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Forord

Sedan 2003 ldmnar Socialstyrelsen en arlig uppfoljning och analys av for-
andringar 1 lakemedelsforsiljningen 1 Sverige samt en bedomning av den
framtida kostnadsutvecklingen for likemedelsformanen. Rapporterna viander
sig till riksdag, regering, regioner, kommuner, lakemedelskommittéer och
ovriga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2019 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom fordandringar av ldkemedelsforséljningen i Sverige. Myndigheten ska
dven redovisa en bedomning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsfor-
manen, rekvisitionsldkemedel och smittskyddslikemedel.

Uppgifterna redovisas pa nationell niva och innehéller inga fordjupade
analyser av exempelvis skillnader i ldkemedelsanvindningen pa regional
niva. Prognosen géller 2019-2021.

Projektledare pa Socialstyrelsen har varit Daniel Hogberg. Utredaren
Emma Lund har deltagit i arbetet och ansvarig enhetschef dr Bjorn Nilsson.

En referensgrupp bestaende av representanter for Tandvards- och ldkeme-
delsforménsverket (TLV), E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket, Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), Region Stockholm, Vistra Gotalandsreg-
ionen, Region Skéne samt Region Visternorrland har bidragit 1 arbetet. En
andra referensgrupp har ocksé bidragit i prognosarbetet, med representanter
for Lakemedelsindustriféreningen, Foreningen for Generiska ldkemedel och
biosimilarer samt Sveriges apoteksforening. Socialstyrelsen vill tacka alla
kontaktpersoner som med stort engagemang och expertkunnande har deltagit
i arbetet med denna rapport.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Forkortningar

Foljande forkortningar forekommer i rapporten:

Adhd
Attention Deficit Hyperactivity Disorder

EMA
European Medicines Agency

Hiv
Humant immunbristvirus

MS
Multipel skleros

NCSLC
Icke-smacellig lungcancer

Noak
Nya orala antikoagulantia

NT-rédet
Rédet for vigledande rekommendationer av nya terapier

TLV
Tandvard- och lakemedelsformansverket

TNF-alfahdmmare

TNF-alfa, tumoérnekrosfaktor dr ett av signalimnena i kroppens immunsy-
stem. Lakemedel som aktivt bromsar och himmar dess effekt kallas for TNF-
alfahdmmare.
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Sammanfattning

Kostnadsutvecklingen fér IGkemedelsférmdnen

Socialstyrelsen bedomer att den totala kostnaden for lakemedel, exklusive
handelsvaror, inom formanen kommer att fortsatta 6ka under prognospe-
rioden fran 23,5 miljarder kronor 2018 till 25,5 miljarder kronor (8 procents
okning) 2019, 27,5 miljarder kronor (8 procent) 2020 och 29,0 miljarder kro-
nor (6 procent) 2021. Sedan 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat
sidooverenskommelser om aterbaring for vissa formanslakemedel. Progno-
serna 1 rapporten dr baserade péd kostnader innan aterbaringsavtal. Darfor dr
de verkliga kostnaderna ldgre. De prognostiserade kostnaderna ar forknip-
pade med osdkerheter, exempelvis kring kommande ldkemedel och éterba-
ringsavtal. Generellt 6kar osidkerheterna ju ldngre fram i tiden prognosen
stracker sig.

Ett antal terapiomraden och faktorer dr avgorande for kostnadsutveckl-
ingen:

+ Antalet cancerfall kar varje ar, vilket till stor del beror pé att befolk-
ningen blir allt dldre och att fler lever ldngre med sin cancersjukdom. Fler
nya, innovativa och effektiva onkologildkemedel kommer ut pa mark-
naden och manga av dessa ér dyra. Inom onkologiomradet prognostiseras
en kostnadsokning fran cirka 2,8 miljarder kronor under 2018 till 4,5 mil-
jarder kronor 2021. Det &r en 6kning pa 59 procent under trearsperioden. I
de flesta fall dr utfallet i hog grad beroende av beslut om ordnat inférande,
och nettosumman péaverkas bade av takten pa inférandet och av aterba-
ringsavtal. Det rdder hog osdkerhet om hur hoga kostnaderna kommer att
bli. Avvikelser fran prognosen kan ha stor inverkan pé kostnaderna.

* Prognosen visar en fortsatt kostnadstillvixt for nya orala antikoagulantia
(NOAK) under 2019 for att plana ut 2020-2021. Kostnaden forvéntas oka
fran 1,1 miljarder 2018 till 1,6 miljarder 2021, en 6kning om 45 procent
under prognosperioden. Detta ar till storsta delen en f6ljd av en Gvergang
fran warfarinbehandling for patienter med formaksflimmer. Denna ut-
veckling har ocksa stdd i Socialstyrelsens riktlinjer och Lakemedelsver-
kets behandlingsrekommendationer dir NOAK rekommenderas vid nyin-
sattning.

» TNF-alfahdmmare och dess alternativ beréknas std for en 6kning fran 3,2
miljarder kronor 2018 till 4,0 miljarder kronor 2021, vilket motsvarar en
Okning pa 24 procent. Kostnadsutvecklingen for TNF-alfahdmmare ddm-
pas av patentutgang under 2019 samtidigt som det ocksé forvéntas en stor
okning i antalet patienter. I prognosen finns en osdkerhet vad géller utfal-
let i kommande trepartsdverldggningar och hur detta paverkar priser och
utvecklingen i patientvolym. D4 antalet patienter &r stort kan avvikelser
fran prognosen innebira stor inverkan pa kostnaderna.

+ For diabeteslakemedel forvéntas kostnaden 6ka fran 1,8 miljarder kronor
2018 till 2,5 miljarder kronor 2021. Denna forvantade utveckling beror pa
en Okande forskrivning av icke-insulinlikemedel for typ 2-diabetes. Denna
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utveckling dr i1 linje med Socialstyrelsens riktlinjer och Lakemedelsverkets
behandlingsrekommendationer.

Kostnaderna for adhd-ldkemedel berdknas oka fran 961 miljoner kronor
2018 till 1 149 miljoner kronor 2021. Detta motsvarar 20 procents 6kning
under prognosperioden.

Prognosen visar fortsatt kostnadsforflyttning frdn MS-ldkemedel inom for-
maénen till rekvisition. Formanskostnaderna for MS-ldkemedel forvéntas
minska frén 514 miljoner kronor 2018 till 431 miljoner kronor 2021.
Ovriga likemedel, som inte ingar i omradena ovan, stir for en kostnadsut-
veckling frén 13,0 miljarder kronor 2018 till 14,8 miljarder kronor 2021,
vilket motsvarar en 6kning pa 14 procent.

Trepartsdverldggningar och aterbéaringsavtal har 6kat 1 omfattning och
kommer troligen att bli &nnu fler.

Aven andra nya och kommande likemedel inom andra omraden innebér
en stor osékerhet. Enskilt har dessa ldkemedel begransad inverkan pa de
totala kostnaderna, men da flera 1ikemedel véntas kan dessa sammantaget
ha betydande inverkan.

Kosthadsutvecklingen for smittskyddsldkemedel

Formanskostnaderna innan aterbéringsavtal for behandling av hepatit C och
hiv forvéntas minska frdn 2,7 miljarder 2018 till 1,9 miljarder 2021:

Kostnaden for nya hepatit C-ldkemedel forvantas minska under prognos-
perioden frén 2,0 miljarder kronor 2018 till 1,3 miljarder kronor 2021.
Detta pa grund av sdnkta priser och ett sjunkande antal behandlade patien-
ter. Prognosen dr baserad pa att 6 000 patienter behandlas under 2019,

5 500 patienter 2020 och 5 000 patienter 2021.

Kostnaden for hiv-likemedel har under en langre tid legat pa en jimn nivi
men forvdntas minska nagot under prognosperioden, fran 673 miljoner
kronor 2018 till 580 miljoner kronor 2021.

Kosthadsutvecklingen for rekvisitionslGkemedel

Kostnaderna for rekvisitionslikemedel forvéintas 6ka under prognosperioden,
fran 8,7 miljarder kronor 2018 till 10,9 miljarder kronor 2021. Nagra faktorer
som paverkar denna utveckling ar:

Introduktionen av nya ldkemedel som framst anvidnds i1 den specialiserade
varden fortsétter att 6ka kostnaderna. Detta &r i linje med den underlig-
gande trenden. Dock kan kostnaderna for nya innovativa lidkemedel 6ka
ytterligare under prognosperioden.

Onkologildkemedel utgor en tredjedel av de totala rekvisitionskostna-
derna. Kostnaderna for onkologilikemedel inom rekvisition 6kade under
2013-2018 och kommer sannolikt fortsétta att 6ka dven framdver.
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Inledning

Socialstyrelsen har sedan 2003 haft arliga uppdrag att analysera orsakerna
bakom utvecklingen av ldkemedelsforsdljningen 1 Sverige. Myndigheten ska
aven redovisa en bedomning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsfor-
manen samt for rekvisitions- och smittskyddsldkemedel. Nér det géller lake-
medel som forskrivs enligt smittskyddslagen ska kostnader for lakemedel
mot hepatit C, och som omfattas av den nationella processen for ordnat info-
rande, sirredovisas [1]. De redovisade uppgifterna géller hela riket.

Receptforskrivna ldkemedel som finansieras via lakemedelsformanen stér
for den storsta delen av lakemedelsforsiljningen 1 Sverige. Déarefter kommer
sé kallade rekvisitionsldkemedel, det vill sdga ldkemedel som upphandlas av
regionerna och som frimst administreras i slutenvérd.

Rapporten fokuserar pa kostnadsutvecklingen inom likemedelsformanen,
men tar d&ven upp kostnadsutvecklingen for rekvisitionslikemedel och smitt-
skyddsldkemedel. Analysen av smittskyddsldakedel fokuserar pa likemedel
som anvands for behandling av hepatit C och hiv.

Kostnadsokningar for likemedel beror till stor del pé introduktion av nya
lakemedel som fyller behov dér det i flera fall har saknats behandlingsalter-
nativ, eller dir de nya ldkemedlen tillfor stor nytta. I rapporten analyseras
inte den ytterligare nytta som historisk och kommande likemedelsanvéind-
ning medfor.

Prognoserna i rapporten ar delvis baserade pad data fran lakemedelsregistret
som hor till Socialstyrelsens sirskilda statistikverksamhet. Uppgifter i regist-
ret om personliga och ekonomiska forhallanden hanforliga till en enskild om-
fattas darfor av statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400). Sekretessen géller 4ven gentemot andra
verksamhetsgrenar inom Socialstyrelsen.

Underlagen for prognosrapporten har bearbetats av Socialstyrelsens ana-
lysverksamhet som ligger utanfor den sérskilda statistikverksamheten. I feb-
ruari 2019 dndrade Socialstyrelsen sin praxis for vilka uppgifter som skulle
kunna anses ha karaktiren av ekonomiska forhdllanden hanforliga till en-
skilda foretag, ndgot som har medfort att fler uppgifter én tidigare omfattas
av absolut eller stark sekretess. Vid tidpunkten for Socialstyrelsens praxi-
sandring hade uppgifterna som arets rapport bygger pa redan lamnats ut fran
statistikverksamheten till en avdelning som inte har ndgon sekretess for dessa
uppgifter. Uppgifterna har vidare, fore praxisdndringen, publicerats pa Soci-
alstyrelsens webbplats och gjorts tillgdngliga pa annat sitt. Mot denna bak-
grund har Socialstyrelsen bedomt att dessa uppgifter kan redovisas i denna
rapport.

Denna rapport inleds med en kort sammanfattning av den svenska ldkeme-
delskontexten for att ge ldsaren en Overgripande bild av likemedelsmark-
naden. Direfter foljer ett avsnitt om metodiken bakom prognoserna som gjorts
for rapporten. Efter det finns det en beskrivning av de historiska ldkemedels-
kostnaderna for aren 2015-2018 for att sétta prognosen i perspektiv. Darefter
presenteras tre analys- och prognoskapitel. Det forsta analys- och prognos-
kapitlet innehéller ldkemedel som ingar i formanen, det andra handlar om
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smittskyddsldkemedel och det tredje handlar om rekvisitionslikemedel. Dessa
kapitel analyserar likemedelsgrupper och enskilda likemedel som ar kost-
nadsdrivande och déirigenom forvéintas ha stor inverkan pa de framtida for-
manskostnaderna. Rapporten avslutas med ett kapitel om osdkerhetsfaktorer

for prognoserna.
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Den svenska lakemedelskontexten

For att ett lakemedel ska fa séljas krivs ett marknadsgodkidnnande. Likeme-
delsforetag ansoker om godkdnnande antingen hos en nationell myndighet 1
Europa, exempelvis Likemedelsverket, eller hos den europeiska ldkemedels-
myndigheten, EMA. Ett grundldggande krav for godkidnnande &r att 1akemed-
let 4r av god kvalitet och dndamalsenligt. Likemedlet dr andaméalsenligt om
det dr verksamt for sitt &ndamaél och vid normal anvindning inte har skade-
verkningar som star i missforhdllande till den avsedda effekten (4 kap. 1-2
§§ likemedelslagen[2015:315]). For att receptforskrivna likemedel sedan
ska ingd i lakemedelsforménen kravs att foretaget som marknadsfor likemed-
let ansOker om forman hos Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV).
TLV fattar beslut om huruvida ett ldkemedel och vilka forpackningar som
ska ingd i forménen och faststéller priset utifran lagen om likemedelsfor-
maner (SFS 2002:160). For rekvisitionslikemedel som anvinds i slutenvér-
den finns det inte ndgon nationell process for prissattning som det gor for for-
mansldkemedel. I stéllet ansvarar varje region for inkop av ldkemedel.

Den svenska ldkemedelsmarknaden omsatte 47,2 miljarder kronor exklu-
sive moms 2018 (Figur 1) och kan delas upp i foljande grupper:

Figur 1. Total Idkemedelsforsdljning i Sverige 2018

Receptbelagda IGkemedel utan
forman exkl smittskydd; 1,6 mdkr Smittskyddslcikemedel; 2,7 mdkr

Receptfria Idkemedel;
5,0 mdkr

Rekvisitionsldkemedel;
8,7mdkr

Lakemedel inom
féorman; 29,2 mdkr

Kdlla: E-halsomyndigheten.

Likemedel inom forméanen omfattar de ldkemedel som forskrivs pa recept
och som expedieras pa dppenvardsapotek. Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket (TLV) faststiller pris och apotekens handelsmarginal for ett lake-
medel. Patienterna betalar dven en egenavgift for forménsldkemedel (se bi-
laga 1). Regionerna far ett riktat bidrag fran staten for likemedel inom
formanen. Kostnaderna for forménslakemedel, inklusive egenavgifter, upp-
gick 2018 till 29,2 miljarder kronor och utgor cirka 62 procent av likeme-
delsmarknaden’.

! Detta exkluderar kostnader for handelsvaror.
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Rekvisitionslikemedel ir likemedel som frimst anvénds pé sjukhus och
kliniker. De rekvireras i regel av sjukhusen och bekostas av regionerna. Pri-
serna for rekvisitionsldkemedel kan forhandlas mellan regioner och foretag
och kan darfor skilja sig 4t mellan regioner. Kostnaderna for rekvisitionsléike-
medel uppgick 2018 till 8,7 miljarder kronor, vilket utgor cirka 18 procent av
totalmarknaden.

Smittskyddslikemedel ir ldkemedel som forskrivs enligt smittskyddsla-
gen (2004:168), exempelvis for hepatit C och hiv. Dessa kostnader har 6kat
mycket pa senare ar pa grund av introduktion av nya och effektiva hepatit C-
lakemedel (se avsnittet om hepatit C-lakemedel), som &r forknippade med
hoga kostnader. For att hantera dessa kostnader har staten och regionerna
kommit 6verens om en fordelning av kostnaderna for hepatit C-ldkemedel.
Denna dverenskommelse innebdr att staten ersétter regionerna med 70 pro-
cent av kostnaden fore aterbéring for behandling av hepatit C. Kostnaderna
for smittskyddsldkemedel uppgick 2018 till 2,7 miljarder kronor, och utgdr
cirka 6 procent av totalmarknaden.

Receptfria likemedel som siljs pa apotek och i detaljhandel finansieras
direkt av patienten. Kostnaderna for dessa lakemedel uppgick 2018 till 5,0
miljoner kronor och utgdr cirka 11 procent av totalmarknaden.

Receptbelagda likemedel utom forméanen exklusive smittskyddslakeme-
del finansieras av patienten och kopts pa apotek. Kostnaderna for dessa léke-
medel uppgick 2018 till 1,6 miljarder kronor och utgor cirka 3 procent av to-
talmarknaden.

Lakemedelspriser och kostnader
pdAverkas av en rad olika faktorer

Foljande avsnitt lyfter fram nagra utvalda faktorer som péverkar ladkemedels-
priser och ldkemedelskostnader 1 Sverige.

Introduktion av nya ldkemedel

Introduktion av nya ldkemedel kan antingen driva pa eller dimpa kostnadsut-
vecklingen. Om ett 1ikemedel ersitter en billigare behandling eller om det
skapar nya behandlingsmgjligheter for patienter som tidigare inte har kunnat
behandlas kan kostnaderna 6ka.

