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Uppdaterad prognos av
lakemedelsforsaljningen 1 Sverige 2019-2021

Sammanfattning

Denna redovisning innehaller en uppdatering av den prognos som Socialstyrelsen
publicerade i april 2019 for kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanerna och
rekvisitions- och smittskyddsldkemedel (hepatit C och hiv). Den uppdaterade pro-
gnosen for forméanskostnader for 1akemedel ligger vil i linje med aprilprognosen.
Kostnaden for lidkemedel och handelsvaror inom férmanerna fér 2019 prognostise-
ras till 27,2 miljarder kronor, for att 6ka under 2020 och 2021 till 29,3 respektive
31,1 miljarder kronor. Det ar ndgot hogre dn de 27,0 miljarder kronor som progno-
stiserades 1 april for 2019. Hostens uppdatering dr ocksé hdgre dn de 29,0 miljarder
kronor for 2020 och 30,6 miljarder kronor fér 2021 som tidigare prognostisera for
de aren.

Den prognostiserade kostnaden for smittskyddsldkemedel (hepatit C och hiv) har
sedan aprilprognosen justerats ned for 2019-2021. Antalet patienter som behandlas
for hepatit C prognostiseras bli farre dn i aprilprognosen. Kostnaderna foér behand-
ling av hiv dr ndgot nedjusterade sedan aprilprognosen och forvéntas vara nagot
lagre d4n under 2018. Kostnaderna for hepatit C-likemedel prognostiseras sjunka
till 1,2 miljarder kronor 2019 och 1,1 miljarder kronor per ar 2020-2021. Kostna-
derna for hiv-ldkemedel prognostiseras att sjunka till 635 miljoner kronor 2019,
600 miljoner kronor 2020 och 564 miljoner kronor 2021.
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Bakgrund

Socialstyrelsen har sedan 2003 1 uppdrag att analysera ldkemedelsforsiljningen 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 2019 [1]. Denna redovisning innehéller en uppfoljning av den tidigare pro-
gnosen for det forsta halvaret 2019 och en kortfattad uppdatering av prognosen for
aren 2019-2021.

Beddomningen av kostnadsutvecklingen grundas frimst pa en analys av den un-
derliggande 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

* Patentutgangar och efterfdljande introduktion av generiska likemedel eller bio-
similarer

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

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

De redovisade uppgifterna géller hela riket. Prognoserna bygger pa forséljningsdata
for de tre forsta kvartalen 2019. Tva referensgrupper har varit knutna till prognos-
arbetet. Den ena referensgruppen har bestétt av representanter for Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), E-hidlsomyndigheten, Lékemedelsverket, Sveri-
ges Kommuner och Landsting (SKL), Region Stockholm, Vistra Gotalandsreg-
ionen, Region Skéne, Region Ostergotland samt Region Visternorrland. I den
andra referensgruppen har representanter for Likemedelsindustriféreningen, Fore-
ningen for Generiska lakemedel och biosimilarer, Likemedelshandlarna samt Sve-
riges apoteksforening deltagit. Till prognosarbetet har &ven den nationella arbets-
gruppen for cancerldkemedel (NAC) bidragit med validering av antaganden inom
onkologiomradet.

For vissa ladkemedel har regioner och foretag tecknat avtal om aterbéring av en
del av kostnaderna. Dessa aterbdringsavtal innebar att de verkliga kostnaderna for
lakemedel ar ligre &n formanskostnaderna. Av aterbéringen tillfaller 60 procent
regionerna och 40 procent tillfaller staten enligt den 6verenskommelse som teck-
nats om statens erséttning till regionerna for lakemedel. Ingen 6verenskommelse
har dnnu tecknats for ar 2020. Villkor i aterbaringsavtalen ér sekretessbelagda och
inte kénda for Socialstyrelsen. Rapporten redovisar dérfor kostnader, exklusive
aterbéringar fran foretag till regioner. TLV har summerat det slutliga utfallet for
nationellt hanterade &terbiringsavtal for receptforskrivna forméns- och smitt-
skyddslikemedel for &r 2018 till cirka 2,8 miljarder kronor [2]. Aterbiringen for
2019 prognostiserades i juni 2019 till cirka 3,2 miljarder kronor [3].
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Prognos varen 2019

Den totala formanskostnaden for lakemedel och handelsvaror har 6kat med 23 pro-
cent mellan 2015 och 2018. Véaren 2019 prognostiserades att kostnaderna for léke-
medel inom lédkemedelsforménerna skulle dka fran 25,0 miljarder kronor 2018 till
30,6 miljarder kronor 2021, en 6kning pa 5,6 miljarder kronor (22 procent).

