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Forord

Sedan 2005 lamnar Socialstyrelsen en arlig uppfoljning och utvardering av
forandringar i lakemedelsforséljningen i Sverige och en beddmning av den
framtida kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanerna. Rapporterna pub-
liceras pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se och vander
sig till regering, riksdag, landsting, kommuner, lakemedelskommittéer och
Ovriga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2013 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom foréndringar av lakemedelsforsaljningen i Sverige. Myndigheten ska
aven redovisa en bedémning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsfor-
manerna under de kommande fem aren samt vilka faktorer som paverkar
denna. Analysen ska omfatta den totala lakemedelsforsaljningen, det vill
sdga lakemedelsférmanerna, receptfria lakemedel, egenavgifter och lakeme-
del som rekvireras till 6ppen- och slutenvarden.

Fran och med ar 2009 baseras rapporten pa kalenderarsdata. Foreliggande
rapport innehaller inga fordjupade analyser av till exempel skillnader i la-
kemedelsanvéandningen pa landstingsniva.

Rapporten har sammanstéllts och forfattats av Maarten Sengers, utredare
pa Socialstyrelsens avdelning for statistik och utvardering. Ansvarig chef
har varit enhetschefen Eva Wallin.

En referensgrupp bestaende av Peter Skild, Tandvards- och lakemedels-
formansverket (TLV); Kristina Dunder, Lakemedelsverket; Tobias Ren-
berg, Apotekens Service AB, Jessica Bylund, Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) och Karolina Antonov, Lakemedelsindustriféreningen
(LIF), har ocksa varit knuten till projektet.

Lars-Erik Holm
Generaldirektor
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Sammanfattning

Kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanen

Ar 2012 minskade kostnaderna for lakemedelsférméanerna med 5,9 procent.
En viktig anledning till denna historiskt sett unika nedgang var héjningen av
nivaerna for hogkostnadsskyddet den 1 januari 2012, som berdknas sta for
en dryg tredjedel av kostnadsminskningen. Dessutom har effekterna av pa-
tentutgangar aldrig varit sa stora som 2012. Pa ett ar minskade férmanskost-
naden med Gver en miljard kronor till féljd av att generiska kopior pa ori-
ginallakemedel introducerades p& marknaden. Aven TLV:s omprovningar
och landstingens arbete med effektivare ldkemedelsanvéndning har bidragit
till att kostnaden for lakemedelsférmanerna minskade kraftigt.

Samtidigt som effekterna av vissa kostnadssankande faktorer &r storre an
vanligt galler det omvéanda for ett antal kostnadsdrivande faktorer. Antalet
nya, innovativa lakemedel som introduceras for breda patientgrupper &r pre-
cis som tidigare ar lagt. Manga nya lakemedel som introduceras ar fram-
tagna for sma patientgrupper med komplicerade sjukdomar och anvénds
endast inom slutenvarden. Dessutom hanteras dven nya lakemedel som lam-
par sig for receptforskrivning i hogre grad &n tidigare utanfor formans-
systemet. Antalet ldkemedel som fatt avslag fran TLV pa grund av att myn-
digheten anser att priset inte star i rimligt forhallande till halsovinsterna har
oOkat, precis som antalet aterkallade ansokningar.

Socialstyrelsen prognostiserar att kostnaderna for lakemedelsformanerna
fortsatter att minska ar 2013 (-2 procent), for att sedan 6ka nagot ar 2014
(1,25 procent). De framsta anledningarna &r foljande:

e De nya reglerna for hogkostnadsskyddet fortsatter att paverka formans-
kostnadernas 6kningstakt 2013 men inte 2014

e Kostnadsminskande effekter av patentutgangar far aterigen ett stort ge-
nomslag 2013 for att sedan minska i betydelse

e TLV:s omprévningar berdknas leda till 6kad kostnadseffektivitet flera
ar framaover

e Landstingens egna insatser for att uppna en effektivare lakemedelsfor-
skrivning pagar fortfarande, till exempel genom skarpare budgetansvar
och okad uppfoéljning av forskrivningsmonster.

Socialstyrelsen stéller sig positiv till ett fortsatt arbete mot en effektivare
lakemedelsanvandning i Sverige, men anser det angeléaget att tillgangen till
medicinskt motiverade lakemedel kan garanteras for patienter i hela landet.