Eftersom prisséttningen av lidkemedel inom forménen 1 Sverige &r vérde-
baserad siljs ofta nya ladkemedel med béttre effekt till hogre priser dn de dldre
lakemedel som de ersétter. Nya likemedel har dérfor ofta en kostnadsdri-
vande effekt.

For att astadkomma en kostnadseffektiv och dndamalsenlig anvdndning av
vissa nya lakemedel har alla Sveriges regioner anslutit sig till en samverkans-
modell med myndigheter och foretag, dir man arbetar gemensamt med intro-
duktion och uppfoljning av likemedel, sa kallat ordnat inférande.

De flesta likemedel som blir foremal for nationellt ordnat inférande ar rek-
visitionsldkemedel. Det forekommer dock att dven receptlikemedel omfattas
av nationellt ordnat inférande, exempelvis om det finns behov av en nation-
ellt sammanhallen prioritering av ett nytt likemedel, eller d& regionerna till-
sammans sluter avtal med likemedelsforetag om éaterbiring av en del av ldke-
medelskostnaden.
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Patentutgdngar

Vid patentutgidngar uppstar ofta konkurrens fran generiska produkter vilket
leder till l1dgre priser. Takten pé prisminskningen som sker efter patentut-
gingar skiljer sig at. Patentutgéngar pa kemiskt framstillda ldkemedel som
far generisk konkurrens (generika) har haft stor kostnadsminskande effekt pa
lakemedelspriserna de senaste aren. Konkurrensen stimuleras av att utskrivna
lakemedel vanligen byts ut mot generika pa apotek om dessa ér billigare. For
biologiskt framstéllda lakemedel &r priskonkurrensen inte likadan eftersom
de generiska kopiorna (biosimilarer) inte &r automatiskt utbytbara pa apotek.
I dessa fall dr det forskrivaren som bestimmer om patienten ska fa origi-
nalpreparatet eller biosimilaren. Priserna pa biologiska ldkemedel sjunker
dérfor inte lika mycket vid patentutgangar.

TLV:s omproévningar av formdénsstatus

TLV granskar ldkemedel som finns inom forménen for att se till att anvand-
ningen av de ldkemedel som subventioneras av samhillet &r kostnadseffektiv. De
granskar mindre grupper eller enskilda lakemedel for att avgéra om de ska kvar-
std inom hogkostnadsskyddet eller inte, eller om priset bor séinkas.

15-Arsregeln

Femtonarsregeln innebér att produkter inom formanen som inte har fatt gene-
risk konkurrens efter 15 ar ska prissdnkas med 7,5 procent. I praktiken sdnker
TLV priset pa vissa ldkemedel vars substans och form fick marknadsforingsgod-
kdnnande for mer én 15 ar sedan.

Aterbdringsavtal

Sedan 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat sidoGverenskommel-
ser om aterbaring for vissa formanslikemedel. Manga nya lakemedel intro-
duceras allt tidigare, vilket gor att den kliniska evidensen for dessa dr nagot
svagare. Det finns dérfor en viss osékerhet géllande sédvil anvéindning som
effekt 1 klinisk vardag. Nir nya ldkemedel driver kostnadsokningarna blir
riskdelning genom aterbaringsavtal kopplat till osdkerheter som ror anvind-
ning och effekt ett allt viktigare verktyg for regionerna att hantera dessa osé-
kerheter. Dessa aterbaringsavtal utgdr en del av beslutsunderlaget for TLV.
Innehéllet i dessa dverenskommelser och utformningen av dterbiringen ar
konfidentiella.

Lakemedelsutredningen

Nyligen presenterade Lakemedelsutredningen sitt slutbetdnkande dér de har
gjort en oversyn av finansieringsordningen for likemedel (SOU 2018:89).
Det dr den forsta 6versynen for forménsladkemedel sedan 1998 da kostnads-
ansvaret for lakemedelsforménen formellt 6vergick frén staten till region-
erna. Utredningen har analyserat systemet for prissittning och subvention
som tillkom for drygt 15 &r sedan och foreslagit fordndringar for att fortyd-
liga ansvar och regler for lakemedelsfinansiering. Utredningen har bland an-
nat foreslagit att det riktade statsbidraget for lakemedel inforlivas 1 det gene-
rella statsbidraget regionerna far for hilso- och sjukvard. Flera forslag i
utredningen kan komma att paverka anvdndningen och kostnader for ldkeme-
del i framtiden om de genomfors. Det dr dnnu oklart vilka fordndringar som
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kommer att genomforas, och i rapporten antas dérfor att systemet kommer att
se ut pa samma sitt som tidigare.
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Prognosmetod

I denna rapport analyseras historisk anvdndning av likemedel under aren
2015-2018. Utifran dessa analyser och analyser av kommande fordndringar
pa lakemedelsmarknaden prognostiseras anviandningen for aren 2019-2021.
Bedomningen av kostnadsutvecklingen baseras pd uppgifter som samlats in
fran publika kéllor, E-hdlsomyndighetens databas 6ver likemedelsforsiljning
(Concise), Socialstyrelsens ldkemedelsregister och prognosmoéten med refe-
rensgrupper samt andra experter.

Prognosen bygger i huvudsak pé en sdsongsjusterad framskrivning av hi-
storiska forséljningsdata. En sddan framskrivning ger en dvergripande bild av
den kommande forsdljningsutvecklingen. For att finga dynamiken pa den
viaxande lakemedelsmarknaden har sirskilda analyser gjorts for ett antal om-
rdden och specifika lakemedel. De terapiomrdden som specialgranskats ar
samma som analyserats i tidigare ars rapporter. Inom dessa omraden analyse-
ras marknaden med sérskilt fokus pa nyare lidkemedel med en véixande an-
vandning och som forvéntas ha stor inverkan pa den kommande kostnadsut-
vecklingen. Aven andra forindringar som patentutgingar, TLV:s
omprovningar av formansstatus och fordndrade riktlinjer eller behandlingsre-
kommendationer analyseras. For att identifiera forandringar pa marknaden
analyseras beslut fran TLV och rekommendationer fran NT-radet.

Prognosen ér baserad pa en modell som har tagits fram i samarbete med
Centre for Medical Technology Assessment i Linkoping.

Alla forséljningssiffror och prognoser redovisas i 16pande priser och har
inte inflationsjusterats.

Datakdllor och datainsamling

Den historiska forsédljningen av ldkemedel adr huvudsakligen baserad pé data
fran E-hdlsomyndighetens register over likemedelsforsédljning, Concise. Data
fran Concise har kompletterats med data fran Socialstyrelsens ldkemedelsre-
gister for att analysera och prognostisera antalet patienter som kommer att
behandlas med specifika likemedel.

Den statistik som géller ldkemedelsformanen &r heltickande da den base-
ras pa forsdljningsdata som inkluderar varje apotekstransaktion av receptfor-
skrivna lakemedel. Kostnaden berdknas sammantaget for alla ldkemedel som
hamtas ut vid samma tillfille och fordelas sedan pa patienten eller region be-
roende pd formansstatus och var 1 ”forménstrappan” patienten befinner sig
(se bilaga 1). Nar kostnadsfordelningen for enskilda ldkemedelsgrupper eller
lakemedel redovisas, har patientens och formanens del av kostnaden forde-
lats pa de olika ldkemedlen vid en samtidig receptexpediering, i samma pro-
portion som for hela kostnaden.

Sedan slutet av 2016 redovisas likemedel som forskrivs enligt smitt-
skyddslagen som en sirskild forménstyp. Data f6r denna sérskilda for-
manstyp finns darfor registrerade for aren 2017-2018.
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Tidigare érs rapporter har varit baserade pa analyser och bearbetningar pa
data frdn Concise gjorda av IMS Health/IQVIA. Det kan finnas mindre skill-
nader i historisk data mellan &rets rapport och rapporterna fran de foregaende
aren pé grund av skillnader 1 hur uttag har gjorts, men dven eftersom E-hélso-
myndigheten uppdaterar statistiken i Concise kontinuerligt. Definitioner av
de specialgranskade omrédena har uppdaterats, vilket innebér att dven histo-
riska data inom varje grupp kan skilja sig fran tidigare ars rapporter.

I &rets rapport har gruppen smittskyddsldkemedel omdefinierats jamfort
med tidigare ar. Endast ldkemedel som har registrerats med formanstypen
smittskydd har inkluderats 1 arets analys. Detta till skillnad fran foregdende
ar da samtliga likemedel som anvénds for behandling av hiv och hepatit C
inkluderades oavsett om de forskrivits som smittskyddsldkemedel, rekvisit-
ionsldkemedel eller formansldkemedel. Som tidigare ar har endast smitt-
skyddsforskrivning av ladkemedel for behandling av hiv och hepatit C analy-
serats och redovisats. For hiv inkluderas samtliga likemedel som &r anvénda
specifikt for behandling av hiv. Inom omradet hepatit C har endast nya di-
rektverkande ldkemedel som omfattats av ordnat inférande inkluderats.

Analys av data

Utifran data om historisk anvindning identifieras fordndringar pd marknaden
som beddms paverka framtida kostnader. Detta géller exempelvis ldkemedel
med stor forséljningsvolym eller stora forandringar i volymen.

En av de faktorer som péverkar kostnadsutvecklingen framdéver ér tidpunk-
ten for introduktion av generika som kan vara svar att bedoma, och det ar
ofta osékert 1 vilken utstrickning konkurrens uppstar. Bilden blir ocksd mer
komplicerad i takt med att patent borjar gé ut for allt fler biologiska likeme-
del, eftersom de star for en vésentlig del av likemedelskostnaderna. Under
2019-2021 ar effekter av lanseringen av biosimilarer och de eventuella kost-
nadsminskningarna en av de storsta osékerhetsfaktorerna.

Hepatit C-ldkemedel och nya onkologiska ldkemedel (cancerlakemedel) dr
ocksé forknippade med osédkerheter, exempelvis antalet patienter som kan
tankas behandlas for hepatit C under prognosperioden eller volymutveckl-
ingen av nya onkologiska preparat. Det dr svarbedomt hur mycket forsélj-
ningen av nyintroducerade lakemedel kommer att 6ka framover.

For att tolka tidigare och forvdntade kostnadsforédndringar pa marknaden
har arbetsgruppen tagit hjélp av intern och extern expertis som har bidragit
till att forstd och forutse kommande fordndringar sdsom nya produkter, for-
andringar 1 anviandning, patentutgangar med pafoljande prisdynamik och
uppdateringar i behandlingsrekommendationer. Uppdragets experter har be-
statt av en intern expertgrupp pa Socialstyrelsen och tva externa referens-
grupper som har medverkat i analysen. Den ena externa referensgruppen be-
star av foretriddare fran 5 regioner (Stockholm, Vistra Gotaland, Skane,
Ostergdtland och Visternorrland), Sveriges Kommuner och Landsting, TLV,
Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten. Den andra externa referensgrup-
pen har bestatt av foretrddare for Lakemedelsindustriféreningen, Foreningen
for generiska likemedel och biosimilarer samt Svensk apoteksforening (se
bilaga 2). Ytterligare experter har ocksd knutits till analysarbetet for att bidra
med kunskap om utvecklingen for omraden och specifika lakemedel.
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Historiska Idkemedelskostnader
2015-2018

Lakemedel utgjorde cirka 9 procent av de totala fasta hdlso- och sjukvérdsut-
gifterna i Sverige 2017 [2]. Kostnaderna for likemedel har 6kat, framfor allt

genom att nya mer kostsamma lakemedel har lanserats. Manga av dessa nya

lakemedel fyller ett behov dir det i flera fall har saknats behandlingsalterna-

tiv, eller dér de nya ldkemedlen tillfor stor nytta, vilket leder till en snabb in-
troduktion.

Tabell 1 visar historisk forsdljning (2015-2018) for de ldkemedelssegment
och handelsvaror som behandlas i denna rapport: ldkemedel och handelsvaror
inom formanen, rekvisitionsldkemedel samt smittskyddsldkemedel.

Den sammanlagda forménskostnaden inklusive handelsvaror och egenav-
gifter, rekvisitionsldkemedel samt smittskyddslikemedel uppgick till 42,2
miljarder kronor 2018 vilket &r en 6kning pa 25 procent sedan 2015. Den
storsta delen av kostnaden ér for forménslikemedel. Ar 2018 uppgick kostna-
derna for den totala forskrivningen inom ldkemedelsforménen (inklusive
egenavgifter och handelsvaror) till 30,8 miljarder kronor. Det dr en 6kning
med 18 procent sedan 2015. Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel var 8,7
miljarder kronor 2018 vilket dr en 6kning med 15 procent sedan 2015. Kost-
naden for hiv och hepatit C inom smittskydd uppgick 2018 till 2,7 miljarder
kronor (Tabell 1).

Tabell 1. Historisk kostnad per segment
Miljoner kronor exklusive aterbdaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Segment 2015 2016 2017 2018

Total férskrivning inom férménen
samt egenavgifter

26142 27500(5%) 28778(5%) 30818 (7 %)

Varav Idkemedel 24632 25966 (5 %) 27 221 (5 %) 29 246 (7 %)
Varav handelsvaror
(inklusive moms) 1511 1534 (2 %) 1557 (2 %) 1572 (1 %)

Total férskrivning inom férménen
inklusive moms

Varav IGkemedel 18878 20 570 (9 %) 21737 (6%) 23488 (8 %)

20355 22070(8%) 23260(5%) 25026 (8 %)

Varav handelsvaror

finkiusive moms] 1477 1500 (2 %) 1523 (2 %) 1538 (1 %)
Rekvisition 7544 7662(2%) 8114(6%) 8687 (7%)
Smittskyddsldkemedel* 510 1530(200%) 2692(76%)
Varav hepatit C-Idkemedel 340 822 (141 %) 2019 (146 %)
varav hiv-ldkemedel 170 708 (316 %) 673 (-5 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

* Med smittskyddslékemedel menas i denna rapport hepatit C-lékemedel som omfattas av ordnat infé-
rande samt smittskyddsl&kemedel for hiv som ingdr i smittskydd. Inkluderar inte Idkemedel fér hepatit C
och hiv som férskrivs inom férmdnen. Detta &r en omdefiniering och de historiska siffrorna skiljer sig dér
med frdn Idkemedelsprognoserna publicerade under 2018.

De 6kade kostnaderna har drivits av flera faktorer, framfor allt relaterade till
introduktionen av nya likemedel, men ocksa av 6kade volymer av dldre ldke-
medel. Dessutom péverkas kostnaderna av demografiska faktorer, prisforand-
ringar och éndringar i produktmixen.
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Under 2018 stod likemedel inom grupperna onkologi, TNF-alfahimmare
och dess alternativ, diabetes och nya orala antikoagulantia (NOAK) for den
storsta kostnadsokningen inom formanen (Tabell 2).

Tabell 2. Ldkemedelsomraden med stor kostnadspaverkan 2018 inom for-
manen

Miljoner kronor exklusive aterbdringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Ldkemedelsomrade TOMI..k ostnad lafei LA

formanen 2018 2017 till 2018
Onkologiska I&ékemedel 2 805 598 (27 %)
NOAK 1117 245 (28 %)
TNF-alfahdmmare och dess alternativ 3223 196 (6 %)
Varav TNF-alfahGmmare 2 408 -25 (-1 %)
Varav alternativ till INF-alfahdmmare 815 220 (37 %)
Diabetes 1842 202 (12 %)
Adhd 961 92 (11 %)
MS 514 21 (-4 %)
Ovriga lakemedel 13 026 440 (3 %)
Total fdrmanskostnad exklusive 23 488 1752 (8 %)

handelsvaror

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Inom onkologiomradet har de senaste dren inneburit ménga nya behandlings-
mojligheter genom introduktionen av nya ldkemedel. Denna utveckling ha
lett till att fler patienter kan behandlas. De behandlas ocksa tidigare och un-
der langre tid vilket har lett till stora kostnadsdkningar. Inom onkologiomré-
det har ett fatal likemedel varit drivande for kostnadsutvecklingen. De tio
storsta produkterna stod for cirka 65 procent av onkologikostnaderna 2018.

For patienter med formaksflimmer rekommenderas i nationella riktlinjer
fran Socialstyrelsen och behandlingsrekommendation frén Lakemedelsverket
att NOAK anvénds for strokeprevention vid nyinsittning. Tidigare ha dessa
patienter behandlats med warfarin, NOAK é&r nu den ldkemedelsbehandling
som anvinds av flest patienter.

TNF-alfahimmare har funnits under flera ar, men anvindningen har 6kat
successivt. Innan biosimilarer introducerades for etanercept var det liten pris-
konkurrens pa de ladkemedel som forskrevs inom forménen, vilket lett till att
den 6kade anviandningen ocksa inneburit stora kostnadsokningar. Priskonkur-
rens och aterbaringsavtal har sédnkt kostnaderna vilket har mdojliggjort be-
handling av fler patienter.