Den prognostiserade kostnadsdkningen for likemedel inom férménen bedémdes
i prognosrapporten fran april 2019 frémst bero pa 6kningar inom ldkemedelsomra-
dena onkologi, NOAK!, diabetes (icke-insuliner) och alternativ till TNF-
alfahimmare? (JAK-hdmmare® och IL-himmare*). Samtidigt prognostiserades
minskade kostnader for TNF-alfahdmmare till £6ljd av konkurrens fran biosimilarer
till adalimumab och MS-ldkemedel till foljd av 6kad anvéndning av rituximab i
slutenvard.

Kostnaderna for smittskyddslédkemedel prognostiserades minska frén 2,7 miljar-
der kronor 2018 till 1,9 miljarder kronor 2021. Liakemedel som anvénds vid hepatit
C stod for den storsta delen av minskningen. Kostnaderna for dessa ldkemedel pro-
gnostiserades minska fran 2,0 miljarder 2018 till 1,3 miljarder 2021, frdmst bero-
ende pa prissdnkningar, men dven pa ett minskande antal behandlade patienter un-
der de sista prognosaren.

Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel prognostiserades oka fran 8,7 miljarder
kronor 2018 till 10,9 miljarder kronor 2021.

Prognosen i april 2019 beddmdes innehélla ett antal osékerheter, framforallt vad
giller introduktionstakten for nya onkologildkemedel, kostnadsminskningar till
foljd av konkurrens fran biosimilarer och inverkan av sidoéverenskommelser mel-
lan regioner och foretag pa anviandningen av TNF-alfahdmmare.

Uppdatering av varens prognos

Denna uppdatering bestar dels i att prognosen for de forsta tre kvartalen 2019 har
ersatts av verkligt utfall, dels i uppdateringar av prognosen for det fjarde kvartalet
2019 samt for aren 2020 och 2021.

Hostens uppdaterade prognos ligger vil i linje med varens prognos. En mindre
uppjustering for den totala prognosen gors for dren 2019-2021 (figur 1). Okningen
av formanskostnaderna for likemedel mellan 2018 och 2021 prognostiseras nu
uppga till 6,1 miljarder kronor, jdmfort med 5,6 miljarder kronor i aprilprognosen.
For handelsvaror forvéntas kostnaderna 6ka med cirka 42 miljoner kronor, vilket dr
nagot mindre &n tidigare prognos. Uppjusteringen av lakemedelskostnaderna beror
framfor allt pé en forvintad kostnadsokning inom gruppen 6vriga lidkemedel, dér
nagra enskilda ldkemedel forvéntas 6ka i anvindning och dédrmed i kostnad. Inom
ovriga omraden &r skillnaderna sma jamfort med aprilprognosen.

! Nya orala antikoagulantia
2 Tumérnekrosfaktor alfa

3 Januskinashimmare

4 Interleukinhimmare
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Figur 1. Total kostnad inom férman per kvartal
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Ké&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos

Resultat

Den uppdaterade prognosen visar att formanskostnaderna forvéntas fortsétta oka
under prognosperioden, fran 25,0 miljarder kronor 2018 till 27,2 miljarder kronor
2019 (8,6 procents 6kning jamfort med féregédende ér), 29,3 miljarder kronor 2020
(7,7 procents 6kning jaimfort med foregaende ar) och 31,1 miljarder kronor 2021
(6,3 procents 6kning jamfort med foregdende ar) (tabell 1).

Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel forvintas oka fran 8,7 miljarder kronor
2018 till 9,5 miljarder kronor 2019 (9,2 procents 6kning jamfort med foregdende
ar), 10,4 miljarder kronor 2020 (9,1 procents 6kning jamfort med foregédende ar)
och 11,2 miljarder kronor 2021 (8,2 procents 6kning jamfort med foregéende ar).

For hepatit C-likemedel forvantas en minskning av kostnaderna fran 2,0 miljar-
der kronor 2018 till 1,2 miljarder kronor 2019 (41,7 procents minskning jamfort
med foregdende ar), 1,1 miljarder kronor 2020 (3,5 procents minskning jamfort
med foregdende ar) och 1,1 miljarder kronor 2021 (3,6 procents minskning jamfort
med foregdende ar).