Aren 2015-2017 forvéntas formanskostnaderna 6ka nagot. Avsevért farre
patent pa syntetiska lakemedel med en stor formanskostnad kommer att
upphora under perioden. Aven den sammanlagda kostnadssankande effekten
av TLV:s genomgangar och landstingens arbete med effektivare lakeme-
delsanvéndning forvéntas gradvis minska i betydelse.



Socialstyrelsens riktlinjer for vard av rérelseorganens sjukdomar har hit-
tills inte lett till en tydlig 6kning av anvéndningen av TNF-alfahdmmare och
andra biologiska ldkemedel. Myndighetens bedémning dr att detta dels beror
pa strukturella faktorer sdsom vantetider till reumatologer, men konstaterar
ocksa att landstingen aktivt forsoker paverka forutsattningarna for forskriv-
ning av dessa lakemedel, bland annat genom avtal med tillverkarna. Den hér
typen av avtal har tidigare inte forekommit inom 6ppenvarden.

Ar 2012 var kostnaderna for lakemedelsforménen (inklusive forbruk-
ningsartiklar och moms) 19,7 miljarder kronor. Beroende pa om kostnadsut-
vecklingen foljer den hogre eller den lagre 6kningstakten i prognosen be-
raknas formanskostnaden bli mellan 19,0 och 19,6 miljarder kronor 2017.
Figuren nedan visar den forvantade kostnadsutvecklingen i grafisk form. Pa
grund av flera osékra variabler redovisas aren 2015-2017 som ett intervall.
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Kalla: Socialstyrelsen.

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel

Enligt de uppgifter som finns att tillga i Apotekens Service AB:s statistikda-
tabas har kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel inom slutenvarden
minskat kraftigt fran 4,0 procent 2011 till -2,5 procent ar 2012. Eftersom
fler landsting &n tidigare redovisar nettopriser och en del av inrapportering-
en for denna typ av lakemedel helt uteblivit berdknas den verkliga kostna-
den vara nédrmare 5 procent. Centraliserade lakemedelsupphandlingar till
slutenvarden i regi av SKL — inom omraden dar det finns samordningsforde-
lar — kommer eventuellt att begransa kostnadsdkningarna.

Introduktionen av nya, dyra specialldkemedel samt relativt mattliga effek-
ter av patentutgangar inom slutenvarden gor att den underliggande kost-
nadsokningstakten forvantas oka till ungefar 6 procent 2013 och 7 procent
2014. Den tidigare prognosen att den egentliga kostnadsutvecklingen kom-
mer att ligga mellan 5 och 10 procent star sig saledes.



Inledning

Sedan borjan av 2000-talet bedomer Socialstyrelsen arligen hur kostnaden
for lakemedelsformaner har forandrats. Lakemedelsformaner ar skydd mot
hdga kostnader vid inkop av lakemedel och vissa andra varor, t.ex. forbruk-
ningsartiklar for medicinska andamal. Tandvards- och lakemedelsformans-
verket (TLV) beslutar om vilka lakemedel och andra varor som ska inga i
formanssystemet och om de ska vara férknippade med sarskilda villkor.

FOr patienterna innebar hogkostnadsskydd att den del av lakemedelskost-
naden som han eller hon betalar sjalv minskar stegvis under en tolvmana-
dersperiod sa fort patienten kommer Gver ett viss faststallt belopp. Sedan
den 1 januari 2012 gar gransen vid 1 100 kronor (se bilaga 1). Det hogsta
belopp som en patient kan behdva betala under dessa 12 manader ar 2 200
kronor. Den del av kostnaden for lakemedel och andra férmansberéattigade
varor som patienten betalar bendmns egenavgift och den del som samhéllet
betalar bendamns férman.

Receptforskrivna lakemedel som finansieras via lakemedelsformanen star
for den storsta delen av ldkemedelsforséljningen i Sverige. Darefter kommer
sa kallade rekvisitionslakemedel, det vill saga lakemedel som upphandlas av
landstingen och som administreras framst inom slutenvard, 6ppna sjukhus-
mottagningar och hemsjukvard. Rapporten fokuserar i forsta hand pa kost-
nadsutvecklingen inom lakemedelsférmanerna, men dven kostnadsutveckl-
ingen for rekvisitionslakemedel och receptfria lakemedel beaktas.

Det finns flera anledningar till att det ar viktigt att folja upp lakemedels-
forséljningen i Sverige. Den framsta &r att lakemedelskostnaderna tidigare
okade snabbare an andra sjukvardskostnader, vilket skapade ett behov av
fordjupade analyser for att hitta mojligheter att paverka trenden. Socialsty-
relsens rapporter kan anvéndas som ett av flera underlag i arbetet med att
astadkomma en mer rationell och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning.