Insuliner har lange statt for den storre delen av ldkemedelskostnaderna
inom diabetesomradet. Nya likemedel och fordndrade behandlingsriktlinjer
har de senaste aren drivit upp kostnaderna dven for andra lakemedelsgrupper,
framfor allt GLP1-analoger, DPP4-himmare och SGLT2-hdmmare.

Kostnaden for adhd-ldkemedel har 6kat kraftigt de senaste aren. Detta pa
grund av att fler patienter har fatt en adhd-diagnos, fler lakemedel har blivit
tillgdngliga for sjukvarden samt att indikation for nyinséttning av ldkeme-
delsbehandling for vuxna patienter har lagts till for dessa likemedel.

Kostnadsokningen har dock ddmpats genom omprdévningar av subvent-
ionsstatus av Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV), automatiska
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prissinkningar enligt 15-4rsregeln? och generiskt utbyte pa apotek genom sy-
stemet for periodens vara®.

TLV fick 2014 i uppdrag av regeringen att minska nivan pa formanskost-
naderna for befintliga likemedel under perioden 2014 till 2017 med 1 175
miljoner kronor. I juni 2018 rapporterade TLV utfallet av besparingarna som
uppgick till 1 192 miljoner kronor, varav 569 miljoner kronor genererades av
15-arsregeln och 623 miljoner kronor genererades av omprovningar av for-
mansstatus for lakemedel. Déartill kommer besparingar genom periodens
vara-systemet, som 2016 ledde till besparingar pa cirka 790 miljoner kronor
och 2017 pa cirka 590 miljoner kronor jimfort med foregdende &r. Det
svenska systemet for prissittning och utbytbarhet vid generisk konkurrens
har lett till att det genomsnittliga priset for konkurrensutsatta lakemedel ar
bland de lagsta i Europa [3].

Kostnadsokningar dimpas ocksé av generisk konkurrens och automatisk
utbytbarhet pa apotek. For biologiskt framstillda likemedel &r motsvarig-
heten till generika biosimilarer. Dessa &r inte automatiskt utbytbara pa apo-
tek, utan kréaver att lakaren forskriver en biosimilar. Detta skapar inte samma
konkurrens som for generika. For exempelvis TNF-alfahimmare har konkur-
rensen i stillet stimulerats genom att regioner och ldkemedelsforetag har
tecknat aterbaringsavtal dir foretagen aterbetalar en del av kostnaden for 1a-
kemedlen till regionerna. Detta har dven skett inom andra omraden, exempel-
vis hepatit C.

Patentutgdngar som har pdverkat de

senaste aren

Under 2018 var det framfor allt tva patentutgdngar som ledde till stora kost-
nadssdnkningar inom féormanen. Patentet for rosuvastatin (Crestor) 1opte ut i
januari 2018, och for ezetimib (Ezetrol) 16pte patentet ut 1 april samma ar.
Kostnaderna for rosuvastatin sjonk med 85 miljoner kronor, och for ezetimib
sjonk den med 60 miljoner kronor jamfort med 2017. Generisk konkurrens
sankte ocksé kostnaderna 2018 med 45 miljoner kronor for buprenorfin, 35
miljoner kronor for bosentan (Tracleer) och 24 miljoner for etoricoxib
(Arcoxia) jamfort med aret innan.

Kostnadssidnkningarna for TNF-hdmmarna etanercept och adalimumab har
ocksa varit betydande nir det har tillkommit biosimilarer som har konkurre-
rat med ldgre priser och dessutom dterbaringsavtal. Forméinskostnaderna for
etanercept sjonk 2018 med 37 miljoner kronor jamfort med 2017. Kostna-
derna for etanercept har ocksa sjunkit under tidigare ar sedan biosimilarer in-
troducerades 2016. Effekten av konkurrensen fran biosimilarer pa
adalimumab kommer framf6r allt att méirkas frén 2019 eftersom biosimila-
rerna kom in i forménen i1 december 2018.

2 15-arsregeln innebér att nér ett likemedel blir 15 ir gammalt séinks priset med 7,5 procent om inte ursprungspriset
dessforinnan redan har sénkts.

3 Periodens vara-systemet innebir att likemedel dir original och generika bedéms vara medicinskt likvérdiga, byts det
forskrivna likemedlet automatiskt ut till den produkt som varje manad har det ldgsta priset och utses till periodens
vara.
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Aterbaringsavtal

Eftersom regioner och foretag har tecknat dterbaringsavtal for flera ldkeme-
del, ar den verkliga kostnaden for ldkemedel som anvinds inom formanen
och smittskyddet mindre &n de som redovisas i denna rapport. Dessa avtal ér
sekretessbelagda och de verkliga kostnaderna &r darfor inte kénda. Det &r
dock ként att enligt 6verenskommelse mellan staten och SKL kan regionerna
tillgodogora sig 60 procent av aterbaringen och resterande 40 procent tillfall-
ler staten [4].

De lagre kostnader som aterbaringsavtalen ger har inom flera omraden lett
till att fler patienter har kunnat behandlas, och inom andra omraden har nya
kostsamma ldkemedel kunnat introduceras. Den samlade kostnaden for de 14-
kemedel som har aterbaringsavtal uppgar till knappt 6 miljarder kronor pa
arsbasis, vilket utgdr 19 procent av formanskostnaderna under perioden 2017
till oktober 2018 [5].

I mars 2019 finns for ndrvarande avtal om aterbéring for 44 likemedel (se
bilaga 5). Formanskostnaden for dessa lakemedel uppgick under perioden
2017 till oktober 2018 till 4 miljarder kronor (Figur 2).

Figur 2. Total kostnad inom férman och aterbaring 2014-2018
Milioner kronor, exklusive handelsvaror
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0 . . . .
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mFérmdanskostnad efter aterbdring OTotal aterbdring

Kdalla: E-h&lsomyndigheten och TLV.
*Aterbdringen ér prognostiserad av TLV.

Hepatit C-likemedel som forskrevs som smittskyddsldkemedel kostade under
samma period 1,8 miljarder kronor. For lakemedel anvianda under 2018 har
TLV i december 2018 prognostiserat aterbaringen till 2,8 miljarder kronor,
varav 1,7 miljoner for hepatit C-lakemedel och 1,1 miljarder kronor for 6v-
riga ladkemedel [5] (Figur 3).
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Figur 3. Total kostnad hepatit C-lakemedel och aterbaring 2014-2018

Miljoner kronor
2 500

2000

1500

1000
) . i
0 .

2014 2015 2016 2017 2018*

OHep C efter Gterbaring OAterbdring
Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

*Aterbdringen ar prognostiserad av TLV.

Prognos och utfall 2018

Socialstyrelsens prognos hosten 2018 berdknade att formanskostnaderna ex-
klusive handelsvaror skulle bli 23 280 miljoner kronor exklusive aterbarings-
avtal. Utfallet for helaret blev 23 488 miljoner kronor, det vill séga 0,3 pro-
cent hogre dn prognostiserat. Oktoberprognosen lag vil i linje med
prognosen fran april 2018 [6, 7]. Mindre nedjusteringar gjordes i hstprogno-
sen 2018. Detta som ett resultat av en kombination av stérre generiska bespa-
ringar, ldangsammare upptag av NOAK samt en langsammare kostnadsminsk-
ning for MS-ldkemedel 4n vad som prognostiserats under varen (Tabell 3).

Tabell 3. Prognoser 2018 och utfall
Forman i miljioner kronor exklusive aterbdringsavtal. Avvikelse frén utfall inom parentes.

Lfike[nedelsomréde inom Varprognos 2018 Hostprognos 2018 Uttall 2018
formanen (avvikelse) (avvikelse)
TNF-alfah&mmare och dess

alternativ 3298 (2.3 %) 3228 (0,2 %) 3223
Onkologi 2619 (-6,6 %) 2801(-0,1 %) 2805
Diabetes 1831 (-0,6 %) 1 833(-0,5 %) 1842
NOAK 1188 (6,4%) 1116 (-0,1 %) 1117
Adhd 969 (0,9 %) 952 (-0,9 %) 961
MS 498 (-3,0 %) 511 (-0,6 %) 514
Ovriga 13004 (0,2 %) 12841 (-1,4 %) 13026
Total formanskostnad 23 408 (0,3 %) 23 280 (-0,9 %) 23 488

exklusive handelsvaror

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen.
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Mer specifikt grundades justeringarna i hostprognosen 1 huvudsak pé fol-
jande:

» Kostnaderna for ldkemedel inom onkologi 6kade mer under de tre forsta
kvartalen 2018 @n vad som prognostiserades i varprognosen. Dessa 6k-

ningar ledde ocksa till att den forvantade forsdljningen for 2019 justerades

upp 1 hostprognosen 2018.
» Formanskostnaderna inom grupperna TNF-alfahdmmare (inklusive dess
alternativ), nya orala antikoagulantia (NOAK) och adhd var négot lagre

under de tre forsta kvartalen dn prognostiserat i varprognosen. Den forvén-
tade forséljningen for 2019 justerades ned négot 1 hostprognosen for TNF-
alfahdmmare eftersom produkter med ldgre pris anvéndes i hogre utstrack-
ning dr prognostiserat. For NOAK justerades prognosen ned ndgot genom

att okningen av antalet patienter antogs ske langsammare &n prognostise-
rat. For adhd var justeringen for 2019 1 2018 ars hostprognos liten.

« Okningen av de totala formanskostnaderna holls dven nere nagot pa grund
av storre forvintade besparingar fran konkurrens genom biosimilarer inom

omradet TNF-alfahimmare, och minskade kostnader for multipel skleros
(MS). Kostnaderna minskade nagot langsammare inom MS-omrédet.
Detta medforde en liten justering 2019 1 hdstprognosen.

* Den prognostiserade kostnaden for smittskyddsldkemedel for hepatit C ju-
sterades upp fran varprognosen eftersom fler patienter én vintat behandla-

des under éret. Kostnaderna under slutet av aret halls dock ned négot av

prissdnkningar pa omradet. Den forvéintade forséljningen for 2019 justera-
des dirfor ocksd ned ndgot i hostprognosen. Det forvantade antalet patien-

ter justerades dock inte.

» Kostnaderna for behandling av hiv justerades ned ndgot sedan virprogno-

sen eftersom priserna har minskat nigot under &ret. Aven den forvintade

forséljningen for 2019 justerades ned ndgot baserat pd utvecklingen under

2018.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2019-2021
SOCIALSTYRELSEN

23



Analys och prognos for
|okemedelskostnaderna 2019-2021

I detta kapitel presenteras prognoser for rapportens tre segment:

 likemedel inom forméanen (inklusive egenavgifter och handelsvaror)
* rekvisitionsldkemedel
+ smittskyddsldkemedel mot hepatit C och hiv.

Totalkostnaden for forskrivning inom formanen samt egenavgiften bedoms
fortsatta 6ka under prognosperioden, med 7 procent under 2019 och
7 procent under 2020. I Tabell 4 visas alla prognoser.

Tabell 4. Prognos for Idkemedelskostnader 2019-2021
Miljoner kronor exklusive aterbdaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

Segment 2018 2019 2020 2021

Total férskrivning inom férmanen
samt egenavgifter

Total férskrivning inom férmanen
inklusive moms

Varav Idkemedel 23488 25465 (8 %) 27 465 (8 %) 28 980 (6 %)

Varav handelsvaror

30818 33083(7%) 35372(7%) 37176(5%)

25026 27017(8%) 29032(7%) 30562 (5%)

(inklusive moms) 1538 1553 (1 %) 1567 (1 %) 1582 (1 %)
Rekvisition 8 687 9452(9%) 10145(7 %) 10855 (7 %)
Smittskyddsldkemedel* 2692 2111(-22%) 1997 (-5 %) 1917 (-4 %)
Varav hepatit C-Iékemedel 2019 1466 (-27 %) 1385 (-6 %) 1337 (-3%)
Varav hiv-ldkemedel 673 644 (-4 %) 612 (-5 %) 580 (-5 %)

Kdalla: E-Halsomyndigheten.

*Smittskydd inkluderar hér endast hepatit C-lékemedel och hiv-lGkemedel férskrivet som smittskydd. He-
patit C-ldkemedel &r endast de Idkemedel som omfattas av ordnat inférande. Inkluderar inte ldkemedel
foér hepatit C och hiv som férskrivs inom formdnen.

Kostnaderna for likemedel och handelsvaror inom férménen forvédntas ka
fran 25,0 miljarder kronor 2018 till 27,0 miljarder kronor 2019 (en 6kning pa
8 procent frén foregdende ér), 29,0 miljarder kronor 2020 (7 procent) och
30,6 miljarder kronor 2021 (5 procent), vilket innebér en sammanlagd dkning
pa 22,1 procent under prognosperioden. Kostnaderna for rekvisitionsldkeme-
del beréknas 0ka fran 8,7 miljarder kronor 2018 till 9,5 miljarder kronor
2019, 10,1 miljarder kronor 2020 och 10,9 miljarder kronor 2021. Kostna-
derna for smittskyddsldkemedel forvéntas minska under prognosperioden,
fran 2,7 miljarder kronor 2018 till 1,9 miljarder kronor ar 2021, vilket inne-
bar en minskning om 29 procent.

Patentutgdngar under prognosperioden

Analysen av forvantade patentutgangar och deras effekter pa kostnadsut-
vecklingen baseras 1 forsta hand pé uppgifter frdn regionernas prognos- och
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horisontspaningsarbete. Analyserna har fokuserats pd formansldkemedel och
smittskyddsldkemedel i denna rapport.

I prognosen har bade patentutgangar och forvéntade patentutgdngar grans-
kats under 2013-2023. Viss effekt av patentutgdngar ingar 1 den underlig-
gande trenden och balanseras av att det tillkommer nya ldkemedel. Patentut-
gingar som forvéntas ha stor effekt pa kostnadsutvecklingen analyseras
sdrskilt och justeras for i prognosen. Patentutgangar paverkar ocksa kostna-
der for rekvisitionslikemedel. Aven om sidana likemedel inte ér primirt fo-
kus, sé kan kostnadsforandringar pa dessa paverka valet av lakemedel dven
inom formanen. I Tabell 5 nedan visas ett urval av patent som loper ut pa for-
ménsldakemedel under 2019-2020.

Tabell 5. Urval av patentutgdngar pa féormanslakemedel 2019-2020

Substans (produkt) Frdmsta anvéndningsomrade Patentutgang
Dasatinib (Sprycel) Cancer 2019
Gefitinib(Iressa) Cancer 2019
Ivabradin (Procoralan) Hj&rta/kar 2019
Roflumilast (Daxas) KOL 2019
Solifanacim (Vesicare) Inkontinens 2019
Teriparatid (Forsteo) Inflammatorisk tarmsjukdom 2019
Tolvaptan (Jianrc/Samsca)  Cancer 2019
Takrolimus (Advagraf) Immunsuppression 2019
'FSL?SSSS{IeVOdOpO Parkinsons sjukdom 2019
Ambrisentan (Volibris) PAH 2020
Cinacalcet (Mimparal) Hyperparatyreoidism 2020
Eculizumab (Soliris) aHUS, PNH 2020
Erlotinib (Tarceva) Cancer 2020

Kalla: Region Stockholm och Véstra Gétalandsregionen
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Prognos formdnsidkemedel

Kostnadsutvecklingen for forménsladkemedel drivs i stor utstrackning av ett
antal ladkemedelsgrupper. I detta kapitel beskrivs de lakemedelsgrupper vars
volymer och/eller kostnader bedoms avvika sa mycket frdn den underlig-
gande trenden att det far konsekvenser for den totala forménsldkemedelskost-
naden. Under 2018 stod onkologi, NOAK, TNF-alfahimmare, diabetes och
adhd for den storsta kostnadsokningen inom forméanen. Tabell 6 nedan sam-
manfattar kostnaden for 2018 och prognosen for 2019-2021 inom respektive
terapiomrade.

Tabell 6. Total kostnad inom férmdanen 2018, prognos 2019-2021

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

g Tomes Tomes s
Onkologiska l&kemedel 2805 3487 (24%) 4033(16%) 4469 (11%)
NOAK 1117 1371(23%)  1554(13%) 1616 (4%)
TNF-alfah&@mmare och dess alternativ 3223 3218 (%) 3669 (14%) 3992 (9 %)
Varav TNF-alfahdmmare 2408 2164 (-10%) 2383(10%) 2473 (4 %)
Varav alternativ till INF-alfah&dmmare 815 1054 (29%) 1286(22%) 1520(18 %)
Diabetes 1842 2054 (12%) 2263 (10%) 2475(9%)
Adhd 961  1022(6%) 1070(5%) 1149 (7 %)
MS 514 488 (-5%) 459 (-6%) 431 (-6 %)
Ovriga ldkemedel 13026 13825 (6%) 14416 (4%) 14848 (3%)
Total férman exklusive 23488 25465(8%) 27465(8%) 28 980 (6 %)

handelsvaror

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Onkologiska ldkemedel inom férmdnen

Onkologildkemedel ar den storsta gruppen métt i forsdljningsvarde och ocksa
den grupp som stér for den storsta delen av de 6kade kostnaderna for for-
manslidkemedel de senaste dren. Den frimsta orsaken till detta ar flera nya in-
novativa ldkemedel inom omrédet. Dessa ldkemedel har ofta hdga kostnader,
men har ocksa mdjliggjort behandling av fler patienter som tidigare har haft
begransade behandlingsmojligheter. Utvecklingen har ocksa lett till att nya
lakemedel far utokade indikationer, och i 6kande omfattning anvénds i olika
kombinationer. Utvecklingen inom cancerbehandling har ocksa gjort att pati-
enter lever lingre och ddrmed ocksa behandlas ldngre. Denna utveckling pa-
gar bade bland ldkemedel som anvénds pa rekvisition inom slutenvarden och
likemedel som forskrivs inom formanen. Aven om fokus for denna rapport
ar pa formanslikemedel sé pdverkas dven denna del av utvecklingen pa slu-
tenvardssidan, da det kan finnas alternativ i bada kategorierna.