For lidkemedel for behandling av hiv forvéntas en minskning av kostnaderna fran
673 miljoner kronor 2018 till 635 miljoner kronor 2019 (5,6 procents minskning
jamfort med foregéende ar), 600 miljoner kronor 2020 (5,6 procents minskning
jamfort med foregéende ar) och 564 miljoner kronor 2021 (6,0 procents minskning
jamfort med foregéende ar).
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Tabell 1. Prognos av ladkemedelskostnader 2018-2021

Miljoner kronor. Férandring frén féregdende &r inom parentes

Segment 2018 Prggln:s Prggznoos Prggzn]os
Tofal forskrivning inom for- 25028 27187 (9%) 29290(8%) 31134 (6%)
manen inklusive moms
varav Iékemedel 23489 25655(9%) 27732 (8%) 29553 (7 %)
Xgﬁ;gg”:ﬁ;’:}:ﬁ’o’ 1 539 1532(%)  1557(2%)  1581(2%)
Rekvisition 8687  9490(9%) 10353(9%) 11201 (8%)
Smitiskyddslékemedel** 2692 1813(-33%) 1736(-4%) 1658 (-4%)
Varav hepatit C-ldkemedel*** 2019 1178 (-42 %) 1136 (-4 %) 1095 (-4 %)
Varav hiv-ldkemedel 673 635 (-6 %) 600 (-6 %) 564 (-6 %)

Kd&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos

*Exklusive 1akemedel utanfér férmdanen. Kostnaderna ér innan aterbdringsavtal.
** Endast Ikemedel som forskrivits som smittskyddslékemedel.

*** Endast Idkemedel som omfattas av ordnat inférande

Prognostiserad kostnadsutveckling per liikemedelsomrade

Nar kostnadsutvecklingen analyseras per ladkemedelsomrade har de prognostiserade
kostnaderna justerats négot jamfort med den prognos som presenterades i april
2019. Framfor allt ar det inom gruppen Ovriga lakemedel dar kostnaderna har juste-
rats upp. Dessutom antas kostnaderna for MS-lakemedel minska i en nagot lang-
sammare takt én tidigare prognostiserat. Den prognostiserade kostnaden fér TNF-
alfahdmmare har justerats ned nagot jamfort med tidigare prognoser, till f6ljd av att
prissdnkningar har varit storre dn tidigare antaget. Den uppdaterade kostnadspro-
gnosen per omrade visas i tabell 2 och mer detaljer om uppdateringar inom respek-
tive omrade beskrivs nedan.

Tabell 2. Prognos av Idkemedelskostnader inom férmanerna 2018-2021, per
Idkemedelsomrade

Miljoner kronor. Férandring frén féregdende &r inom parentes.

Ldkemedelsomrade 2018 Pr§3]n9os Prggznoos Pr;gzn]os
Onkologiska l&kemedel 2805 3462 (23%) 4047 (17 %) 4602 (14 %)
NOAK 1117 1369 (23 %) 1619 (18 %) 1713 (6%)
Td'“ei;oo'ﬁfg‘rﬁgi”v‘ore och 3223 3125(3%)  3405(9%) 3616 (6%)
Varav TNF-alfah&mmare 2408 2075 (-14 %) 2116 (2%) 2087 (-1 %)
Varav alternativ till

INFalfahémmore 815 1050(29%) 1289(23%) 1529(19%)
Diabetes 1842 2084 (13%) 2360 (13%) 2571 (9 %)
Adhd 961 1030 (7 %) 1081 (5%) 1151 (7 %)
MS 514 502 (-3 %) 481 (-4 %) 462 (-4 %)
Ovriga lakemedel 13027 14 083 (8 %) 14740 (5 %) 15438 (5 %)

Totalt forman exklusive

handelevaror 23489 25655(9%) 27732(8%) 29553 (7 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos
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TNF-alfahimmare och dess alternativ

I slutet av mars 2019 publicerades nya nationella riktlinjer fér behandling av psori-
asis [4]. Dessa riktlinjer omfattar bdde TNF-alfahimmare (etanercept, adalimumab,
infliximab och certolizumabpegol) och IL-hdmmare (ustekinumab, brodalimumab,
guselkumab, ixekizumab eller sekukinumab). Socialstyrelsen bedomer att de nya
rekommendationerna i dessa nationella riktlinjer kommer att leda till en 6kad an-
vandning av dessa likemedel, dar ytterligare cirka 4 500 personer med svar psoria-
sis kommer att behandlas med TNF-alfahdmmare och ytterligare 1 250 personer
kommer att behandlas med IL-hdmmare. I prognosen antas en gradvis 6kning av
patientantalet och att det ytterligare patientantalet till foljd av de uppdaterade rikt-
linjerna kommer att behandlas i slutet av 2020.