Utgangspunkten for sjalva prognosen ar volymutvecklingen i form av
mangden forsalda lakemedel. Volymutvecklingen paverkas i forsta hand av
forandringar i befolkningens aldersstruktur och levnadsvanor, ett kat utbud
av nya lakemedelsbehandlingar samt mer intensiv behandling &n tidigare pa
grund av striktare behandlingsriktlinjer. Med den underliggande trenden
som bas och med hjalp av det som &r kant om pagaende forandringar och
kommande handelser (bade kostnadsdrivande och kostnadssénkande fak-
torer), berdknas sedan den forvantade kostnadsutvecklingen fem ar framat.

Bedomningen av kostnadsutvecklingen bygger pa uppgifter som Social-
styrelsen samlar in under den period da rapporten tas fram och utgar ifran att
reglerna for exempelvis lakemedelsférmanerna eller utbytessystemet inte
andras. Det ar ocksa viktigt att notera att det finns vissa handelser som inte
kan beaktas i prognosarbetet eftersom deras effekt ar svar att forutse eller
for att man inte vet om de intraffar 6ver huvud taget, till exempel méjlighet-
en att lakemedel som forskrivs i stor skala dras tillbaka fran marknaden pa
grund av allvarliga biverkningar.



Andrade rutiner och system for att samla in och sammanstalla lakeme-
delsstatistik ar ytterligare en faktor som kan paverka den redovisade kost-
nadsutvecklingen. Ett exempel ar att WHO éarligen uppdaterar vissa ATC-
koder och ibland ocksa vardena for definierad dygnsdos, DDD (se dven ka-
pitel 1). FOr att pa ett battre satt kunna jamfora historiska data har samtliga
uppgifter i arets rapport uppdaterats enligt dagens DDD-véarden och dagens
indelning av produktvarutyp. Detta innebar att inga uppgifter finns kvar fran
90-talet, da statistiken for dessa ar inte kan tas fram med samma kvalitet.

Socialstyrelsen bedomer att lakemedelsstatistiken i sin helhet &r tillforlit-
lig nar det galler lakemedelsférmanerna och att eventuella skillnader pa de-
taljniva mellan de olika aren inte paverkar prognosen. Daremot har kvali-
teten pa slutenvardsstatistiken forsamrats det senaste aret, bland annat pa
grund av att Apotek Produktion och Laboratorier (APL) har stora problem
med inrapporteringen av forséljningsdata for deras apotekstillverkade lake-
medel. Med anledning av detta fattas nastan 200 miljon kronor i Apotekens
Service AB:s statistikdatabas Concise, som ar en viktig datakélla for denna
rapport. Problemet berdr framst Vastra Gotalandsregionen, Halland och
Stockholm. Forutom utebliven inrapportering paverkas statistikens jamfor-
barhet ocksa av att Stockholm nu har introducerat separata faktureringssy-
stem for sjalva lakemedelskostnaderna och kostnader for leveransen.

Eftersom det finns vissa 6verforingar mellan férmanen och slutenvarden,
bade inom samma substansgrupp och i 6kande grad ocksa genom byte till
narliggande substanser med samma terapeutiska effekt, forsvarar dessa stor-
ningar och forandringar aven i viss man analysen av lakemedel som ingar i
lakemedelsforménerna. Overgangen fran brutto- till nettopriser for rekvisit-
ionslakemedel, som landstingen infor vid olika tillfallen under en fyraarspe-
riod, ar en annan faktor som paverkar jamforbarheten.

Da prognosarbetet har blivit alltmer komplicerat de senaste aren pa grund
av nya rutiner i slutenvarden, nya avtalsformer samt ett antal handelser av
tillfallig karaktar sasom apoteksomregleringen, takpriskonstruktionen och
det andrade hdgkostnadsskyddet, gar prognosen inte narmare in pa majliga
foljder av eventuella kommande politiska beslut. Exempel pa sadana beslut
kan vara inférandet av nya prissattningsmodeller som en foljd av Lékeme-
dels- och apoteksutredningen samt en eventuell 6vergang fran ett special-
destinerat till ett generellt statshidrag for lakemedelsférmanerna.