Antalet nya cancerfall kar varje ar, vilket till stor del beror pé att befolk-
ningen i Sverige blir allt dldre [8]. Av de som far en cancerdiagnos ar tva
tredjedelar over 65 &r.
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Under 2018 uppgick kostnaderna for onkologildkemedel till ssmmanlagt
cirka 5,9 miljarder kronor inom férman och rekvisition. Férméanskostnaden
for onkologilikemedel var 2,8 miljarder kronor 2018, vilket dr 27 procent
mer dn foregdende ar (Tabell 6 och Tabell 7).

Ett fatal onkologiska lakemedel star for en stor andel av forsdljningen
inom formanen. De tio storsta ldkemedlen star for 65 procent av kostnaderna
for onkologildkemedlen inom forménen. Atta av de tio stdrsta ér relativt nya
lakemedel som har 6kat kraftigt de senaste aren. Lenalidomid (Revlimid) var
det onkologiska lakemedel inom forménen som hade hogst forséljningsvirde
2018. Det har visserligen funnits pd marknaden sedan 2010, men har dnda
oOkat kraftigt under flera ar. Enzalutamid (Xtandi) var tidigare det storsta
onkologiska likemedlet sett till forséljningsvirde, men &r under 2018 det nést
storsta efter lenalidomid. Ocksé kostnaden for ibrutinib (Imbruvica) har 6kat
kraftigt de senaste dren.

Tabell 7. Onkologildkemedel med stérst forsdljning inom férmdanen 2016-
2018

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Andel av
Substans (produkt) 2016 2017 2018 total kostnad
onkologi, 2018
Lenalidomid (Reviimid) 268 357 (34%) 453 (27 %) 16.1%
Enzalutamid (Xtandi) 305 371 (22%) 448 (21 %) 16,0 %
Ibrutinib (Imbruvica) 94 148 (57 %) 187 (26 %) 6.7 %
Abirateron (Zytiga) 84 98 (17 %) 134 (36 %) 48 %
Pomalidomid (Imnovid) 71 112 (59 %) 131 (17 %) 4.7 %
Ruxolitinib (Jakavi) 58 83 (43 %) 107 (29 %) 38%
Palbociklib (lbrance) 13 98 (638 %) 35%
Dabrafenib (Tafinlar) 45 82 (82 %) 98 (20 %) 35%
Dasatinib (Sprycel) 72 79 (10 %) 82 (4 %) 29%
I(\f/;gggeexr?efrisko produkter) 69 75 (87%) 80 (6%) 28%
Summa 1065 1418(33%) 1818(28%) 64,8 %
fotal onkologiinom 2016  2206(9%) 2805 (27 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Bland onkologiprodukterna har fyra terapiomréden specialgranskats eftersom
dessa bedoms som sérskilt intressanta for den kommande kostnadsutveckl-
ingen inom onkologiomradet: prostatacancer, multipelt myelom, bréstcancer
och lungcancer. Dessutom har ytterligare likemedel analyserats. Dessa besk-
rivs ndrmare i avsnitten nedan.

Totalt sett prognostiseras en 0kad totalkostnad for onkologildkemedel
inom formanen fran 2,8 miljarder kronor 2018 till 4,5 miljarder kronor 2021
(Figur 4 och Tabell 8).
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Figur 4. Total kostnad inom férman - onkologi
Miljoner kronor
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Tabell 8. Total kostnad och prognos inom férmdnen - onkologilékemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2017 2018 2019 2020 2021

Onkologildkemedel

. N 2206 2805(27 %) 3487 (24%) 4033 (16%) 4469 (11 %)
inom férmanen

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Prostatacancer

For behandling av prostatacancer har anvindningen av enzalutamid (Xtandi)
och abirateron (Zytiga) 6kat snabbt i anvéindning sedan introduktionen 2015.
Sedan introduktionen har dess indikationer vidgats vilket har mgjliggjort be-
handling av fler patienter och tidigare behandling. De nya indikationerna har
ocksa lett till mindre sndva subventionsbegréansningar [9].

Den sammanlagda kostnaden for dessa tvéa ldkemedel uppgick 2018 till
582 miljoner kronor vilket dr en 6kning pé 113 miljoner kronor (24 procent)
jamfort med 2017. Under 2018 behandlades drygt 3 350 patienter. Tillvixten
forvéntas fortsatta under 2019, for att sedan ndgot avta under 2020 och 2021
d4 tillviixten i antalet patienter minskar. Ar 2020 antas drygt 4 000 patienter
behandlas. Kostnaderna prognostiseras till 695 miljoner for 2019, till 797
miljoner kronor 2020 och till 875 miljoner kronor 2021 (Figur 5).

Om den antagna utplaningen i utvecklingen under 2020-2021 skulle ute-
bli skulle antalet patienter stiga till cirka 4 200 i slutet av 2020. Kostnaderna
skulle da bli drygt 10 miljoner (1 procent) hogre for 2020 och drygt 45 miljo-
ner (5 procent) hogre for 2021.
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Figur 5. Total kostnad inom fé6rman - enzalutamid och abirateron
Miljoner kronor
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten.

Multipelt myelom

For behandling av multipelt myelom finns en mingd behandlingsalternativ
som ofta anvinds 1 olika kombinationer beroende pa i vilken fas patienten
befinner sig och om stamcellstransplantation dr aktuellt eller e;j.

Framfor allt ar det tre likemedel som sticker ut och péverkar kostnadsut-
vecklingen: lenalidomid (Revlimid), pomalidomid (Imnovid) och ixazomib
(Ninlaro). Sarskilt lenalidomid anvénds 1 flera olika kombinationer. Po-
malidomid (Imnovid), som é&r besldktat med lenalidomid, har indikation i
tredje linjen efter progress efter behandling som tidigare inkluderat bortezo-
mib och lenalidomid.

Det finns ocksa behandlingsalternativ inom slutenvarden som inte analyse-
ras djupare i denna rapport. Bland dessa ldkemedel finns exempelvis bortezo-
mib (Velcade), karfilzomib (Kyprolis) och daratumumab (Darzalex). An-
viandningen av behandlingsalternativ inom slutenvarden paverkar
forskrivningen inom forménen, vilket innebér en viss osdkerhet i1 kostnadsut-
vecklingen i prognosen.

En linjér tillvéxt har antagits for lenalidomid och pomalidomid i prognosen
baserat pa utvecklingen inom omradet under de senaste tva aren. Ixazomib
finns sedan juni 2018 i1 formanen och har sedan dessa introducerats snabbt.

Kostnaden for dessa tre ladkemedel uppgick 2018 till ndra 600 miljoner
kronor, vilket r en 6kning pé cirka 130 miljoner kronor (28 procent) jamfort
med 2017. Antalet patienter och behandlingslingden okar vilket gora att
kostnaderna prognostiseras att stiga under prognosperioden. Kostnaderna for
dessa tre likemedel berdknas under 2019 uppga till cirka 760 miljoner kro-
nor, 2020 till 893 miljoner kronor och 2021 till cirka en miljard kronor (Figur
6).

For ixazomib antas antalet patienter 1 borjan pa 2021 uppgé till cirka 125
patienter pa arsbasis. I ett mer konservativt scenario antas introduktionstak-
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ten 1 slutet av prognosperioden vara nigot ldngsammare och cirka 120 patien-
ter behandlas pa arsbasis i slutet av 2021. Da skulle kostnaden vara 5 miljo-
ner (7 procent) lagre for 2020 och 4 miljoner (5 procent) lagre for 2021.

Figur 6. Total kostnad inom férman - lenalidomid, pomalidomid och
ixazomib

Miljoner kronor
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten.

Brostcancer

Brostcanceromradet uppvisar en stor 6kning 1 kostnad for CDK4/6-
hdmmarna palbociklib (Ibrance) och ribociklib (Kisqali). Palbociklib introdu-
cerades under 2017 och har i februari 2018 fitt formansbeslut f6r en utdkad
anvindning[10]. Aven ribociklib (Kisqali) ingér i hogkostnadsskyddet sedan
borjan av 2018[11]. Bade palbociklib och ribociklib tas i kombination med
aromatashdmmare eller fulvestrant (Faslodex) som sedan 2018 ocksa finns
inom formanen[12]. Abemaciklib som har samma verkningsmekanism som
palbociklib och ribociklib, dr sedan september 2018 godként med samma in-
dikation som de bada andra, men &r dnnu inte i ldkemedelsforméanen. PARP-
hdmmaren olaparib, som tidigare varit godkénd for behandling av ovarialcan-
cer, har under 2019 dven godkénts for behandling av brostcancer vid BRCA-
mutation.

Det finns en osdkerhet kring den framtida utvecklingen av kostnaderna for
brostcancerldkemedel. Baserat pa uppgifter om antalet patienter som behand-
lats med de nya preparaten under 2018, samt bedémning av den nationella ar-
betsgruppen for cancerlikemedel (NAC), prognostiseras kostnaden for
Ibrance och Kisqali till 210 miljoner kronor 2019, och 280 miljoner kronor
per ar under 2020 och 2021 (Figur 7).

Om den antagna nivan om 700 patienter nés forst i borjan av 2021 skulle
detta innebira att kostnaderna for palbociklib och ribociklib var 4 miljoner
kronor (2 procent) lagre for 2019 och 20 miljoner kronor (7 procent) ldgre for
2020.
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Figur 7. Total kostnad inom férman - palbociklib och ribociklib
Miljoner kronor
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten.

Lungcancer

For behandling av icke-smacellig lungcancer (NSCLC) har det kommit flera
olika riktade behandlingsalternativ, bdde for anviandning i slutenvéard och
som formanslidkemedel. Bland formansldkemedlen mirks bland annat osi-
mertinib (Tagrisso) som ocksé har indikation for EGFR-positiv NSCLC i
forsta linjen och alektinib (Alecensa) for ALK-positiv NSCLC[13, 14].
Dessa bada lakemedel har haft en snabb introduktion och forvéntas fortsitta
O0ka. Osimertinib introducerades under hosten 2017, och 2018 behandlades
sammanlagt 230 patienter varav cirka 175 var insatta under aret. I prognosen
antas antalet patienter fortsatta 6ka och behandlas under lédngre tid. Kostna-
den for ar 2019 berdknas till 127 miljoner kronor, for att 6ka négot till drygt
140 miljoner kronor 2020 och drygt 150 miljoner kronor 2021.

Alektinib finns i formanen sedan november 2017 [14] och under 2018 be-
handlades cirka 140 patienter, varav 120 insatta under dret. Antalet patienter
antas stiga till dryg 150 pa arsbasisunder prognosperioden. Kostnaden berik-
nas under 2019 uppga till 70 miljoner kronor for att sedan oka till drygt 100
miljoner kronor per ar 2020-2021.

Andra onkologildkemedel som kan ha stor inverkan
pd prognosen

For behandling av spritt melanom har de senaste dren ett antal behandlingsal-
ternativ tillkommit. Dessa preparat inkluderar immunologisk behandling med
PD1-hdmmarna nivolumab (Opdivo) och pembrolizumab (Keytruda) samt
CTLA4-antikroppen ipilimumab (Yervoy). Samtliga dessa administreras i
slutenvarden. Dessutom finns BRAF-hdmmarna vemurafenib (Zelboraf) och
dabrafenib (Tafinlar) respektive MEK-hdmmaren trametinib (Mekinist) som
finns i formanen. Sedan april 2019 finns dven ytterligare en MEK-hdmmare i
formanen, binimetinib (Mektovi) i kombination med BRAF-hdmmaren en-
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corafenib (Braftovi)[15]. Av forménsldkemedlen sé &r det framfor allt dabra-
fenib och trametinib som har fatt en stor anvindning. Dessa kan dessutom
anvindas i kombination. Trametinib som tidigare har haft en subventionsbe-
gransning till behandling i kombination med dabrafenib, fick 1 mars 2019
aven generell subvention[16]. Hur den kommande anviandningen av dessa
kommer att utvecklas och hur de pdverkar formanskostnaderna beror pé vilka
behandlingsalternativ som kommer att anvidndas. Det finns darfor en viss
osidkerhet 1 prognosen for dessa. I prognosen for 2019-2021 antas anvind-
ningen utvecklas enligt tidigare trend.

Olaparib (Lynparza) finns sedan 2015 1 férménen[17]. Fran borjan hade
den indikation for platinakénslig, recidiverande BRCA-muterad (nedarvd
och/eller somatisk) hoggradig ovarialcancer eller primér peritoneal cancer.
Indikationen for ovarialcancer har i mars 2018 utokats till behandling oavsett
BRCA-status, och dessutom i mars 2019 for brostcancer. Givet den utokade
indikationen har prognosen for Lynparza justerats upp sedan 2018. Under
2018 behandlades sammanlagt 110 patienter varav 72 var nytillkomna under
aret. Under 2020 berédknas antalet patienter uppga till cirka 200 pa érsbasis.
Detta innebér att formanskostnaden for Lynparza stiger fran cirka 28 miljo-
ner kronor 2018 till cirka 50 miljoner 2019, cirka 70 miljoner kronor 2020
och cirka 85 miljoner kronor 2021.

Ibrutinib (Imbruvica) dr en B-cellreceptorhdmmare som anviands framfor
allt for behandling av kronisk lymfatisk leukemi. Sedan godkdnnande 2014
har indikationen utokats[18]. Under 2018 behandlades sammanlagt cirka 475
patienter varav cirka 200 patienter var nytillkomna under aret. Den tidigare
tillvixten antas mattas av ndgot, men antalet patienter berdknas dndé na cirka
500 frén ar 2020-2021. Detta innebér att forménskostnaden beridknas vixa
fran 186 miljoner kronor 2018 till 215 miljoner kronor 2019, 240 miljoner
kronor 2020 och 260 miljoner kronor 2021. Sedan maj 2018 finns dven vene-
toklax (Venclyxto) i formanen med begransning till patienter med KLL som
har sviktat pa B-cellreceptorhimmare (exempelvis ibrutinib)[19]. Forsilj-
ningen &r fortfarande 1ag, men beréknas vixa snabbt under kommande éar.

Nya orala antikoagulantia (NOAK)

NOAK anvinds for prevention av stroke vid icke-valvulért formaksflimmer
och har funnits tillgingliga pa den svenska marknaden sedan 2011. Fram till
2014 var anviandningen begrdansad. Sedan 2017 rekommenderar Lakemedels-
verket i sina behandlingsrekommendationer och sedan 2018 rekommenderar
Socialstyrelsen i sina riktlinjer att NOAK anvénds fore warfarin vid nyinsatt-
ning av orala antikoagulantia till patienter med formaksflimmer [20, 21].
Detta har dkat anvindningen ytterligare. Socialstyrelsens riktlinjer innefattar
ocksé langtidsbehandlingar vid hjirtinfarkt i stabilt skede med ticagrelor re-
spektive rivaroxaban. Rivaroxaban har hdgre prioritering dn ticagrelor i rikt-
linjerna.

Det finns i dag fyra NOAK pa den svenska marknaden: apixaban (Eliquis),
rivaroxaban (Xarelto), dabigatranetexilat (Pradaxa) och edoxaban (Lixiana).
Totalt 6kade formanskostnaderna for NOAK med 28 procent under 2018
(Tabell 9). NOAK stod for en forménskostnad pa totalt 1,1 miljarder kronor
under 2018. Den storsta delen av formanskostnaden utgjordes av apixaban.
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Tabell 9. Total kostnad inom formanen - NOAK

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell férédndring inom parentes.

Andel av total

Substans (produkt) 2015 2016 2017 2018 kostnad

NOAK
Apixaban (Eliquis) 174 356 (105%) 551 (55 %) 738 (34 %) 66 %
Rivaroxaban (Xarelto) 138 189 (37 %) 229 (21 %) 266 (16 %) 24 %
(Dpfé’gggc)’”efex”m 66 77(17%) 90(17%) 101 (12%) 9%
Edoxaban (Lixiana) 3 12 (334 %) 1%
Totalt 378 622 (65%) 872(40%) 1117 (28 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

I dagsldget behandlas cirka 240 000 patienter med NOAK. I prognosen antas
att cirka 300 000 patienter diagnostiserade med formaksflimmer kommer att
behandlas med NOAK.

Baserat pa utvecklingen av formanskostnaden for NOAK 2014-2018 be-
doms forsdljningen fortsétta 6ka under prognosperioden, for att sedan borja
plana ut under 2020 nir antalet patienter ndrmar sig 300 000. Kostnaden for
NOAK uppskattas till cirka 1,6 miljarder kronor 2021 {6r hela riket (Figur 8
och Tabell 10).