I oktober 2018 upphorde patentet for adalimumab (Humira) att gélla vilket har
lett till konkurrens fran biosimilarer och darmed ldgre kostnader inom férmanerna.
Dessutom har foretag och regioner tecknat dterbaringsavtal vilket ytterligare har
sankt behandlingskostnaderna. I september 2019 hade prisnivderna pa adalimumab
sjunkit med cirka 44 procent jamfort med innan aterbaringsavtalen tecknades (sett
till genomsnittlig formanskostnad per DDD). I prognosen antas den genomsnittliga
prisnivéan for adalimumab sjunka ytterligare till 60 procent fram till borjan av 2021.
Priserna pa etanercept har under tidigare ar sjunkit efter introduktion av biosimila-
rer, men har under 2019 legat stilla. De sénkta kostnaderna leder till att alltfler pati-
enter behandlas med TNF-alfahimmare. Priserna for adalimumab skiljer sig at
mellan produkter (original och biosimilarer) vilket gor att férdelningen dem emel-
lan péverkar de samlade kostnaderna. Under 2019 har framfor allt antalet patienter
behandlade med adalimumab 6kat. Sammantaget har prissdnkningar lett till att
kostnaderna for TNF-alfahdmmare hittills under 2019 har sjunkit trots att voly-
merna ha okat. Formanskostnaderna for TNF-alfahdmmare prognostiseras sjunka
frén 2,4 miljarder kronor 2018 till 2,1 miljarder kronor ar 2019, for att sedan 6ka
nagot till 2,1 miljarder kronor 2020 och minska négot till strax under 2,1 miljarder
kronor 2021.

Nar fler patienter behandlas med TNF-alfahdammare kommer ocksa fler att kon-
stateras inte ha tillrdcklig effekt eller inte tolererar behandling, vilket kan leda till
ett dnnu storre antal patienter som behandlas med IL-hdmmare eller JAK-hdmmare.
Baserat pa det forviantade 6kade patientantalet prognostiseras ocksa en 6kning i
forménskostnaderna alternativen till TNF-alfahdmmare fran 815 miljoner kronor
2018 till 1,1 miljarder kronor 2019, 1,3 miljarder kronor 2020 och 1,5 miljarder
kronor 2021.

Onkologi

Liakemedel inom omradet onkologi uppvisade en nagot lagre forsiljning under det
forsta halvaret 2019 dn vad som prognostiserades varen 2019. Prognosen for onko-
logildkemedel har justerats ned nagot med anledning av den aktuella forséljningsut-
vecklingen. Bland ldkemedelsgrupper inom onkologiomradet déar prognosen har ju-
sterats ned finns CDK4/6-hdmmarna palbociklib (Ibrance) och ribociklib (Kisqali)
for behandling av hormonreceptorpositiv, HER-2 negativ lokalt avancerad eller
metastaserad brostcancer. Det finns dven ett nytt likemedel med samma indikation,
abemaciklib (Verzenios), som nyligen har beviljats subvention och én sa ldnge har
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liten forséljning. Forséljningen under forsta halvaret 2019 var négot légre én tidi-
gare prognostiserat. Darfor har tillvaxttakten under 2019 och 2020 justerats ned na-
got, men volymerna kommer pa lang sikt att vara pa samma niva som i tidigare
prognoser.

For behandling av prostatacancer har anviandningen av enzalutamid (Xtandi) och
abirateron (Zytiga) 6kat snabbt i anvdndning sedan introduktionen 2015. Sedan in-
troduktionen har dess indikationer vidgats, bland annat 4r abirateron godkénd for
behandling dven fér hormonkénslig prostatacancer och enzalutamid for icke-metas-
taserad prostatacancer. Behandling av icke-metastaserade patienter omfattas dock
inte av forman. Apalutamid (Erleada) finns numera ocksa godként for icke-metas-
taserad kastrationsresistent prostatacancer, men dnnu inte i lakemedelsformanen.
Anviéndningen i denna grupp har under 2019 varit nagot lagre én tidigare progno-
ser, och kommande kostnader antas darfor stiga i nagot ldngsammare takt an tidi-
gare.

PARP-hdmmaren Olaparib (Lynparza) finns sedan 2015 i férmanen, fran borjan
hade den indikation fér BRCA-muterad ovarialcancer. Indikationen for ovarialcan-
cer har i mars 2018 utdkats till behandling oavsett BRCA-status, och dessutom i
mars 2019 for brostcancer. Fler PARP-hdmmare, vidare indikation och tidigare be-
handlingar véntas, vilket kan paverka kostnaderna. Anvdndningen under 2019 har
dock varit nagot ligre dn prognosen fran april. Kostnadsokningen antas dérfor ske
nagot senare i denna uppdaterade prognos.

Det finns dock andra onkologildkemedel déar prognosen har justerats upp. Le-
nalidomid (Revlimid), pomalidomid (Imnovid) och ixazomib (Ninlaro) anvénds
framfGr allt for behandling av multipelt myelom. Utdkade indikationer har lett till
stora Okningar i patientantal. En 6kad anvindning av kombinationsbehandlingar
och behandlingar i tidigare skeden leder dven till att patienter behandlas under
langre tid, vilket i sin tur leder till att den genomsnittliga kostnaden per patient sti-
ger.