| rapportserien ”Lakemedelsforsaljningen i Sverige — analys och prognos”
har tretton rapporter getts ut under perioden juni 2003—-maj 2012. Forelig-
gande rapport &r en uppdatering av den prognosrapport som publicerades i
maj 2012 [1]. De redovisade uppgifterna géller hela riket, men det ar viktigt
att komma ihag att det ofta finns en stor spridning mellan landstingen. Rap-
porten bygger pa kalenderarsdata. Dispositionen ar som foljer:

1. Genomgang av data och metoder
Oversikt 6ver lakemedelsforsaljningen i Sverige efter 2000
Genomgang av faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen
Prognos Gver kostnaderna for lakemedelsférmanerna 2013-2017
Prognos for rekvisitionslakemedel i slutenvarden 2013-214.
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1. FOrutsattningar for uppfoljning av
lakemedelskostnader | Sverige

Mojligheterna att folja upp kostnadsutvecklingen for lakemedel i Sverige ar
generellt sett bra, d&ven om det under 2012 har uppstatt vissa problem med
inrapportering av data om slutenvardslakemedel (se inledningen). Oavsett
kvaliteten pa underlaget ar det inte alltid latt att tolka information om kost-
nader utan det krévs en viss forkunskap om de forsaljningssatt och finansie-
ringsformer som finns nér det galler den totala l&kemedelsforséljningen i
Sverige. | denna rapport ligger storst fokus pa lakemedel som ingar i lake-
medelsformanerna samt sa kallade rekvisitionslakemedel i slutenvarden (se
forklaringen nedan). Eftersom det regelbundet forekommer att lakemedel
flyttas mellan dessa och andra forséljnings- och finansieringssétt dgnas en
stor del av detta kapitel at att forklara hur dessa héanger i ihop.

Finansiering av lakemedel per forsaljningssatt

I Sverige redovisas lakemedelskostnader primart i tre huvudkategorier, som
var och en motsvarar ett forséljningssatt:

1. Egenvardsldakemedel (receptfria lakemedel): saljs antingen pa apotek
eller, ett mer begrénsat utbud, i 6vrig handel

2. Receptforskrivna lakemedel: séljs endast pa apotek och ingar ofta i
formanssystemet, men inte alltid

3. Rekvisitionslakemedel: avser lakemedel som upphandlas av lands-
tingen och som i regel ges till patienter under dverseende av hélso-
och sjukvardspersonal, antingen inom slutenvarden eller — i mer sall-
synta fall — inom Gppenvarden.

Figur 1 visar hur dessa forséljningssatt forhaller sig till varandra och vilka
aktorer som bekostar ldkemedel och ldkemedelsnara produkter i de olika
grupperna. Beteckningen AUP i figuren betyder att kostnaderna redovisas
som apotekens utforsaljningspris och &r ett gangse satt for att uttrycka lake-
medelskostnader pa dvergripande niva. Lakemedelsforetag och apoteksakto-
rer anvander ibland ocksa mattet AIP (apotekens inkopspris).

Kostnaderna for receptférskrivna lakemedel inom formanen kan delas
upp ytterligare. Som namndes i inledningen betalar patienter férst en egen-
avgift for lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna. Egenavgiften er-
sétts gradvis av kostnadsreducering i samband med att hogkostnadsskyddet
borjar gdlla. Den totala kostnadsandelen som finansieras inom ramen for
formanssystemet kallas for formanskostnad.

Om en patient nekar till generiskt utbyte pa apotek (i de fall ett lakemedel
har forlorat sitt patent och generiska alternativ har kommit pa marknaden)
kan han eller hon fa ett annat ldkemedel inom den sa kallade utbytesgrupp
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som lakemedlet tillhdr och betala mellanskillnaden mellan billigaste gene-
rika och det dnskade ldkemedlet. Detta kallas for merkostnad.

Figur 1. Sammanhang mellan férsaljningssatt och finansiering av lakemedel

Den totala lakemedelsférsaljningen i Sverige

I. Egenvard Il. Receptforskrivna likemedel (AUP) 111, Rekvisitioner
(AUP)
Receptfria A. Inom forman (AUP)
ldkemedel
1. Egenavgift
1. Apotek 2. Formanskostnad (hogkostnadsskydd) 1. Slutenvard (AUP)
(AUP)
. 3. Merkostnad
2. Ovrig
handel
AUP s .
(AUP) B. Utom férman (AUP) 2. Oppenvard (AUP)
1. Patientkostnad | 2. Landstingskostnad |
Patienten képer eller hémtar ut Vdrden tillhandahdller
= patientkostnad = landstingskostnad som = bekostas av
tacks av ett special- landstingen

destinerat statsbidrag

Kélla: Socialstyrelsen.