Om antalet patienter fortsétter 6ka och nar 315 000 patienter under 2021,
skulle kostnaderna 6ka med 45 miljoner kronor (3 procent) for ar 2020 och
drygt 90 miljoner kronor (6 procent) for r 2021.

Figur 8. Total kostnad inom férman - NOAK
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten.

Tabell 10. Kostnad och prognos inom féorman — NOAK

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

22l 2018 2019 2020 2021

NOAK inom 872 1117(28%) 1371(23%) 1554 (13%) 1616 (4%)
férmdanen

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.
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NOAK-ldkemedlen har ocksa fétt fler godkénda indikationer exempelvis for
behandling av djup ventrombos och lungembolism och forebyggande av ve-
nds tromboembolism hos patienter som genomgér kirurgiska ingrepp. Detta
innebdr att fler patienter blir aktuella for behandling. Det kommer dock san-
nolikt att i stor utstrdckning rora sig om kortvariga behandlingar som har
mindre effekt pd den totala kostnaden i forhallande till anvindningen for
langvarig prevention av stroke vid formaksflimmer.

TNF-alfahdmmare och dess alternativ

TNF-alfahimmare &r en grupp av biologiska ldkemedel som anvinds for be-
handling av kroniska inflammatoriska sjukdomar sdsom Crohns sjukdom,
reumatoid artrit, psoriasisartrit, psoriasis och ankyloserande spondylit. An-
vindningen av TNF-alfahdmmare utgors inom formanen framfor allt av eta-
nercept och adalimumab. Infliximab anvidnds ocksa i stor utstrackning inom
slutenvéarden.

Sedan 2014 har det tillkommit flera alternativ till TNF-alfahdmmare,
bland annat de tre interleukin-17-h&mmarna sekukinumab (Cosentyx), us-
tekinumab (Stelara) och tocilizumab (Roactemra) samt JAK-hdmmarna bari-
citinib (Olumiant) och tofacitinib (Xeljanz). Dessa produkter dr inte TNF-
alfahdmmare, men anvinds nér patienter inte far tillrdcklig effekt eller av an-
nan medicinsk anledning inte tolererar TNF-alfahimmare.

Béde TNF-alfahimmare och ldkemedel som anvinds som alternativ till
TNF-alfahdmmare har 6kat i forsiljning de senaste aren, och prognostiseras
fortsdtta 6ka. Figur 9 visar den historiska kostnadsutvecklingen och progno-
sen fram till 2021 p en dvergripande niva for hela gruppen.

Figur 9. Total kostnad inom férman - TNF-alfahamare och alternativ fill
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

2016 upphorde patentet pa etanercept och det uppstod konkurrens frén biosi-
milarer vilket har lett till lagre kostnader bade genom sidnkta priser och ge-
nom aterbaringsavtal mellan regioner och foretag. I oktober 2018 upphorde
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patentet for adalimumab (Humira) att gélla. Sedan dess har konkurrens till-
kommit fran fyra nya biosimilarer, vilket har lett till lagre priser och ligre
kostnader genom aterbaringsavtal. I februari 2019 hade prisnivderna pa
adalimumab sjunkit med cirka 40 procent exklusive aterbiringsavtal. Ligre
kostnader leder till att fler patienter behandlas, vilket kommer att fortsitta
driva pa en volymdkning for TNF-alfahdmmare. Nya omforhandlingar och
aterbaringsavtal for TNF-hammare forvintas ske under hosten 2019, vilket
skapar osékerhet i prognosen framover.

Totalt stod TNF-alfahdammare for en forméanskostnad pa 2,4 miljarder kro-
nor under 2018. Bland TNF-alfahammarna utgjorde adalimumab den storsta
andelen av forséljningsvirdet med en forménskostnad pa 1,2 miljarder
(Tabell 11). Notera att tabellen visar kostnader exklusive dterbaring. De
verkliga behandlingskostnaderna dr darfor betydligt 1agre.

Tabell 11. Kostnad inom férman per produkt — TNF-alfahdmmare
Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Substans (produkt) 2016 2017 2018
Adalimumab (Humira, Amgevita, Imraldi,

o . 1075  1168(9%) 1189 (2%)
ulio, Hymiroz)

Etanercept (Benepali, Enbrel, Erelz) 803 859 (7 %) 822 (-4 %)
Golimumab (Simponi) 302 265 (-12 %) 254 (-4 %)
Certolizumabpegol (Cimzia) 123 116 (-5 %) 125 (8 %)
Infliximab (Remicad, Inflectra, Remsima) 41 24 (-40 %) 18 (-26 %)
Totalt 2344 2432(4%) 2408 (-1 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Utvecklingen bland alternativen till TNF-alfahdmmare har totalt sett varit
kraftig sedan de introducerades. Formanskostnaden 6kade med 37 procent
under 2018, frdn 595 till 815 miljoner kronor. Flera av TNF-alfahimmarna,
och de liakemedel som hér betecknas som alternativ till TNF-alfahdmmare,
anvinds for behandling av psoriasis. Psoriasis pdverkar 2—4 procent av be-
folkningen och &r en underbehandlad sjukdom med regionala skillnader i be-
handling. I slutet av mars 2019 publicerades nya nationella riktlinjer for be-
handling av psoriasis. Dessa riktlinjer omfattar bdde TNF-alfahammare
(etanercept, adalimumab och infliximab) och interleukin-17-hdmmare (us-
tekinumab, ixekizumab eller sekukinumab)[22].

Socialstyrelsen bedomer att de nya rekommendationerna i dessa nationella
riktlinjer kommer att leda till en 6kad anvdndning av dessa ldkemedel, dir yt-
terligare cirka 4 500 personer med svar psoriasis kommer att behandlas med
TNF-alfahimmare och ytterligare 1 250 personer kommer att behandlas med
interleukin-17-hdmmare. I prognosen antas en gradvis 6kning av patientanta-
let och att det ytterligare patientantalet till foljd av de uppdaterade riktlin-
jerna kommer att behandlas i slutet av 2020.

Bland de likemedel som anvénds som alternativ till TNF-alfahdmmare in-
gér dven JAK-hdmmarna baricitinib (Olumiant) och tofacitinib (Xeljanz). Se-
dan 2017 omfattas dessa tva ldkemedel av hogkostnadsskyddet med begrin-
sad subvention for behandling med mattlig till svar reumatoid artrit hos
vuxna med otillrdckligt behandlingssvar pa eller intolerans mot ett eller flera
sjukdomsmodifierande antireumatika [23]. NT-rddet rekommenderar Olumi-
ant fore Xeljanz eftersom det bedoms vara mer kostnadseffektivt.
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Socialstyrelsen sammanstiller kunskapsunderlag och uppdaterar sina nat-
ionella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar. En remissversion kommer
att publiceras varen 2020. Det dr oklart hur riktlinjerna kommer att foréndras,
och hur det kommer att pdverka anvindningen.

Under 2018 behandlades 31 000 personer med TNF-alfahdmmare. Patient-
antalet berdknas oka till 40 000 under 2019 och 43 000 under 2020.

Den totala forsdljningen inom féormanen var 2,4 miljarder kronor 2018 for
TNF-alfahimmarna och 0,8 miljarder kronor for alternativen till TNF-
hdmmarna. Detta gav en totalkostnad om 3,2 miljarder kronor exklusive ater-
biringsavtal. Kostnaden prognostiseras att dka till 3,2 miljarder kronor 2019,
3,7 miljarder kronor 2020 och 4,0 miljarder kronor 2021. Kostnadsdrivande
ar en stor forvantad 6kning av antalet patienter, bade for TNF-alfahdmmare
och dess alternativ. Kostnadsokningen ddmpas av kostnadsminskningar for
framfor allt adalimumab. De nya trepartsoverldggningar for TNF-
alfahdmmare som véntas under hosten 2019 kan minska kostnaderna ytterli-
gare. Det rdder dock stor osékerhet kring hur kostnaderna kommer att ut-
vecklas och i vilken utstrackning foretagen kommer att konkurrera med list-
prissdnkningar och/eller aterbiring.

Utvecklingen av antalet patienter som kommer att behandlas med TNF-
alfahdmmare &r osédker eftersom prognosen antar en kraftig 6kning. Om 6k-
ningstakten blir [angsammare och den antagna nivan mindre skulle det ha
stor inverkan pé kostnaderna. I ett scenario dér antalet patienter nar 40 000
under 2021, skulle kostnaderna minska med cirka 50 miljoner kronor 2019,
cirka 70 miljoner kronor 2020 och cirka 90 miljoner 2021.

Tabell 12. Kostnad och prognos inom férmdanen - TNF-alfahdmmare och
dess alternativ
Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2017 P 2019 2020 021

TNF-alfahdmmare 2432 2408 (-1%) 2164(-10%) 2383 (10%) 2 473 (4 %)
Alternativ fill

TNF-alfahémmare 595 815(37%) 1054(29%) 1286(22%) 1520 (18%)
Summa TNF-

alfahdmmare 3027 3223(6%) 3218(-0%) 3669(14%) 3992(9%)

och dess alternativ

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Diabetesldkemedel

Inom diabetesomrédet har likemedelsanvdandningen analyserats i tva grup-
per: insuliner och icke-insuliner. Férmanskostnaderna for insuliner har 6kat
nagot de senaste aren.

I gruppen icke-insuliner ingar bland annat de grupper som stdr for den
storsta kostnadsokningen de senaste aren: GLP1-analoger, DPP4-himmare
och SGLT2-hdmmare. Denna grupp har de senaste aren okat kraftigt. Social-
styrelsens riktlinjer [24] och Liakemedelsverkets behandlingsrekommendat-
ioner [25] som uppdaterades 2017 har lyft fram bland annat SGLT2-
hdmmare, GLP1-analoger och DPP4-hdmmare. Anvindningen har sedan
dess Okat i alla dessa grupper. Inom gruppen GLP1-analoger har liraglutid
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(Victoza) sirskilt lyfts fram for patienter med etablerad kardiovaskulér sjuk-
dom och har 6kat mer an 6vriga ldkemedel i gruppen. En ny GLP1-analog,
semaglutid (Ozempic), finns sedan oktober 2018 i forménen. Forséljningen
ar annu sa lange forhdllandevis blygsam. Kostnaden ér 1 nivd med Victoza
och forsiljningen forvintas darfor inte driva kostnaderna ytterligare i nagon
storre utstrackning.

I gruppen SGLT2-hdmmare har kanagliflozin (Invokana) och empagli-
flozin (Jardiance) sérskilt lyfts fram for patienter som har etablerad kardio-
vaskuldr sjukdom. Framfor allt empagliflozin har 6kat mer dn ovriga ladkeme-
del i gruppen.

Formanskostnaden for insuliner uppgick 2018 till cirka 1,0 miljarder kro-
nor, vilket var en 6kning med 2 procent jamfort med aret innan. Utveckl-
ingen prognostiseras fortsitta i ungefar samma takt och berdknas uppga till
cirka 1,1 miljarder kronor per ar for aren 2019-2021. Insulin &r {f6r nirva-
rande kostnadsfritt for patienter. Den nyligen presenterade ldkemedelsutred-
ningen har foreslagit att denna kostnadsfrihet ska tas bort. Skulle detta info-
ras kommer det att paverka formanskostnaderna for insulin framdver, men
sannolikt forst under senare delen av prognosperioden.

For icke-insuliner uppgick formanskostnaden 2018 till 0,8 miljarder kro-
nor, vilket &r cirka 30 procent hogre &n 2017. Utvecklingen antas fortsatta
och prognostiseras till 1,0 miljarder 2019, 1,2 miljarder kronor 2020 och
drygt 1,4 miljarder kronor 2021.

Totalt beréknas kostnaderna for diabetesldkemedel uppga till drygt 2 mil-
jarder kronor 2019, for att oka till 2,3 miljarder kronor 2020 och 2,5 miljar-
der kronor 2021 (Figur 10 och Tabell 13).

Tabell 13. Kostnad och prognos inom férmdanen - diabetesldkemedel

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell férédndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

o o 2019 2020 2021

Diabetes - insuliner 1031 1048(2%) 1060(1%)  1075(1%) 1090 (1%)

Dicbetes —icke 610 794(30%)  994(25%) 1188(20%) 1385(17%)
Insuliner

Totalt diabetes 1640 1842(12%) 2054(12%) 2263(10%) 2475(9 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Skulle 6kningen av antalet patienter som behandlas med icke-insuliner avta
skulle det paverka kostnaderna. I ett scenario dédr 6kningstakten av patienter
som behandlas med GLP1-analoger, SGLT1-hdmmare och DPP4-hdammare
halveras under 2021 skulle innebéra att kostnaderna dé skulle minska med 75
miljoner kronor.
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Figur 10. Total kostnad inom férman - diabeteslakemedel
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Adhd

Allt fler personer diagnosticeras med adhd (attention deficit hyperactivity
disorder) med f6ljd att lakemedelsbehandling vid adhd har okat kraftigt de
senaste aren. Samtidigt har fler lakemedel blivit godkénda.

Barn 1017 ar har flest uttag, ddr andelen pojkar med uttag var 5,6 procent
och andelen flickor 2,6 procent av befolkningen 2017 [26]. Bland de som har
uttag av adhd-ldkemedel under ett givet kalenderdr har andelen nya personer
med lakemedelsuttag kat under 2006-2017. Forskrivningen bland pojkar
okar fortfarande, men forvéntas plana ut de ndrmaste dren. Anvdndningen
bland flickor och vuxna dkar kraftigare, varfor kostnaderna kommer att fort-
sétta 6ka under prognosperioden.

Den storsta kostnaden inom omradet, 45 procent, star metylfenidat for. Det
finns generiska alternativ till metylfenidat och kostnaden 6kar ndgot, men
mindre én kostnaderna i gruppen som helhet. Bland adhd-ldkemedel star
lisdexamfetamin (Elvanse) for den storsta delen av 6kningen. Kostnaden for
lisdexamfetamin kade med 25 procent 2018 och stod dé for 34 procent av
kostnaderna inom omradet. Under prognosperioden forvéintas patentet pa ato-
moxetin (Strattera) upphora och kostnaderna dédrmed att sjunka. Produkten
star for 10 procent av forséljningen inom adhd-omradet under 2018. I pro-
gnosen antas att det genomsnittliga priset for atomoxetin kommer att sjunka
med 50 procent. Anvindningen av guanfacin (Intuniv) har 6kat de senaste
aren, men star fortfarande for en liten del, 4 procent, av kostnaderna inom
omradet. Sammantaget bedoms formanskostnaderna for adhd-lakemedel att
fortsdtta oka (Figur 11).

Kostnaden for adhd-ldkemedel inom férménen uppgick 2018 till cirka 1,0
miljard kronor. Kostnaden forvéntas oka till drygt en miljard 2019 och 1,1
miljard per ar 2020-2021 (Figur 11 och Tabell 14).
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Tabell 14. Kostnad och prognos inom férmanen - adhd-ldkemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell foréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos
2017 2018 2019 2020 2021
Adhd-lgkemedel 869 961 (11 %) 1022 (6 %) 1070 (5 %) 1149 (7 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Figur 11. Total kostnad inom férman - adhd-lakemedel
Miljoner kronor
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Multipel skleros (MS)

Totalforsdljningen av ldkemedel med indikation for MS inom formanen har

varit relativt konstant de senaste aren fram till mitten av 2016, men har mins-

kat sedan dess (Figur 12).

Figur 12. Total kostnad inom férmdan - MS-ldkemedel
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten.
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Inom gruppen har ett successivt skifte skett sedan 2013, dér ett antal nya
orala likemedel har introducerats, bland annat dimetylfumarat (Tecfidera),
fingolimod (Gilenya) och teriflunomid (Aubagio), och som sedan haft en
okad forséljning. Samtidigt har behandling med ldkemedel som tidigare an-
véandes i stor utstrickning, exempelvis interferoner (Avonex och Rebif) och
glatiramer (Copaxone) for MS-patienter minskat. Ytterligare en MS-produkt,
kladribin (Mavenclad), har fatt ett godkédnnande av EMA for behandling av
hogaktiv skovvis MS. Mavenclad finns i formanen sedan mars 2018. Den har
dock ett alternativt behandlingsupplagg, vilket bidrar till osdkerhet kring pris
och kostnadsutveckling. Ytterligare ett nytt MS-ldkemedel, ozanimod, for-
véintas komma 2020. Introduktionen av dessa likemedel antas ha liten inver-
kan pa prognosen for formanskostnaderna.

Samtidigt visar data fran MS-registret att alltfler patienter med MS be-
handlas utanfor indikation med rituximab (Mabthera). Denna kostnad hamnar
inom rekvisition. Uppgifter fran MS-registret visar att drygt 4 000 patienter
med MS hade pdgaende behandling med rituximab i slutet av 2018, en k-
ning fran 3 100 patienter 2016. Detta motsvarar cirka 40 procent av alla pati-
enter med MS som hade registrerade behandlingar i MS-registret. Denna ut-
veckling forvéntas fortsétta vilket beréknas sédnka formanskostnaderna for
MS-ldkemedel ytterligare. Under 2018 introducerades dven biosimilarer till
Mabthera. Detta kommer sannolikt innebéra ldgre kostnader framover.