Forsiljningen av lungcancerlikemedlet osimertinib (Tagrisso) har stigit snabbt
efter introduktion i oktober 2017. Okningstakten har varit storre 4n vad som tidi-
gare har prognostiserats. Efter bedomning fran NAC-gruppen antas cirka 300 pati-
enter behandlas under 2019 och cirka 360 patienter per ar fran slutet av 2020. Detta
innebdr att kostnaden for osimertinib har justerats upp for alla tre prognosaren.

For ovriga lakemedel inom onkologi prognostiseras en liten nedjustering baserat
pa den historiska utvecklingen jamfort med prognosen fran varen 2019. Sammanta-
get prognostiseras kostnaderna for onkologildkemedel 6ka fran 2,8 miljarder kro-
nor 2018 till 3,5 miljarder kronor 2019, 4,0 miljarder 2020 och 4,6 miljarder kronor
2021.

Diabetes

Ar 2018 var forménskostnaderna for insuliner 1,0 miljarder kronor. Kostnaderna
for insuliner har de senaste aren visat en jamn trend med en liten 6kning dver tid.
Denna trend antas fortsétta 1 samma takt under 2019, 2020 och 2021. Under dessa
ar prognostiseras kostnaderna for insuliner 6ka till cirka 1,1 miljarder kronor per ar.
For andra diabetesldkemedel dn insuliner har kostnaden okat i hogre takt de sen-
aste dren och var under de forsta tre kvartalen nadgot hogre én beréknat i aprilpro-
gnosen. Socialstyrelsens riktlinjer [5] och Lakemedelsverkets behandlingsrekom-
mendationer [6] som uppdaterades 2017 har lyft fram bland annat SGLT2-
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hdammare, GLP1-analoger och DPP4-hdmmare. Anviandningen har sedan dess dkat
1 alla dessa grupper. Inom gruppen GLP1-analoger har liraglutid (Victoza) sérskilt
lyfts fram for patienter med etablerad kardiovaskuldr sjukdom och har 6kat mer én
Ovriga lakemedel i gruppen. En ny GLP1-analog, semaglutid (Ozempic), har under
2018 godkints av European Medicines Agency (EMA), och beviljats subvention av
TLV. Formanskostnaderna har &kat snabbt sedan subventionsbeslut. Okningen fo-
refaller till stor del foljas av minskade kostnadsékningar for andra GLP1-analoger,
och de samlade kostnaderna inom gruppen péaverkas darfor i mindre utstrickning.
Semaglutid férvintas dven lanseras som peroral behandling vilket kan komma att
paverka anvindningen och ddrmed kostnaderna.

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 2018 var formanskostnaderna for icke-insuliner 794 miljoner
kronor. Den uppjusterade prognosen for icke-insuliner resulterar i en formanskost-
nad pé 1,0 miljarder ar 2019, 1,3 miljarder 2020 och 1,5 miljarder ar 2021.

Totalt berdknas forménskostnaderna for diabetesliakemedel 6ka fran 1,8 miljar-
der kronor ar 2018 till 2,1 miljarder kronor ar 2019, 2,4 miljarder kronor ar 2020
och 2,6 miljarder kronor &r 2021.

NOAK

Ar 2018 var formanskostnaderna for NOAK-likemedel 1,1 miljarder kronor. Utfal-
let for det forsta halvaret 2019 visar att formanskostnaderna 1dg nira prognosen
frén varen 2019. [ prognosen antas att overgangen fran warfarinbehandling 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 aren 2019-2021 har inte justerats i ndgon ndmnvérd utstrackning och férméns-
kostnaderna prognostiseras till 1,4 miljarder kronor &r 2019, 1,6 miljarder ar 2020
och 1,7 miljarder &r 2021.

Adhd

Kostnaderna for adhd-ldkemedel var under forsta halvaret 2019 néra de som pro-
gnostiserades under varen 2019. Forsdljningen av adhd-lakemedel uppvisar en fort-
satt 0kning, framforallt for lisdexamfetamin (Elvanse). Utgangspunkten for den
uppdaterade prognosen &r att kostnaderna kommer att fortsitta dka i linje med tidi-
gare prognoser.

Den totalt sett 6kande formanskostnaden beror bland annat pé att allt fler perso-
ner diagnosticeras med adhd med f6ljd att 1dkemedelsbehandlingen 6kar. Samtidigt
har fler preparat blivit godkidnda och det finns numera adhd-likemedel som dven
har indikation for nyinsittning hos vuxna patienter.

Incidensen och prevalensen av personer som ér likemedelsbehandlade for adhd
kommer att fortsitta 6ka under prognosperioden, utifrain bedomningar baserade pa
epidemiologiska registerstudier vid Socialstyrelsen [7].