Aven kostnaderna for lakemedel utom formanen finansieras pa olika satt.
Beroende pa typ av lakemedel och situation ar det antingen patienten eller
landstinget som bekostar ldakemedlet. Har aterfinns exempelvis helt nya la-
kemedel som TLV har bedomt &r inte tillrackligt kostnadseffektiva, etable-
rade lakemedel som med anledning av myndighetens omprévningar har ute-
slutits ur formanssystemet och lakemedel som har begransad subvention
men forskrivs pa andra indikationer. Har finns ocksa lakemedel fran foretag
som inte har sokt subvention eller som pa eget initiativ har lamnat férmans-
systemet. | vissa fall kan landstinget subventionera en lakemedelsgrupp ut6-
ver lakemedelsférmanerna sa att inga patienter ska behdva betala egenavgift
for just dessa lakemedel. Denna rutin anvénds till exempel for preventivla-
kemedel till ungdomar eller lakemedel inom psykiatrin till patienter som
saknar sjukdomsinsikt. Smittskyddsldkemedel &r en kategori lakemedel som
alltid ersatts direkt av landstingen.
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Kostnaderna for receptforskrivna ldkemedel kan redovisas for endast
humanlédkemedel eller for humanldkemedel tillsammans med ldkeme-
delsnéra produkter som till exempel teststickor for att mata blodsocker eller
stomiartiklar. Manga lékemedelsnara produkter ingar i lakemedelsfor-
manerna, sa i denna rapport finns de med i de flesta tabeller och figurer.

Yiterligare en aspekt som maste beaktas ar om lakemedelskostnader re-
dovisas inklusive eller exklusive moms. Receptforskrivna lakemedel ar inte
momsbelagda men ldkemedelsnéara produkter ar det. FOr jamférbarhetens
skull redovisas darfor kostnaderna for receptforskrivna lakemedel alltid in-
klusive moms. Bilaga 2 visar kostnader for receptforskrivna lakemedel och
rekvisitionslakemedel, bade med och utan moms. Receptfria ldkemedel pa
apotek &r momsbelagda och redovisas darfor i regel inklusive moms.

Nar det galler lakemedel pa recept anvands ofta begreppen forskrivning,
forséljning och anvéndning som om det skulle vara samma sak, men dessa
begrepp &r inte synonyma. En del av de lakemedel som forskrivs kdps inte
ut fran apoteket, och en del av de lakemedel som kops ut anvénds inte enligt
ordinationen eller inte alls. Aven om det finns generell forskning om sam-
banden mellan forskrivning, uthdmtning och anvéndning av lakemedel &r
det svart att dra sakra slutsatser om hur stora skillnaderna ar.

Datakallor och datainsamling

En stor del av de data som anvands i denna rapport har hamtats fran Apote-
kens Service AB:s nationella statistiksystem Concise. Concise ar ett webba-
serat system for uppfoljning av lakemedelsforséljningen i Sverige. Apote-
kens Service AB tillhandahaller sedan 2011 ocksa en sa kallad historisk kub
i Concise, vilket innebar att lakemedelsdata fran ar 2000 och framat kan tas
fram pa ett standardiserat stt.

Varje apotekstransaktion av receptforskrivna ldkemedel registreras mo-
mentant i Apotekens Service AB:s datalager. Kostnaden berdknas samman-
taget for alla lakemedel som hédmtas ut vid samma tillfélle och fordelas se-
dan pa patienten eller landsting beroende pa var i “férmanstrappan” patien-
ten befinner sig (se bilaga 1). Nar kostnadsfordelningen for enskilda l&ke-
medelsgrupper eller ldkemedel redovisas, har patientens respektive
formanens del av kostnaden fordelats pa de olika lakemedlen vid en samti-
dig receptexpediering, i samma proportion som har gallt for hela kostnaden.
Concise uppdateras en gang per manad med samtliga dessa uppgifter.

Apotekens Service AB hamtar dven in forséljningsdata for receptfria I&-
kemedel och — genom inrapportering fran aktorer som skoter landstingets
lakemedelsforsorjning — rekvisitionslakemedel inom sluten- och Gppenvar-
den. Precis som i fallet med receptforskrivna ldkemedel uppdateras Concise
en gang per manad.