I januari 2018 dndrades villkoren for ldkemedelsforsakringen s att ersétt-
ning inte ldmnas vid forskrivning enligt generell rekommendation fran myn-
dighet eller hélso- och sjukvérden om anvindning utanfor godkénd indikat-
ion. Detta kan komma att paverka anviandningen av rituximab vid indikation
MS.

Formanskostnaderna for MS-ldkemedel uppgick 2018 till 514 miljoner
kronor. Dessa kostnader forvdntas minska till 488 miljoner kronor 2019, 459
miljoner 2020 och 431 miljoner kronor 2021. Det rader viss osékerhet kring
dessa antaganden om sjunkande kostnader, séarskilt mot slutet av prognospe-
rioden. Denna osékerhet har sannolikt en mindre paverkan pa prognosen.

Tabell 15. Kostnad och prognos inom forman — MS-lakemedel

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos
o o 2019 2020 2021
Mulfipel skleros 536 514 (4%) 488 (5%) 459 (-6%) 431 (-6%)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Ovriga l1dkemedel inom férmdnen

Resterande del av den totala formanskostnaden utgdrs av ldkemedel som an-
vinds inom andra terapiomraden &n de som beskrivits ovan. Dessa dvriga 1a-
kemedel beskrivs 1 detta avsnitt. Kostnadsutvecklingen for de 6vriga léke-
medlen har varit relativt stabil de senaste aren. Inom gruppen med dvriga
forménsldkemedel finns sddana som kan komma att fa stor inverkan pé léke-
medelskostnaderna. Det handlar om forhéllandevis dyra ldkemedel dir anta-
let patienter som kan vara aktuella for behandling potentiellt sett ar stort. For
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att finga dess inverkan pa kostnaderna har ett antal 1dkemedel lyfts ut for att
analyseras ndrmare.

Kostnaderna for gruppen ovriga ldkemedel inom forménen prognostiseras
oka med cirka fyra procent per ar under 2019-2021, baserat pa trendutveckl-
ingen de senaste tva dren (Figur 13).

Figur 13. Total kostnad inom férmadn - 6vriga Idkemedel
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Tabell 16. Kostnad och prognos inom férmdnen - Ovriga lakemedel

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

Ly e 2019 2020 2021

Ovriga lakemedel

. . 12 586 13026 (3%) 13825(6%) 14416 (4%) 14848 (3%)
inom formdnen

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Melatonin

Melatonin anvénds som somnlidkemedel och ingér i forménen sedan 2015.
Forskrivningen sker mestadels till barn med adhd samt till patienter med psy-
kisk ohélsa, eller dir det finns ett sdrskilt behov av somnlidkemedel som inte
ar beroendeframkallande. Under 2015 publicerade Likemedelsverket be-
handlingsrekommendationer for somnstérningar hos barn, dér melatonin in-
gér [27]. Sedan dessa har forskrivningen av melatonin 6kat kraftigt.

Under 2018 forskrevs melatonin for 220 miljoner kronor inom férmanen.
Expertbedomningar pekar pa att forskrivningen kommer att fortsitta oka. I
prognosen for 2019-2021 antas dérfor en fortsatt utveckling i linje med tren-
den under 2017-2018, men med en viss avmattning under 2021. Det innebéar
att kostnaden for 2019 prognostiseras att bli 290 miljoner kronor, 350 miljo-
ner kronor under 2020 och 370 miljoner kronor under 2021. Om 6kningen
inte mattas av skulle det innebéra att kostnaderna for 2021 6kar med ytterli-
gare 48 miljoner kronor.
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Koagulationsfaktor VIl

Kostnaden for anvindning av faktor VIII-likemedel inom formanen har 6kat
nagot de senaste aren och uppgick 2018 till 587 miljoner kronor.

Under 2018 omprovade TLV subventionen av faktor VIII-preparat. I sam-
band med att omprévningen avslutades i maj 2018, uteslots Helixate Nex-
Gen, medan resterande 12 produkter kvarstod efter att regioner och foretag
som marknadsfor dessa produkter tecknat sidodverenskommelser. For tre
produkter sénktes dessutom priset vilket d&ven pdverkar behandlingskostna-
den. I september beviljades d&ven emicizumab (Hemlibra) subvention med be-
gransning till patienter som utvecklat antikroppar mot inhibitorer mot faktor
VIII-koncentrat.

Fordelningen av anvdndning mellan de olika produkterna har inte forand-
rats i ndgon storre utstrickning under andra halvan av 2018. En eventuell for-
andring Over tid dr d&nnu osdker, eftersom innehallet i verenskommelserna
omfattas av sekretess. De sdnkta kostnaderna bedoms dock inte paverka anta-
let patienter som behandlas.

lvakaftor/lumakaftor

Sedan juni 2018 ingér ivakaftor/lumakaftor (Orkambi) i likemedelsformanen
och anvinds for behandling av cystisk fibros. TLV uppskattade vid beslutet
om subvention att upp till 245 patienter dr aktuella for behandling [28]. Om
alla dessa patienter behandlas till det pris som beslutats av TLV, innebir
detta en kostnad per ar pé cirka 375 miljoner kronor.

Sedan juli 2018 finns dven tezakaftor/ivakaftor (Symkevi) godkidnt med en
ndgot vidare indikation. Symkevi marknadsfors av samma foretag som mark-
nadsfor Orkambi. Detta likemedel ingar dnnu inte i forménen. Det &r osdkert
vad det kommer att kosta men det forefaller rimligt att priset kommer att
ligga 1 niva med det for Orkambi. Symkevi forvéintas anvidndas for en del av
de patienter som avbryter behandling med Orkambi pd grund av biverkningar
eller otillracklig effekt, men dven for ytterligare patienter utanfor den god-
kénda indikationen for Orkambi. I prognosen antas antalet patienter som be-
handlas med Orkambi vara cirka 245 i borjan av 2020. Kostnaden for teza-
kaftor/ivakaftor dr svér att uppskatta, men antas till stor del ersétta kostnader
for ivakaftor/lumakaftor.

Dupilumab

Dupilumab (Dupixent) ingar sedan maj 2018 i formanen med begransning till
patienter med svér atopisk dermatit som pa grund av otillracklig effekt eller
av andra medicinska skél saknar ytterligare behandlingsalternativ[29]. For
den godkinda indikationen kan antalet patienter vara mycket stort. Det dr
annu osdkert hur manga patienter som kan komma att behandlas med dupi-
lumab. Liakemedlet har nyligen ocksé fitt marknadsgodkénnande for behand-
ling av astma. NT-rddet berdknar i sin rekommendation att antalet patienter
aktuella for behandling med dupilumab uppgar till mellan 1 000 och

2 000[30]. Under det forsta halvaret efter att ladkemedlet kom in i forménen
har introduktionen varit relativt [angsam. [ prognosen antas att antal patienter
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stiger gradvis till 1 500 under 2021. Baserat pé det pris som TLV har fast-
stéllt innebir det en kostnad pd 53 miljoner kronor &r 2019, 122 miljoner kro-
nor for 2020 och knappt 200 miljoner kronor 2021.

Erenumab

For behandling av svar migrén finns sedan augusti 2018 ett biologiskt like-
medel for forebyggande av attacker. Erenumab (Aimovig) ingdr sedan janu-
ari 2019 i forméanen[31] och har under de tva forsta manaderna salt drygt

1 800 forpackningar. Infor forménsbeslut tecknade regionerna och foretag
en sidodverenskommelse om aterbaring vid behandling med Aimovig.

Antalet patienter som blir aktuella for behandling ar osdkert, men kan vara
stort. I en tidig bedomningsrapport fran 4-ldnsgruppen pa uppdrag av SKL
berdknas uppemot 200 000 patienter lida av kronisk migran[32]. NT-radet
antar i sin rekommendation for Aimovig att antalet patienter som kommer att
behandlas kommer att uppgé till cirka 2 000, utifrén de patienter som omfat-
tas av rekommendationen och den begriansning som finns i subventionsbeslu-
tet frin TLV[33]. Socialstyrelsen antar att detta dr en lag skattning och pro-
gnostiserar att antalet patienter uppgar till 3 000 pa arsbasis under 2020.
Detta innebér, baserat pé det pris som TLV har faststillt, att kostnaderna
inom formanen berdknas uppga till 72 miljoner kronor f6r 2019, 117 miljo-
ner kronor for 2020 och 160 miljoner kronor for 2021.

Ytterligare tva ldkemedel for migranprofylax, galkanezumab (Emgality)
och fremanezumab (Ajovy), har fatt marknadsgodkidnnande under 2019, men
ingar dnnu inte i forménen och marknadsfors dnnu inte. Skulle det uppsta
priskonkurrens mellan dessa lakemedel som leder till sdnkta kostnader an-
tingen genom aterbéringsavtal eller prissankningar, kan anvindning och kost-
nader komma att paverkas.

Sakubitril/valsartan

Sakubitril/valsartan (Entresto) anvands for behandling av hjértsvikt och finns
i lakemedelsformanen sedan 2016. Introduktionen ha varit relativt langsam,
men anviandningen har dkat under 2018. Det aterbiringsavtal som tecknats
mellan foretag och regioner 16pte ut 31 december 2018 och nigot nytt har
inte tecknats. NT-rddet har inte dndrat sin rekommendation om anvdndande
och anvindningen antas fortsétta oka.

PCSK?-hdmmare

PCSK9-hdmmarna evolokumab (Repatha) och alirokumab (Praluent) an-
vinds for behandling av hoga kolesterolviarden och finns 1 likemedelsfor-
manen sedan 2016 med begrinsning. Anvéndningen har 6kat under 2018. Se-
dan 1 januari 2019 finns nya sidodverenskommelser och en mindre sniva
subventionsbegrinsningar vilket gor att anvindningen forvéntas oka.

Egenavqift

Egenavgiften dr den del av kostnaden som patienten betalar. Fran 1 januari
2019 hojdes frikortsbeloppet fran 2 250 kronor till 2 300 kronor, vilket &r en
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procentuell 6kning om 2,2 procent. | vissa grupper och terapiomraden ér
egenavgiften borttagen. Den 1 januari 2017 togs egenavgiften pa p-piller bort
for individer under 20 ar. Den 1 januari 2016 togs egenavgiften for lakeme-
del till barn bort [34]. Detta hade en effekt pa cirka 400 miljoner kronor pa
egenavgiften. Dessutom okade det forbrukningen av vissa ldkemedel med
mer dn 150 miljoner kronor [35]. Fler patienter som anvénder sig av for-
manslidkemedel bland annat pé grund av en véxande befolkning 6kar de to-
tala egenavgifterna.

Prognosen bygger pd den nuvarande trenden per kvartal justerat for att fri-
kortsbeloppet 6kat med 50 kronor per individ (Figur 14). Egenavgiften som
andel av forsdljning inom forménen har minskat 6ver tid (Figur 15).

Figur 14. Egenavgift
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Figur 15. Egenavgift som andel av total forsalining inom féormanen
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten.
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Prognos smittskyddsldkemedel

I smittskyddslagen (2004:168) finns bestimmelser om att likemedel under
vissa forutsittningar ska vara kostnadsfria for patienten. Syftet dr att tillgo-
dose befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdo-
mar.

Bland de allménfarliga sjukdomarna finns bland annat hepatit A—E, hivin-
fektion, kolera, mjéltbrand och svar akut respiratorisk sjukdom (sars). |
denna rapport analyseras och redovisas en separat prognos for hepatit C-léke-
medel som ingér i ordnat inforande samt hiv-ldkemedel som forskrivs som
smittskyddsldkemedel. Dessa likemedel definieras utifran ATC-koder som
visas 1 bilaga 3. Tabell 17 nedan visar kostnaden for 2018 och en prognos for
aren 2019-2021. For bada dessa ldkemedelsgrupper finns det en viss anvéind-
ning utanfor smittskyddsforskrivningen. Likemedel som forskrivits inom den
vanliga formanen ingar i kostnaderna for ”6vriga lakemedel” som beskrivits
tidigare 1 prognosen for forménsldkemedel.

Tabell 17. Kostnad och prognos — Smittskyddslakemedel
Miljoner kronor exklusive aterbdaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2017 2018 2019 2020 2021

Hepatit 822 2019 (146 %) 1466 (-27 %) 1385 (-6 %) 1337 (-3 %)
C-lakemedel

Hiv-ldkemedel 708 673 (-5 %) 644 (-4 %) 612 (-5 %) 580 (-5 %)

Totalt smittskydd 1530  2692(76%) 2111(-22%) 1997 (-5%) 1917 (-4%)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Hepatit C-ldkemedel

Hepatit C ar en allméinfarlig sjukdom dér ett virus infekterar levern och ska-
dar levercellerna. De flesta med hepatit C lever i manga ir utan symtom, men
efter tid kan patienterna utveckla skrumplever och levercancer och vissa kan
behova levertransplantation for att verleva. Totalt uppskattas att det finns
cirka 35 000—45 000 personer med kronisk hepatit C i Sverige [36].

2014 godkéndes de forsta direktverkande antivirala ldkemedlen for be-
handling av hepatit C. Dessa likemedel har kommit att i stort sett helt ersétta
tidigare interferonbaserad behandling och ger kortare behandlingstider,
mindre biverkningar och framfor allt betydligt hogre utldkningsgrad. Nar
dessa likemedel kom var kostnaden hog och antalet patienter stort, vilket in-
nebar att de nya ldkemedlen till en borjan enbart subventionerades for be-
handling av de svarast sjuka. De foljande &ren kom fler ldkemedel vilka yt-
terligare forbattrade behandlingen bland annat genom fler alternativ som
kunde bota fler patienter och dessutom korta behandlingstiderna. Konkurren-
sen gjorde ocksa att behandlingskostnaderna sjonk genom de aterbaringsavtal
som tecknades mellan regioner och foretag. Nér de senaste aterbaringsavta-
len trdde 1 kraft 1 januari 2018 var behandlingskostnaderna under 100 000
kronor per patient och TLV beslutade att det inte l&ngre behdvde begrinsas
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till patienter med hogre svarighetsgrad. Under 2018 behandlades cirka 6 400
patienter med hepatit C. De patienter som behandlas i forsta hand antas vara
de som &r kénda vid infektionskliniker och som beddms vara relativt léttbe-
handlade. I takt med att fler patienter behandlas antas att nya patienter kan
vara mer resurskrivande att hitta och behandla, exempelvis aktiva injektions-
missbrukare. Antalet patienter antas dirfor minska till 6 000 under 2019,

5 700 patienter 2020 och 5 500 under 2021. Kostnaderna for hepatit C-lake-
medel uppgick till 2,0 miljarder kronor 2018 och férvéntas minska till 1,5
miljarder kronor 2019, 1,4 miljarder kronor 2020 och 1,3 miljarder kronor
2021 (Figur 16).

Figur 16. Totala kostnader hepatit C inom smittskydd
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Enligt géllande 6verenskommelse mellan staten och regionerna ersétter sta-
ten 70 procent av kostnaderna for hepatit C-ldkemedel (innan dterbéring),
medan resterande 30 procent betalas av regionerna. Kostnaderna i prognosen
ar innan aterbéring.

Hiv-lakemedel

De senaste dren har antalet fall av hiv dir Sverige uppges som smittland
minskat. De senaste fem aren har féarre dn 100 fall per ar rapporterats med
overforing 1 Sverige. En viktig anledning till att smittspridningen minskat i
Sverige dr att en stor andel av de personer som diagnostiserats med hiv far
effektiv vird och behandling, vilket minskar smittorisken.

Under 2016 rapporterades 430 nya fall av hivinfektion i Sverige och under
den senaste tio aren har cirka 450 nya fall rapporterats arligen. Totalt lever
drygt 7 000 personer med en identifierad hiv-diagnos i Sverige [37]

Hiv behandlas i dag med kombinationer av flera olika ladkemedel samti-
digt. Behandlingen blir d& mer effektiv an om likemedlen anvinds var for sig
eftersom viruset angrips pé flera olika sétt. Dessutom motverkar kombinat-
ionsbehandlingar att viruset blir resistent mot ldkemedlen.

I dag ar behandlingen mot hiv sa pass effektiv att den sénker virusnivan till
praktiskt taget ométbara nivaer i blodet. Modern kombinationsbehandling
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med tre eller fler ladkemedel har gjort att bade sjuklighet och dodlighet snabbt
har minskat.

Kostnaderna for hiv-likemedel har minskat nagot de senaste dren. Under
2018 uppgick kostnaderna till 673 miljoner kronor. Kostnaderna beridknas
fortsdtta sjunka med cirka 5—6 procent per ar till 644 miljoner kronor 2019,
612 miljoner 2020 och 580 miljoner kronor 2021 (Figur 17 och Tabell 17).