Formanskostnaderna for adhd-ladkemedel prognostiseras nu 6ka frdn 961 miljo-
ner kronor 2018 till 1,0 miljarder r 2019, och 1,1 miljarder 2020 och 1,2 miljarder
kronor 2021.
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MS

Totalkostnaden for likemedel med indikation fér MS inom formanerna har minskat
sedan mitten av 2016. Samtidigt visar data frin MS-registret att alltfler patienter
med MS behandlas utanfor indikation med rituximab, vars kostnad hamnar inom
rekvisition. Uppgifter fran MS-registret visar att av totalt cirka 10 700 MS-
patienter som ldkemedelsbehandlades 2018, s& behandlades néra 5 000 med ritux-
imab. Detta motsvarar cirka 46 procent av alla patienter med MS som hade regi-
strerade behandlingar i MS-registret, en andel som har fortsatt att 6ka.

Véren 2019 prognostiserades minskade forméanskostnader for MS i linje med
den tidigare trenden. Kostnaderna under det forsta halvaret 2019 har dock minskat
nagot mindre dn vad som prognostiserades tidigare. Darfor ar prognosen for MS
nagot uppjusterad jamfort med aprilprognosen. Fortfarande prognostiseras en
nedatgaende trend for formanskostnaderna som forvéntas sjunka fran 514 miljoner
2018 till 502 miljoner 2019, 481 miljoner kronor 2020 och 462 miljoner kronor
2021.

Ovriga formanslikemedel

Den totala forménskostnaden utgoérs framst av ldkemedel som anvénds inom andra
omréden &n de som beskrivs ovan, och bland dessa 6vriga ldkemedelsgrupper har
kostnadsutvecklingen varit relativt stabil de senaste aren. Kostnaderna inom ovriga
lakemedel inom forméanen prognostiseras fortsétta 6ka med cirka tre procent per ar
under 2018-2020, baserat pa trendutvecklingen de senaste tva aren.

Inom omradet somnmedel och lugnande medel har melatonin sedan 2016 haft en
okad forséljning. Kostnaderna for melatonin uppgick under 2018 till 220 miljoner
kronor. Under det forsta halvéaret 2019 var formanskostnaden for melatonin ungefar
lika stora som prognostiserades varen 2019. I den uppdaterade prognosen forvéntas
Okningen dérfor fortsétta i stort sett i samma takt under prognosperioden som de
senaste tva dren. Subventionen och kostnaden for melatonin kan komma att paver-
kas av en Oversyn av prisséttningen for extemporeldkemedel och lagerberedningar
som gors av TLV, se mer under avsnittet osékerheter.

Sedan juni 2018 ingér ivakaftor/lumakaftor (Orkambi) for behandling av cystisk
fibros 1 likemedelsformanerna. TLV uppskattade vid beslutet om subvention att
upp till 245 patienter ar aktuella for behandling [8]. Skulle alla dessa patienter be-
handlas innebér detta en kostnad per &r pa 375 miljoner kronor. Sedan juli 2018
finns dven tezakaftor/ivakaftor (Symkevi) godkiant med en nagot vidare indikation.
Detta lakemedel har fatt avslag pa ansdkan om subvention och ingér dérfor inte i
forménen. I prognosen antas antalet patienter som behandlas med Orkambi vara
cirka 245 i slutet av 2020, vilket dr ndgot senare 4n i tidigare prognoser. Detta gor
att prognosen for forménskostnaderna for 2019 och 2020 har justerats ner nagot.

Dupilumab (Dupixent) ingar sedan maj 2018 i formanerna med begransning till
patienter med svar atopisk dermatit som pa grund av otillracklig effekt eller andra
medicinska skil saknar ytterligare behandlingsalternativ. For den godkanda indi-
kationen kan antalet patienter vara mycket stort. Under 2019 har dessutom tva yt-
terligare indikationer tillkommit, astma och nasala polyper. Det dr dnnu osdkert hur
manga patienter som kan komma att behandlas med Dupixent, men NT-rddet upp-
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skattade antalet patienter inom begransningen for sin rekommendation till region-
erna till 1 000-2 000. Den prognostiserade formanskostnaden for Dupixent &r i
nivd med prognosen fran varen 2019.