Socialstyrelsens lakemedelsregister anvands ocksa som datakalla. Regist-
ret bygger pa individbaserad data om receptforskrivna lakemedel som ma-
nadsvis hamtas fran Apotekens Service AB:s datalager. | registret finns
uppgifter om ldkemedlets ATC-kod (se nésta sida), namn, styrka och for-
packning. Vissa bakgrundsvariabler som patientens kon, alder, bostadsort
och personnummer finns ocksa i ldakemedelsregistret. Det innebar att det
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bland annat ar majligt att analysera kéns- och aldersskillnader samt geogra-
fiska skillnader i lakemedelsforséljningen.

Socialstyrelsens prognosmetodik

Socialstyrelsens kostnadsbedomningar bygger i forsta hand pa identifiering
av den underliggande utvecklingen, dven kallad for volymutvecklingen.
Kostnadsutvecklingen beraknas sedan med hjélp av kdnnedom om pagaende
kontinuerliga férandringar och férvédntade kommande handelser. Exempel
pa aterkommande forandringar och handelser &r: introduktion av nya lake-
medel, nya eller utvidgade indikationer av befintliga lakemedel, effekter av
att patent gar ut och generika introduceras samt TLV:s omprovningar av
befintliga lakemedelsgrupper. Aven handelser av mer tillfallig karaktar be-
aktas, till exempel effekterna av dndringarna i hogkostnadsskyddet den 1
januari 2012.

Viktiga begrepp och beteckningar

ATC-systemet

| Sverige anvands ATC-kodsystemet vid redovisning av ldkemedelsstatistik.
ATC star for ”Anatomic Therapeutic Chemical classification system”. La-
kemedlen delas in i olika grupper efter indikationsomrade. Systemet an-
vands ocksa av ovriga nordiska lander och det rekommenderas av WHO.
ATC-systemet delar in ldkemedlen i 14 anatomiska huvudgrupper med tera-
peutiska, farmakologiska och kemiska undergrupper, samt en undergrupp
for kemisk substans. Exempel:

N Centrala nervsystemet (anatomisk huvudgrupp)

NO5 Neuroleptika, lugnande medel och sdmnmedel
(farmakologisk/terapeutisk undergrupp)

NO5B Lugnande medel, ataraktika (farmakologisk undergrupp)

NO5BA Bensodiazepiner (kemisk undergrupp)

NO5BA04 Oxazepam (kemisk substans)

Generika och parallellimporterade lakemedel

Alla lakemedelssubstanser har ett faststallt generiskt namn. Samma lakeme-
delssubstans kan finnas i flera olika produkter, till exempel tabletter och
stolpiller, som ocksa kan produceras av flera olika foretag efter det att pa-
tentet pa lakemedlet har gatt ut. "Kopior” av originalladkemedlet marknads-
fors ofta under lakemedelssubstansens generiska namn och bendmns gene-
rika. FOr att forskrivning av en generisk variant éver huvud taget ska kunna
ske, maste Lakemedelsverket forst ha bedomt att substansen &r utbytbar,
vilket kréver att lakemedlen ska betraktas som helt medicinskt likvardiga.
Det ar vanligt forekommande att vissa styrkor och beredningsformer av en
substans &ar utbytbara men inte andra.
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Samma lakemedel kan importeras till Sverige av olika foretag och fran
olika lander, sa kallad parallellimport. Parallellimporterade lakemedel ska
inte skilja sig fran varandra i terapeutiskt hanseende. Mindre skillnader kan
dock forekomma, till exempel i fraga om farg och brytskara. Lakemedlet har
i allmanhet samma namn som originalpreparatet, men namnet atfoljs av
namnet pa importéren. Exempel ar Valtrex GlaxoSmithKline (originalpre-
parat) och Valtrex Orifarm (parallellimporterat preparat). Priset pa de paral-
lellimporterade preparaten ar nagot lagre an pa originalpreparaten.

Volymmatt

Utdver de ovan ndmnda sétten att folja upp lakemedelskostnader genom
exempelvis AUP eller formanskostnad behovs ibland dven andra matt for att
uttala sig om den framtida kostnadsutvecklingen. Det gor stor skillnad om
kostnader gar ned pa grund av minskad anvandning av lakemedel eller om
anledningen ar en tillfallig hdndelse som exempelvis en prissdnkning. Dar-
for anvands dven sa kallade volymmatt. De viktigaste av dessa ar:

1. Definierad DygnsDos (DDD)

Patienternas och sjukvardens kop av lakemedel kan redovisas och métas pa
flera olika satt. Om man vill ge en bild av ldkemedelsanvandningen ur me-
dicinsk synvinkel brukar enheten DDD (Definierad DygnsDos) anvandas.
DDD faststalls av WHO och ar den férmodade genomsnittliga dygnsdosen
av ett lakemedel som anvands av en vuxen pa lakemedlets huvudindikation.
Maéangden DDD kan anges som en totalsiffra eller som antal DDD per 1 000
invanare och per dygn (forkortas ofta DDD/TIND). Fran och med juli 2005
gar det inte bara att se hur manga DDD av ett visst lakemedel som har salts i
lakemedelsregistret, utan dven hur manga personer som har hamtat ut det
aktuella lakemedlet.