Figur 17. Totala kostnader hivinom smittskydd
Miljoner kronor
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Kalla: E-hdlsomyndigheten. Prognos hiv-ldkemedel

Patentutgdngar inom omridet har bidragit till sénkta kostnader. Exempelvis
upphdrde patentet pa tenofovirdisoproxil (Viread) under 2017 och for daru-
navir (Prezista) i augusti 2018. Under 2019 forvintas patentet pa atazanavir
16pa ut. Forséljningsvirdet pa detta ldkemedel &r litet och patentutgangen for-
véntas inte ha ndgon betydande inverkan pa kostnadsutvecklingen.
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Prognos rekvisitionsliGkemedel

Kosthadsprognos 2019-2021

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel analyseras pa en mer over-
gripande niva én for formansldkemedel. Nedan redovisas prognosen for total-
summan samt specifikt for onkologildkemedel som utgor den enskilt storsta
gruppen inom rekvisitionsldkemedlen. Kostnadsprognosen for 2018 visar en
fortsatt stabil utveckling i linje med forra arets prognos (Figur 18).

Figur 18. Totala kostnader rekvisitionslakemedel
Miljoner kronor
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Kostnaderna for rekvisition forvintas 6ka frin 8,7 miljarder kronor 2018 till
9,5 miljarder kronor 2019 (9 procents 6kning jaimfort med foregaende ar),
10,1 miljarder kronor 2020 (7 procent) och 10,9 miljarder kronor 2021 (7
procent).

Tabell 18. Kostnad och prognos - Rekvisition

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos
el Al 2019 2020 2021
Rekvisition 8114 8 687 (7 %) 9 452 (9 %) 10 145 (7 %) 10855 (7 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

De storsta ldkemedlen sett till kostnad visas 1 Tabell 19. Fem av de tio storsta
anvinds helt eller till storsta delen inom onkologi. Bland 6vriga ldkemedel
mirks bland annat aflibercept (Eylea) som anvénds vid 6gonsjukdomar,
immunglobulin, TNF-alfahdmmaren infliximab, vedolizumab (Entyvio) for
behandling av inflammatoriska tarmsjukdomar och natalizumab (Tysabri) for
behandling av MS. Utanfor denna lista finns nusinersen (Spinraza) for be-
handling av spinal muskelatrofi. Det introducerades 2017 och kostnaden upp-
gick till 170 miljoner kronor 2018.
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Tabell 19. Tio Iakemedel med storst kostnad inom rekvisition

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Substans (produkt) 2016 2017 2018

Rituximab (Mabthera, Ritemvia,
Rixathon) 468 496 (6%) 468 (-6 %)

Nivolumab (Opdivo) 169 320 (89%) 376 (17 %)
Trastuzumab (Herceptin, Kadcykla,
Kanjinti, Ogivri, Ontruzant) 345 367 (6%) 369 (1%)

Aflibercept (Eylea, Zaltrap) 331 308 (-7 %) 344 (12 %)
Immunglobulin (Beriglobin, Cuvitru,

Flebogamma DIF, Gammanorm, 273 287 (5 %) 319 (11 %)
Gamunex, Hizentra, HyQvia)

Pembrolizumab (Keytrudal) 27 113 (315%) 304 (170 %)

Infliximab (Inflecta, Remicade,

Rernsima, Zessly) 403 309 (-23 %) 290 (-6 %)
Vedolizumab (Entyvio) 112 155 (39 %) 201 (29 %)
Natalizumab (Tysabri) 214 202 (-6 %) 194 (-4 %)
Bevacizumab (Avastin) 177 176 (-1 %) 180 (3 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Onkologiska rekvisitionsidkemedel

Onkologi ér ett omrdde som utvecklas i snabb takt, och denna utveckling be-
doms fortsitta. Det finns en tydlig trend mot fler likemedel inom onkologi,
och det blir ocksé allt vanligare att kombinera olika ldkemedel. Det pagar kli-
niska studier med ett flertal olika preparat samt kombinationer inom ett stort
antal cancerformer. Det dr darfor sannolikt att terapiomradet onkologi som
helhet kommer fortsitta uppvisa en stor dynamik framdover.

Sedan 2015 har immunoterapi introducerats i behandlingen av cancersjuk-
domar, vilket har forbattrat behandlingsresultaten avsevirt. Behandlingsme-
toden har successivt blivit vanligare under kostnadsutvecklingen och forut-
spas fortsitta 6ka under prognosperioden.

Kostnaderna for onkologilikemedel inom rekvisition 6kade under 2011—
2018 och kommer troligtvis att fortsatta 6ka. Tabell 20 visar de tio onkolo-
giska likemedel som hade hogst forsédljning inom rekvisition under 2018. De
har sammantaget haft en kraftig tillvixt de senaste aren.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2019-2021
SOCIALSTYRELSEN

49



50

Tabell 20. Tio onkologiska Idkemedel med storst kostnad inom rekvisition

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Andel av total

Substans (produkt) 2016 2017 2018 kostnad onkologi
rekvisition 2018
e e e esen e lew
Nivolumab (Opdivo) 169 320 (89 %) 376 (17 %) 12 %
Trastuzumab (Hercepfin,
Kadcykla, Kanjinti, Ogivri, 345 367 (6 %) 369 (1 %) 12%
Ontruzant)
Pembrolizumab (Keytrudal) 27 113 (315 %) 304 (170 %) 10 %
Bevacizumab (Avastin) 177 176 (-1 %) 180 (3 %) 6%
Bortezomib (Velcade) 173 180 (4 %) 165 (-8 %) 5%
Karfilzomib (Kyprolis) 21 77 (261 %) 138 (79 %) 4%
Pertuzumab (Perjeta) 97 125 (30 %) 132 (5 %) 4%
Daratumumab (Darzalex) 10 36 (254 %) 104 (187 %) 3%
Pemetrexed (Alimta) 107 101 (-6 %) 98 (-3 %) 3%
Summa 1594 1991(25%) 2335(17%) 74 %
Total onkologi inom rekvisiton 2330 2744(18%) 3135(14%)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

*Rituximab anvdnds dven inom andra terapiomrdden exempelvis reumatiska sjukdomar och MS.

Kostnaderna kan foréndras ifall hanteringen av likemedel dndras. Allt fler
onkologildkemedel ingér ndmligen 1 forménen pd grund av att patienterna
sjdlva kan ta dem, vilket i sin tur mojliggor receptforskrivning.
Kostnaderna for flera av dessa ldkemedel kommer att paverkas av patent-
utgdngar de ndrmaste aren. Under 2019 kommer exempelvis patent att 16pa
ut for bortezomib och gefitinib. Effekterna av dessa patentutgangar har inte

analyserats i denna rapport.

Inom flera sjukdomsomrdden forvdntas nya behandlingsmetoder att intro-
duceras genom cell- och genterapier, som kommer att anvéndas inom sluten-
vérden. Det finns en stor potential att behandla patienter med dessa nya léke-
medel som i manga falla kan vara botande. Det finns flera osdkerheter
forknippade med uppskattningar av framtida kostnader. Det finns osdkerheter
1 hur manga patienter som kommer att behandlas och vad dessa likemedel
kommer att kosta. Regionernas forutsattningar att finansiera dessa likemedel
kommer ocksa att paverka i vilken utstrackning de kommer att anvindas.
Sannolikt kommer dessa behandlingar att leda till kostnadsdkningar, men
aven lagre kostnader for andra ldkemedel som anvénds i dag, bade forskriv-
ningsldkemedel och rekvisitionsldkemedel.
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Osdkerhetsfaktorer i prognoserna

I prognosarbetet har flera faktorer identifierats som kan paverka kostnaderna
framover for forméns-, rekvisitions- och smittskyddsldkemedel. Darmed kan
de faktiska forméanskostnaderna under 2019-2021 bli bade hdgre och lagre
dn prognostiserat.

I Tabell 21 finns en dversikt 6ver faktorer som skapar osidkerhet. Dessa
bedoms utifrin storleken pd osdkerheten och dess potentiella inverkan pa
prognosen.

Osédkerheten bedoms vara stor vad géller kostnaderna for lakemedel som
har introducerats nyligen och som kommer att introduceras de under pro-
gnosperioden. Det géller framf6r allt inom onkologi, men d4ven inom andra
omraden. Osékerheten bedoms vara medelhog vad géller kostnaderna for
icke-insuliner och prisutvecklingen f6r TNF-alfahdmmare. Omprovningar
och fornyade trepartsoverldggningar samt TNF-alfahdmmare forvintas ha en
medelstor osékerhet men kan ha en stor padverkan pa kostnaderna under pro-
gnosperioden. Osédkerheten bedoms vara 14g vad géller insuliner, NOAK,
samt liakemedel for behandling av MS, adhd och hepatit C. Nedan beskrivs
de olika faktorerna mer i detalj.

Tabell 21. Osdkerhet och kostnadspaverkan i prognoserna

2 Inférande av nya Onkologi
T I&kemedel
Alternativ till TNF- R~ ..
.. Omprévningar och for-
= alfah&dmmare -
S nyod? Treporfsover—
- g’ Diabetes — ldggningar
& I
-1:; icke-insuliner TNF-alfahdmmare
:f‘g Ovriga lakemedel
(0]
Diabetes —insuliner
NOAK — upptag
MS
=:u? Hepatit C
Adhd
Demografi
Lag Mellan Hég
Paverkan

Ho6g osdkerhet

Inférandeprocess for nya ldkemedel

TLV fattar beslut om huruvida ldkemedel ska ingé i ldkemedelsformanen ef-
ter ansokan fran foretag och kan ocksa omprova forménsstatus for lakemedel
eller grupper. Foretag som marknadsfor lakemedel som ar avsedda att for-
skrivas pd recept ansoker vanligtvis om att ldkemedlet ska inga 1 formanen.
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Efter beslut blir ocksa priset ként. I denna process ingar vissa osidkerheter,
sasom eventuella subventionsbegransningar, vilket pris som kommer att fast-
stéllas, och vid vilken tidpunkt beslutet kommer. Foretag kan ocksa dra till-
baka sin ansékan om TLV foreslar avslag.

For nya likemedel dér det halls trepartsoverlaggningar kan foretag sitta ett
hogt pris, men i gengédld ge en storre aterbaring. For dessa likemedel kan for-
manskostnaderna under en snabb introduktion bli stora, vilket har kunnat ses
hos flera onkologilikemedel. Det kommer med stor sannolikhet komma fler
nya likemedel med snabbt 6kande kostnader. Osdkerhet rader kring vilka 14-
kemedel de handlar om, tidpunkten for introduktion och hur stora kostna-
derna blir.

Snabbt dkande onkologildkemedel

Manga av de senast tillkomna onkologildkemedlen har bidragit till stora 6k-
ningar i forménskostnader. De étta storsta ldkemedlen inom omradet har okat
med néra 400 miljoner kronor frdn 2017 till 2018. Okningen beriknas fort-
sdtta 1 stort sett i samma takt de kommande tvé aren. Det rader en relativt stor
osdkerhet kring antaganden om patientantalet for dessa lakemedel. Denna
osdkerhet har stor inverkan pa prognosen.

Nya onkologiska lGkemedel

Sannolikheten for fler nya onkologiska ldkemedel med snabb introduktions-
takt och stora kostnadsokningar bedoms vara stor. Det dr svart att forutspa
hur stora kostnader detta kommer att handla om. Bland tolv onkologiska 14-
kemedel som introducerats under 2017 och 2018 var de totala kostnaderna
for 2018 cirka 250 miljoner kronor. Den potentiella paverkan pé prognosen
beddms dérfor ocksa vara stor. Nya ldkemedel kan dock ersétta andra be-
handlingar vilket leder till kostnadsminskningar p4 andra hall.

Medelh6g osGkerhet

TNF-alfahdmmare och dess alternativ

For bade etanercept och adalimumab har det relativt nyligen tillkommit pris-
konkurrens frén biosimilarer. Detta har lett till stora prissdnkningar och ytter-
ligare kostnadssidnkningar genom aterbaringsavtal. Samtidigt som kostna-
derna per patient sjunker sa antas en stor 6kning av antalet patienter.
Osidkerheten bedoms vara hog bade vad géller priser och 6kningstakten i an-
talet behandlade patienter. Denna osédkerhet har ocksa stor inverkan pa kost-
nadsprognosen.

Det bedoms sannolikt att antalet patienter som behandlas med alternativ
till TNF-alfahdmmare kommer att 6ka, men nigot storre osékerhet finns i hur
manga patienter som kommer att behandlas. Eftersom kostnaderna for be-
handling med dessa ldkemedel &r stora och starkt 6kande kan osékerheterna
fa betydande konsekvenser for utfallet.

Diabetes

Inom diabetesomrédet réder viss osdkerhet kring den framtida anvdndningen
av icke-insuliner, men sannolikheten for ett 6kat antal patienter i linje med
prognosen beddms som sannolik. Aven om sannolikheten bedéms vara 1ag
kan avvikelser frdn antaganden innebéra viss inverkan pd prognosen till foljd
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av stora sammanlagda kostnader. Osédkerheten kring insuliner bedoms vara
lag.

Ovriga Iakemedel inom férmdnen

Gruppen 6vriga lidkemedel inom forménen &r en heterogen grupp for vilken
den huvudsakliga prognosen ér gjord pa gruppniva. Detta innebér att det
finns risk for stora osdkerheter dé stora forandringar pd marknaden inte
fdngas in. Avvikelser for mindre likemedel har mindre inverkan pa progno-
sen, men kan sammantaget ha stor inverkan. Sddana avvikelser kan dock ga
bade uppéat och nerat.

Storre osékerheter rader kring vissa specifika likemedel som har lyfts ut
for ndrmare analys och prognos. Det rader exempelvis betydande osidkerheter
kring kostnadsutvecklingen for erenumab och dupilumab. Dessa kan som en-
skilda lakemedel komma att ha storre forséljningsvolymer dn prognostiserat.

Omprévningar och férnyade trepartsdverldggningar

Mellan 2014 och 2017 genomfordes ett antal omprévningar som i flera fall
ledde till prissdnkningar och ddrmed sdnkta formanskostnader. Pa senare ar
har i flera fall trepartsdverldggningar genomforts i samband med omprov-
ningar, exempelvis for faktor VIII-ldkemedel och TNF-alfahdmmare. D& har
kostnaderna i stor utstrackning sjunkit genom aterbaringsavtal i stéllet for el-
ler i kombination med prissdnkningar. Det dr svért att forutspd kommande
trepartsoverlaggningar, men for exempelvis TNF-alfahimmare &r det sanno-
likt att det kommer att ske nya overldggningar dé géllande avtal 16per ut un-
der 2019. Utfallet av dessa Overldggningar dr osdkert och forvintas ha en stor
inverkan pa anvindning och kostnader.

L&g osdkerhet

MS

For MS-omradet ar kostnadstrenden inom forman nedatgaende. En fortsatt
forflyttning av behandling till rituximab antas sannolikheten bedoms vara
stor for fortsatta kostnadsminskningar. Viss osdkerhet om dn lag finns i stor-
leken pa dessa.

Adhd

Antalet patienter som diagnostiseras och behandlas med adhd-ldkemedel an-

tas 6ka. Sannolikheten for detta dr stor. Trenderna i val av 1dkemedel forefal-
ler vara tydliga. De sammantagna osékerheterna bedoms vara laga till medel-
hoga och paverkan pa prognosen beddms vara 1ag.

Demografisk pdverkan

Den inhemska befolkningsutvecklingen dr belagd med sma osédkerheter pa
kort sikt. Detta eftersom storleken pd befolkningen &r kdnd 1 samtliga alders-
grupper samt den genomsnittliga dodligheten i dessa grupper. Inverkan pa
osdkerheterna 1 den demografiska utvecklingen bedéms vara liten.

NOAK

En stark tillvdaxt i NOAK-forskrivningen prognostiseras utifrdn rekommen-
dationerna fran Lékemedelsverket. Osdkerheten kring 6kningstakten och pa-
tientvolymen bedoms vara ldg. Den snabba 6kningstakten innebér dock att
avvikelser fran prognosen kan fa betydande inverkan.
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Hepatit C

Antalet patienter som behandlades under 2018 var betydligt hogre én vad
som prognostiserats tidigare. En viss minskning i antalet patienter som be-
handlas 2019 och ytterligare minskningar for dren framover bedéms vara
sannolika. Formanskostnaderna for hepatit C-ldkemedel ar dock stor, vilket
gOr att variationer 1 antalet behandlade patienter fir viss inverkan pa progno-
sen.
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Bilaga 1. HOogkostnadsskyddet for
|Gkemedel och forbrukningsartikliar

Sedan den 1 januari 2019 géller att patientens maximala kostnad, egenavgift,
for receptbelagda likemedel 1 hogkostnadsskyddet och forménsberittigade
forbrukningsartiklar dr 2 300 kronor under en 12-ménadersperiod.

Hogkostnadstrappan fungerar sé att patienten betalar sina receptforskrivna
lakemedel sjélv sa linge den sammanlagda kostnaden inte dverstiger 1 150
kronor. Dérefter far patienten successivt 6kande prisnedsattning till dess pati-
enten sammanlagt har betalat 2 300 kronor.