Erenumab (Aimovig) finns i forménerna sedan 1 januari 2019 med begrénsning
till patienter som inte har haft effekt av tidigare férebyggande behandling av mi-
grin. Antalet patienter som blir aktuella for behandling &r osékert, men under 2019
har redan néra 2 000 patienter behandlats. Antalet patienter antas stiga till cirka
3 000 patienter under 2020. Prognosen for forménskostnaden har justerats upp be-
tydligt jAmfort med varprognosen. Det finns dven tva ytterligare CGRP-hdmmare
med samma indikation som erenumab; fremanezumab (Ajovy) och galkanezumab
(Emgality). Fran 1 november 2019 finns Ajovy i formanen med samma begréins-
ning som Aimovig. Det ger ett ytterligare behandlingsalternativ, men bedéms inte
paverka antal patienter eller kostnader i ndgon storre utstrackning.

Ovriga likemedel forviintas 6ka ndgot mer dn vad som har antagits i tidigare
prognoser. Den totala formanskostnaden for gruppen 6vriga ldkemedel prognosti-
seras Oka fran 13,0 miljarder 2018 till 14,1 miljarder kronor 2019, 14,7 miljarder
kronor 2020 och 15,4 miljarder kronor 2021.

Smittskyddslikemedel

Den prognostiserade kostnaden for smittskyddsldkemedel (hepatit C och hiv) har
sedan aprilprognosen justerats ner nagot for aren 2019-2021. Under 2019 progno-
stiserades kostnader baserat pa ett antagande om att 6 000 patienter skulle behand-
las under aret. Under det forsta halvaret har antalet patienter varit nagot ldgre &n
antaget i varprognosen 2019, och antalet patienter for helaret forvantas darfor
ocksé vara liagre. For 2020 antas 5 500 patienter f4 behandling, och for 2021 antas
att 5 300 patienter behandlas. Det ar ett ndgot mindre antal &n i tidigare prognos.

Sedan 1 augusti ingér inte lingre glekaprevir/pibrentasvir (Maviret) i forménen
och omfattas dirfor inte lingre av det aterbiringsavtal och den NT-
radsrekommendation som tidigare har funnits. Detta innebér att de patienter som
skulle ha behandlats med Maviret kommer att behandlas med négot annat alterna-
tiv, vilket paverkar kostnaderna eftersom dessa alternativ kan vara béde billigare
och dyrare.

Prognosen for den totala kostnaden for hepatit C-ldkemedel har justerats ned och
berdknas uppga till 1,2 miljarder kronor 2019, 1,1 miljarder kronor 2020 och 1,1
miljarder kronor 2021. For hiv-likemedel prognostiseras kostnaderna till 635 mil-
joner kronor f6r 2019, 600 miljoner kronor 2020 och 564 miljoner kronor 2021.

Osikerheter i prognosen

Det finns ménga faktorer som kan paverka de framtida kostnaderna f6r féormans-,
rekvisitions- och smittskyddsldkemedel. Denna prognos bygger till stor del pa anta-
ganden om hur manga patienter som kommer att behandlas och hur stor kostnaden
ar per patient. Dessa antaganden innebér en viss osdkerhet vilket gor att de faktiska
lakemedelskostnaderna under 2019—2021 kan bli antingen hdgre eller ldgre dn pro-
gnostiserat.

Det rider en osdkerhet hur manga patienter som kommer att behandlas med
TNF-alfahdmmare. Denna osdkerhet bedoms vara medelhog. De genomsnittliga
kostnaderna for adalimumab sjunker fortfarande, och forvéntas fortsitta sjunka.
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Det rader dock en osédkerhet kring denna kostnad, vilken paverkas av vilken pro-
dukt som forskrivs. Denna osdkerhet bedoms vara medelhdg. Sammantaget finns
det for TNF-alfahdmmarna en medelhdg till hog osékerhet som kan ha en stor in-
verkan pé de framtida ldkemedelskostnaderna.

Osédkerheten beddms vara stor vad géller kostnaderna for onkologildkemedel
som har introducerats nyligen och som kommer att introduceras under prognospe-
rioden. Nya ldkemedel kan dock ersétta andra behandlingar vilket leder till kost-
nadsminskningar pa andra hall. Inom flera omréden finns alternativ bdde inom slu-
tenvarden och som forskrivningslakemedel. Flera av dessa nya ldkemedel
prognostiseras sta for en hog kostnad, vilket gor att kostnadspéverkan for dessa 1a-
kemedel kan vara stor.

Inom diabetesomradet rader viss osdkerhet kring 6kningstakten av antalet patien-
ter icke-insuliner, medan osékerheterna kring prisforandringar bedoms ha en lag
osdkerhet. Osdkerheten kring antalet patienter och prisforandringar for insuliner be-
doms vara lag.

Osidkerheten bedoms vara lag vad giller kostnadsutvecklingen for NOAK, Osé-
kerheten kring antalet patienter som kommer att behandlas med NOAK beddms
vara lag pa kort sikt, men ndgot hdgre i slutet av prognosperioden. Kostnadsut-
vecklingen for lakemedel som anvands vid behandling av MS och adhd bedéms
vara lag.