2. Antal recept eller sa kallade varurader pa recept

Vid redovisning av lakemedelsstatistik anvéandes tidigare i vissa fall matten-
heten recipe. |1 och med Gvergangen till elektroniska recept har termen av-
skaffats. | l1akemedelsstatistiken anvands nu termen recept- eller varurader i
betydelsen en expediering av ett lakemedel. | vissa fall &r antalet varurader
ett battre matt pd lakemedelsanvandningen dan DDD. Ett exempel &r barns
ldkemedelsanvéndning, dar DDD, som ju &r dygnsdos for vuxna, kan vara
missvisande.
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2. Lakemedelskostnader 2000-2012

Efter en lang period av kraftiga kostnadsokningar for framfor allt receptfor-
skrivna lakemedel pa 1990-talet har utvecklingen av lakemedelskostnaderna
i Sverige varit betydligt mer aterhallsam efter millennieskiftet. Figur 2 ger
en oversikt over ldakemedelskostnadernas utveckling fran ar 2000 och
framat. Nar det géller receptforskrivna lakemedel visar diagrammet bade
den totala receptforskrivningen inom férmanen, som inkluderar patienternas
egenavgifter, och den andel som finansieras via formanssystemet. Dosrecept
ingdr i lakemedelsférmanen. Aven kostnaderna for receptforskrivna lake-
medel som inte ingar i formanerna (utom forman), rekvisitionslakemedel
inom slutenvarden och receptfria lakemedel redovisas Sa kallade smitt-
skyddslakemedel och rekvisition i 6ppenvard finns inte med i diagrammet.

Figur 2. Lakemedelsforsaljningens utveckling i Sverige 2000-2012
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Anm.: Redovisning av humanldkemedel och lakemedelsnéra handelsvaror (inkl. sddana som saknar
gruppering eller som saknas i varuregistret). Redovisning av férmanskostnader samt AUP for 6vrig
receptforskrivning och egenvardslakemedel (bade apotek och 6vrig handel) inklusive moms. AUP for
rekvisitionslakemedel exklusive moms.

Linjen "Férman 2012 ars priser” har inflationsjusterats med hjélp av konsumentprisindex.

Kélla: Apotekens Service AB (Concise).

16

—¥—Receptforskrivning
inom férmanen

—A—Fo6rman 2012 ars
priser

—m— Férmanskostnad
inkl. moms

—o—Rekvisition
(slutenvérd)

—e—Egenvard
(receptfritt)

—*— Receptforskrivning
utom formanen



Gransen mellan forman och rekvisition

Under 1990-talet godkandes ett flertal nya, forhdllandevis dyra lakemedel
for behandling av stora patientgrupper. Det handlade bland annat om l&ke-
medel mot hoga blodfetter, hogt blodtryck, magsar och depression. Kostna-
derna for receptbelagda lakemedel okade snabbt under dessa ar, vilket ledde
till att det fran politiskt hall fattades en rad beslut for att dampa kostnadsut-
vecklingen. Inférandet av hogkostnadsskyddet med en sa kallad formans-
trappa, den 1 januari 1997, var ett exempel pa detta.

En viktig effekt av lakemedelsreformen fran 1997 var ett tydligare kost-
nadsansvar for landstingen. Det var inte lika tilltalande att i sa hog grad som
mojligt forskriva lakemedel pa recept for att spara kostnader i slutenvarden.
Landstingen borjade strava efter en mer rationell hantering av lakemedel
genom att fora over vissa lakemedelsgrupper fran receptférskrivning till
rekvisition inom slutenvarden. Som namndes i det forsta kapitlet upphandlas
rekvisitionslakemedel enligt lagen om offentlig upphandling.