Vid varje nytt ink&p utgér de sammanlagda tidigare betalda egenavgifterna
utgangspunkt for den prisnedséttning som ges vid det aktuella inkopstill-
fallet. Egenavgiften utgor:

* hela kostnaden upp till 1 150 kr

* 50 % av kostnaden i intervallet 1 151-2 195kr
* 25 % av kostnaden i intervallet 2 1964 078 kr
* 10 % av kostnaden i intervallet 4 078-5 645 kr
* 0 % av kostnaden som Overstiger 5 646 kr

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en 12-ménadersperiod
ar alltsa 2 300 kronor. Patientens del av kostnaden for lakemedel och andra
formansberittigade varor kallas for egenavgift, och den del som bekostas av
samhillet bendmns forman. Lakemedelsformanen administreras av region-
erna, men deras kostnader ticks av ett specialdestinerat statsbidrag enligt av-
tal mellan staten och regionerna.
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Bilaga 2. Referensgrupper

I arbetet med att ta fram prognosrapporten har tva externa referensgrupper
och en referensgrupp pa Socialstyrelsen bidragit med synpunkter. Féljande
personer har deltagit i referensgrupperna:

Referensgrupp fran myndigheter, regioner och SKL:

* Emil Aho, Tandvards- och liakemedelsformansverket
* Lena Alsén Melin, Region Ostergétland

» Elfar Arnason, Vistra Gotalandsregionen

* Maj Carlsson, Region Skéne

 Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Landsting
 Petra Griekspoor Berglund, E-hdlsomyndigheten

» Pontus Johansson, Tandvards- och ldkemedelsformansverket
+ Ulf Lindahl, Region Visternorrland

* Anna Lindh¢, Vistra Gotalandsregionen

* Love Linnér, Region Stockholm

+ Linda Staaf, Region Skane

* Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Landsting
» Joacim Swedenborg, E-hdlsomyndigheten

* Bjorn Zethelius, Lakemedelsverket

Referensgrupp for industriféreningarna:

» Karolina Antonov, Likemedelsindustriforening
» Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening
+ Kenneth Nyblom, Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer
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Bilaga 3. Kategorisering av ATC-

koder

Tabell 1. ATC-koder for Adhd

ATC-kod Grupp
CO02AC02 Adhd
NO2CX02 Adhd
NO6BAO1 Adhd
NO6BAO2 Adhd
NO6BAO4 Adhd
NO6BAQ? Adhd
NO6BA12 Adhd

Tabell 2. ATC-koder diabetes

ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

ATOBAO1
A10BAO2
ATO0BAO3
A10BBO1

A10BBO2
A10BBO3
A10BBO4
A10BBOS
AT0BB06
A10BBO7
AT0BB08
A10BBO?
AT0BB10
A10BB11

AT0BB12
A10BB31

AT0BCO1
A10BDO1
A10BD0O2
A10BDO3
A10BDO4
A10BDOS
AT0BDO6
A10BDO7
A10BJO3

A10BJO4

A10BJOS

Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin

Diabetes - Icke Insulin

A10BDO8
A10BDO?
AT0BD10
A10BD11
AT0BD13
A10BD14
A10BD15
A10BD16
A10BD19
A10BD20
AT0BD21
A10BFO1
AT0BFO2
A10BFO3
AT0BGO1
A10BG02
A10BGO3
A10BHO1
A10BHO2
A10BHO3
AT0BHOS
A10BHO6
A10BJO1
A10BJO2
AT0BX09
A10BX10
AT0BX11

Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin
Diabetes - Icke Insulin

Diabetes - Icke Insulin
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A10BKO1 Diabetes - Icke Insulin A10BX12 Diabetes - Icke Insulin

A10BD08 Diabetes - Icke Insulin A10BX14 Diabetes - Icke Insulin
A10BD0O9 Diabetes - Icke Insulin ATOXAO1 Diabetes - Icke Insulin
A10BD10 Diabetes - Icke Insulin AT0AADO Diabetes - Insulin
AT0BD11 Diabetes - Icke Insulin AT0ABO1 Diabetes - Insulin
A10BD13 Diabetes - Icke Insulin A10ABO4 Diabetes - Insulin
A10BD14 Diabetes - Icke Insulin AT0ABOS Diabetes - Insulin
A10BD15 Diabetes - Icke Insulin A10ABOS Diabetes - Insulin
A10BD16 Diabetes - Icke Insulin AT0ACO1 Diabetes - Insulin
A10BD19 Diabetes - Icke Insulin A10ACO3 Diabetes - Insulin
A10BD20 Diabetes - Icke Insulin AT0AC0O4 Diabetes - Insulin
A10BD21 Diabetes - Icke Insulin A10ADO1 Diabetes - Insulin
AT0BFO1 Diabetes - Icke Insulin AT0ADO4 Diabetes - Insulin
A10BF02 Diabetes - Icke Insulin A10ADOS Diabetes - Insulin
AT0BFO3 Diabetes - Icke Insulin AT0ADO6 Diabetes - Insulin
A10BGO1 Diabetes - Icke Insulin A10ADS4 Diabetes - Insulin
A10BG02 Diabetes - Icke Insulin AT0AEO!1 Diabetes - Insulin
A10BGO3 Diabetes - Icke Insulin A10AEO04 Diabetes - Insulin
AT0BHO!1 Diabetes - Icke Insulin AT0AEOS Diabetes - Insulin
A10BHO2 Diabetes - Icke Insulin A10AEQ06 Diabetes - Insulin
AT0BHO3 Diabetes - Icke Insulin AT0AES6 Diabetes - Insulin
A10BHO5 Diabetes - Icke Insulin A10AEOO Diabetes - Insulin
AT0BHO6 Diabetes - Icke Insulin AT0AFO1 Diabetes - Insulin
A10BJO1 Diabetes - Icke Insulin A10AO00 Diabetes - Insulin
A10BJO2 Diabetes - Icke Insulin

A10BJO3 Diabetes - Icke Insulin

A10BJO4 Diabetes - Icke Insulin

A10BJOS Diabetes - Icke Insulin

AT0BKO1 Diabetes - Icke Insulin

A10BKO02 Diabetes - Icke Insulin

AT0BKO3 Diabetes - Icke Insulin

A10BXO01 Diabetes - Icke Insulin

AT0BX02 Diabetes - Icke Insulin

A10BX03 Diabetes - Icke Insulin

A10BX04 Diabetes - Icke Insulin

A10BX05 Diabetes - Icke Insulin

AT0BX07 Diabetes - Icke Insulin

A10BX08 Diabetes - Icke Insulin
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Tabell 3. ATC-koder for smittskydd

ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

JO5ABO4
JOSAEN
JO5SAET12
JOSAE14
JOSAPO1
JOSAP02
JOSAPO3
JOSAPOS5
JOSAPO7
JOSAPO8
JOSAPO?
JOSAP51
JOSAPS53
JOSAP54
JOSAPS55
JOSAP56
JO5AX00
JOSAX14
JOSAX15
JOSAX16
JO5AX65
JOSAX67
JO5AX68
JOSAX69
JO5AXO0
JO5A000
LO3ABO4
LO3ABOS
LO3AB10
LO3AB11
JOSap57
JOSAEO!1
JOSAEO2
JOSAEO3
JOSAEO4
JOSAEOS
JOSAEO6
JOSAEO7
JOSAEO8
JOSAEO?

Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HEP C
Smittskydd- HIV

Smittskydd- HIV

Smittskydd- HIV

Smittskydd- HIV

Smittskydd- HIV

Smittskydd- HIV

Smittskydd- HIV

Smittskydd- HIV

Smittskydd- HIV

JOSAETO
JOSAFO1
JO5AF02
JOSAFO3
JO5AF04
JOSAF05
JO5AF06
JOSAFO7
JOSAF0?
JOSAGO!1
JOSAG02
JOSAGO3
JOS5AG04
JOSAGOS
JO5SARO1
JO5AR02
JO5AR03
JO5AR04
JO5AR05
JO5AR06
JOSAR07
JO5AR08
JO5SAR0?
JO5AR10
JOSARTI
JO5AR13
JO5ART4
JO5AR1TS
JOSAR17
JO5AR18
JO5AR1T9
JO5AR20
JO5AR21
JO5AR22
JO5AROO
JO5AX07
JOSAX08
JO5AX09
JOSAX12
VO3AX03

Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
Smittskydd- HIV
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Tabell 4. ATC-koder for MS

ATC-kod Grupp
LO3ABO7 MS
LO3AB08 MS
LO3AB13 MS
LO3AX13 MS
LO4AA23 MS
LO4AA27 MS
LO4AA31 MS
LO4AA34 MS
LO4AA36 MS
LO4AA40 MS
LO4ACO1 MS
NO7XX09 MS

Tabell 5. ATC-kod for NOAK

ATC-kod Grupp
BO1AEQ7 NOAK
BO1AFOI1 NOAK
BO1AF02 NOAK
BO1AFO3 NOAK

Tabell 6. ATC-koder till TNF-alfa hdmmare och alternativ till TNF-

alfahdmmare

ATC-kod

Grupp

LO4AA24
LO4AA26
LO4AA29
LO4AA32
LO4AA33
LO4AA37
LO4ACO3
LO4ACO5
LO4ACO7
LO4AC10
LO4AC12
LO4AC13
LO4ac14
LO4AC16
TIONF10

LO4ABO1

LO4ABO2
LO4ABO3
LO4ABO4
LO4ABOS
LO4ABO6

Alternativ fill INF-alfah&mmare
Alternativ fill TNF-alfah&mmare
Alternativ fill INF-alfah&mmare
Alternativ fill TNF-alfah&mmare
Alternativ fill INF-alfah&mmare
Alternativ fill TNF-alfah&mmare
Alternativ fill INF-alfah&mmare
Alternativ fill TNF-alfah&mmare
Alternativ fill INF-alfah&mmare
Alternativ fill TNF-alfah&mmare
Alternativ fill INF-alfah&mmare
Alternativ fill TNF-alfah&mmare
Alternativ fill INF-alfah&mmare
Alternativ fill TNF-alfah&mmare
Alternativ fill INF-alfah&mmare
TNF-alfah&mmare

TNF-alfah&dmmare

TNF-alfah&mmare

TNF-alfah&dmmare

TNF-alfah&mmare

TNF-alfahdmmare
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Tabell 7. ATC-koder for onkologiska Idkemedel

ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

LOTAAO1
LOTAAQ2
LOTAAQ3
LOTAAQS
LOTAAQ?
LOTABO1
LOTACO1
LOT1ADO1
LO1ADO2
LOT1AX03
LO1AX04
LO1AXOO
LO1AOOO
LO1BAO1
LO1BAO4
LO1BBO2
LO1BBO3
LO1BBO4
LO1BBOS
LO1BBO6
LO1BBO7
LO1BCO1
LO1BCO2
LO1BCO5
LO1BCO6
LO1BCO7
LO1BCO8
LO1BC53
LO1CAO1
LO1CAO2
LO1CAO3
LO1CAO4
LO1CAO05
LO1CBO1

Onkologiska Iékemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel

Onkologiska ldkemedel

LO1CDO1
LO1CD02
LO1CDO04
LO1CXO01

LO1DAO1

LO1DBO1

LO1DB0O2
LO1DBO3
LO1DBO6
LO1DBO7

LO1DBI11

LO1DCO1
LO1DCO03
LOTXAO1

LO1XAO02

LOTXAO3

LO1XC02
LO1XCO03
LO1XCO05
LO1XC0é
LO1XC07
LOTXCO08
LO1XC09
LO1XC10
LOIXC11

LO1XC12
LO1XC13
LO1XC14
LO1XC15
LO1XC17
LO1XC18
LOTXC19
LOTXC21

LOTXC23

Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel

Onkologiska I&kemedel
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LOTXC24
LO1XC26
LO1XC27

LO1XC28
LOTXC31
LO1XC32
LOIXCOO
LO1XD03
LO1XD04
LOTXEO1
LOTXEO2
LOTXEO3
LOTXEO4
LOTXEQS
LOTXEQ6
LO1XEQ7
LOTXEO8
LOTXEQ?
LOTXE10
LOTXET1
LOTXE12
LOTXE13
LOTXE14
LOTXE1S
LOTXE16
LOTXE17
LOTXE18
LOTXE21
LOTXE23
LOTXE24
LOTXE25
LOTXE26
LOTXE27
LOTXE28
LOTXE29
LOTXE31
LOTXE33
LOTXE35
LOTXE36

Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel

Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel

Onkologiska I&kemedel

LOTXE38
LOTXE3?
LO1XE42

LOTXE43
LOTXES0
LOTXEST
LOTXES2
LOTXES4
LOIXEOO
LO1XXO01
LO1XX02
LO1XX03
LO1XX05
LO1XX08
LOTXX09
LOTXX11
LO1XX14
LO1XX17
LOTXX19
LOTXX23
LO1XX24
LOTXX25
LO1XX27
LO1XX32
LO1XX35
LOT1XX38
LOTXX39
LOTXX41
LO1XX42
LO1XX43
LO1XX44
LO1XX45
LO1XX46
LO1XX47
LO1XX50
LOTXX51
LO1XX52
LO1XX54
LOIXXOO

Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel

Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel

Onkologiska I&kemedel
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LOTXE37
LO16OOO
LO2AAQ2
LO2ABO1
LO2AB02
LO2AEQ1
LO2AEQ2
LO2AEQ3
LO2AEO4
LO2AEQS
LO2BAO1
LO2BA02
LO2BAO3

Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska l&dkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska ldkemedel

Onkologiska ldkemedel

LOIXOOO
LO2BBO]
LO2BBO2
L02BBO3
LO2BBO4
L02BGO3
LO2BGO4
LO2BG0S
LO2BX02
LO2BX03
LO4AX02
LO4AX03
LO4AX04
LO4AX06

Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel

Onkologiska I&kemedel
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Bilaga 4. Sidobverenskommelser

Tabell 4. Ldkemedel med sidooverenskommelse, samt formanskostnad
2018

Terapiomrade Substans Lakemedel Avialsstart  Avtalsslut

Onkologi ceritinib Zykadia 2015-12-15  2019-06-30
Onkologi frametinib Mekinist 2016-07-01 = 2019-12-31
Onkologi lenalidomid Revlimid 2017-03-01 = 2019-02-28
Onkologi enzalutamid Xtandi 2017-06-01 = 2019-05-31
Onkologi abirateron Zytiga 2017-06-01 = 2019-05-31
Onkologi palbociklib lbrance 2017-07-01 = 2020-06-30
Onkologi osimertinib Tagrisso 2017-10-01  2019-09-30
JAK-h&dmmare tofacitinib Xeljanz 2017-10-01 = 2019-09-30
JAK-h&dmmare baricitinib Olumiant 2017-10-01 = 2019-09-30
TNF-alfah&dmmare  etanercept Benepali 2017-10-01 = 2019-09-30
TNF-alfahdmmare = etanercept Enbrel 2017-10-01  2019-09-30
TNF-alfah&dmmare  etanercept Erelzi 2017-10-01 = 2019-09-30
TNF-alfahdmmare = adalimumab Humira 2017-10-01  2019-09-30
Fenylketonuri sapropterin Kuvan 2017-11-01 = 2019-10-31
Hepatit C sofosbuvir Sovaldi 2018-01-01 = 2019-12-31
Hepatit C ledipasvir + sofosbuvir Harvoni 2018-01-01  2019-12-31
Hepatit C elbasvir + grazoprevir Zepatier 2018-01-01 = 2019-12-31
Hepatit C sofosbuvir + velpatasvir Epclusa 2018-01-01  2019-12-31
Hepatit C izzzb;é'rv; velpatasvir+ -y i 2018-01-01  2019-12-31
Hepatit C glekaprevir + pibrentasvir ~ Maviret 2018-01-01 = 2019-12-31
Onkologi ribociklib Kisqali 2018-02-01 = 2020-06-30
Onkologi cabozantinib Cabometyx 2018-04-01  2020-03-31
Onkologi venetoklax Venclyxto 2018-05-01 = 2019-04-30
Karcinoidsyndrom  telotristatetyl Xermelo 2018-06-01 = 2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIlI Advate 2018-06-01 = 2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIII Adynovi 2018-06-01  2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIII Afstyla 2018-06-01 = 2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIII Elocta 2018-06-01 = 2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIII Kogenate 2018-06-01 = 2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIII Kovaltry 2018-06-01  2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIII NovoEight 2018-06-01 = 2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIII Nuwiqg 2018-06-01 = 2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIII Refacto AF 2018-06-01 = 2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIII Octanate 2018-06-01  2020-05-31
Hemofili A koagulations-faktor VIlI Octanate LV | 2018-06-01 = 2020-05-31
Onkologi ixazomib Ninlaro 2018-06-01 = 2020-05-31
Cystisk fibros ivakaftor/ lumakaftor Orkambi 2018-07-01 = 2022-06-30
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TNF-alfah&dmmare
TNF-alfahdmmare
TNF-alfah&dmmare

TNF-alfahdmmare

adalimumab
adalimumab
adalimumab

adalimumab

Amgevita
Hulio
Hyrimoz

Imraldi

2018-12-01
2018-12-01
2018-12-01
2018-12-01

2019-09-30
2019-09-30
2019-09-30
2019-09-30

Kalla: TLV.
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