Gruppen dvriga lidkemedel inom férménen &r en heterogen grupp for vilken den
huvudsakliga prognosen ér gjord pa gruppniva. Detta innebar att det finns risk for
stora osikerheter di stora forindringar pd marknaden inte fingas in. Aven om avvi-
kelsen é&r stor for enskilda lakemedel inom denna grupp i sig kan vara betydande
kan inverkan pa gruppniva vara begransad. Ett antal ldkemedel 1 6vrigtgruppen har
lyfts ut och analyserats mer i detalj. De flesta av dessa ldkemedel &r relativt nya
och har haft en stor initial forsdljning. Flera av dessa lakemedel fyller ett tidigare
ofyllt behov. Det rader darfor osékerhet kring hur manga patienter som behandlas.
Dessa osikerheter kan vara hoga och ha en betydande inverkan péa kostnadsut-
vecklingen.

Antalet patienter som har behandlats for hepatit C har varierat stort de senaste
aren. Antalet patienter som har behandlats under 2019 &r mindre an férvéntat. Det
rader en osdkerhet i de framtida behandlingsvolymerna. Dessa osdkerheter kan ha
en betydande inverkan pa de totala kostnaderna inom omradet.

De senaste dren har ett antal ldkemedel introducerats till snabbt stigande kostna-
der péa grund av ett stort patientantal och hoga kostnader per patient. Det forvéntas
komma fler lakemedel de ndrmaste aren déir patientantalet dr osékert och kostna-
derna hoga.

Tandvards och lakemedelsverket (TLV) har ett regeringsuppdrag att se 6ver
prissattningen for extemporeldkemedel och lagerberedningar [9]. Uppdraget ska
slutredovisas 1 januari 2020 och kan komma att paverka pris och subvention for ex-
empelvis melatonin. Det dr svart att pa forhand veta utfallet av denna 6versyn och
hur det kommer att paverka anviandningen och férméanskostnaderna. Paverkan pa
kostnaderna kan dock komma att bli forhéllandevis hog, exempelvis for melatonin.
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Bilaga 1. Uppfoljning av 2018 ars prognos for kostnader 2019

I oktober 2018 publicerade Socialstyrelsen en likemedelsprognos for aren 2018-
2020 [1]. Denna prognos lag till grund for statens erséttning till regionerna for an-
vandning av lakemedel inom ldkemedelsformanerna. Utfallet for de forsta tre kvar-
talen 2019 har jamforts med de prognostiserade kostnaderna samma period i pro-
gnosen fran oktober 2018. De totala formanskostnaderna var 180 miljoner kronor
(en procent) hogre under de tre forsta kvartalen 2019 dn prognostiserat (tabell A1).
Kostnaderna for TNF-alfahimmare var ndgot lagre dn prognostiserat pd grund av
att effekten av prissdnkningar pa adalimumab efter introduktioner av biosimilarer
var storre dn véntat. [ september 2019 hade kostnaden per DDD minskat med drygt
44 procent. For NOAK-ldkemedel var utfallen under forsta halvaret 2019 négot
lagre d4n vad som prognostiserades hosten 2018. Utfallet var framfor allt hogre for
onkologildkemedel och i gruppen 6vriga ldkemedel. I gruppen ovriga lakemedel
var det framfor allt nya dyrare ldkemedel som hade hogre kostnader dn forvéntat.

Kostnaden for hepatit C-ladkemedel var ldgre under de tre forsta kvartalen 2019
dn vad som prognostiserades hosten 2018. Det beror framfor allt pa att farre patien-
ter behandlades under det forsta halvaret. Prognosen for de tre forsta kvartalen var
1,1 miljarder kronor att jimfora med utfallet pd 900 miljoner kronor. For hiv-like-
medel var kostnaderna under de tre forsta kvartalen 483 miljoner kronor vilket var
11 procent ldgre &n de 535 miljoner kronor som prognostiseras 2019.

Tabell A1l. Jamforelse kostnader formanslakemedel forsta tre kvartalen 2019
med prognos hosten 2018.

Miljoner kronor

Utfall Héstprognos 2018
Ldkemedelsomrade kvartal 1-3 2019 kvartal 1-3 2019 (Avvikelse)
LNF-oIfohdmmore och 2319 2 666 (15,0 %)
ess alternativ
Onkologi 2538 2 497 (-1,6 %)
Diabetes 1528 1510 (-1,2 %)
NOAK 998 1015 (1,7 %)
Adhd 765 760 (-0,7 %)
MS 378 359 (-4,9 %)
Ovriga 10 436 9974 (-4,4 %)

Totalt 18 961 18781 (-1,0 %)
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