Forutom att priserna pa lakemedel i slutenvarden kunde bli lagre &n for
lakemedel pa recept tack vare upphandlingsavtal, fanns ocksa logistiska skl
till 6verforingarna. Denna typ av lakemedelsordinationer kréver ofta Over-
vakning eller hjalp av sjukvardspersonal, till exempel genom injektioner
eller infusioner. Det ar lattare for alla parter om sjukhus och andra vardin-
stanser tillnandahaller dessa lakemedel sjalva och att betalningsrutinerna
liknar de som finns i den slutna varden. Patienterna betalar bara en vanlig
patientavgift och inte ndgon separat lakemedelsavgift.

Overforingarna fran forman till rekvisition var en av forklaringarna till att
kostnaderna for slutenvarden 6kade kraftigt under en stor del av 2000-talet
(se figur 3). En annan forklaring var introduktionen av dyra specialldkeme-
del for bland annat behandling av cancer. Dessa anvénds ofta endast som
rekvisitionslakemedel pa sjukhus. Det finns dock ocksa lakemedel som fi-
nansieras bade via formanssystemet och via slutenvardsbudgeten. Lands-
tingens rutiner kan variera kraftigt i detta avseende.

| takt med att fler landsting borjar redovisa sina rekvisitionslakemedel i
nettopriser dkar mojligheterna att beddoma deras faktiska utgifter. De rabat-
ter som landstingen far nar de rekvirerar lakemedel, och som enligt upp-
skattningar kan uppga till mellan 8 och 15 procent av bruttopriserna, fanns
tidigare inte alls med i denna statistik. Detta gjorde ocksa att den verkliga
Okningstakten for rekvisitionslékemedel var lagre &n vad som syns i dia-
grammet. | och med att vissa rabatter fortfarande inte offentliggérs och det
aven blir vanligare att avtalen bygger pa aterbaring fran tillverkaren till
landsting, till exempel i relation till behandlingsvolym eller -resultat, kom-
mer statistiken &ven i framtiden inte att visa hela kostnadsbilden trots redo-
visningen i nettopriser.

Mellan 2010 och de forsta manaderna av 2013 har 15 landsting, daribland
Stockholms lans landsting, Vastra Gotalandsregionen och Region Skane,
dvergatt till redovisning av nettopriser. Fyra landsting i Norrland samt Jon-
kopings lans landsting och Orebro lans landsting hanterar fortfarande det
gamla systemet [2]. En konsekvens av dvergangen till nettopriser och det
faktum att det inte gors samtidigt &r att jamforbarheten i uppgifterna for
rekvisitionslakemedel ar mycket besvérlig nagra ar framover.
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Figur 3. Procentuell kostnadsutveckling for lakemedelsformanen och for rekvisi-
tionslakemedel i slutenvarden 2000-2012
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Anm.: Redovisning i fasta priser (2000=100) och jamférelse med konsumentprisindex (KPI).

Kalla: Apotekens Service AB (fr.o.m. 2009), och Apoteket AB (perioden fére 2009).

Generikareformen

Den 1 oktober 2002 inférdes generiskt utbyte pa apotek och avskaffades det
som tidigare kallades for referensprissystemet. | kombination med att en rad
patent for kostnadsdrivande lakemedel gick ut ledde reformen till stora be-
sparingar. Trots fortsatt Okade forsaljningsvolymer steg kostnaderna for
lakemedel som ingar i lakemedelsformanen bara marginellt under ett antal
ar, vilket framgar tydligt av figur 1.

Enligt TLV kompenserades 0kade forsaljningsvolymer av prissankningar
som var en direkt foljd av generikareformen. Mellan oktober 2002 och de-
cember 2005 uppgick prisséankningarna till 15 procent for den totala léke-
medelsmarknaden [3]. | vissa lakemedelsgrupper kunde man se ett skifte
fran originalpreparat till billigare lakemedel med annan aktiv substans men
likvardig effekt, vilket ocksa sankte kostnaderna. Andra faktorer som har
bidragit till att kostnadsokningstakten var lag dessa ar &r att farre nya lake-
medel introducerades pa marknaden dessa ar, att upptaget av nya lakemedel
tar langre tid, att lakemedelskommittéernas arbete ledde till en 6kande kost-
nadsmedvetenhet hos forskrivarna och att vissa landsting borjat decentrali-
sera kostnadsansvaret.
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Kostnadsutvecklingen 2008-2012

Ar 2008 okade kostnaderna for lakemedelsférmanerna med 3,8 procent,
bland annat pa grund av att de kostnadssankande effekterna av patentut-
gangarna var relativt begransade detta ar. Siffran skulle med stor sannolik-
het ha varit hogre om inte den ekonomiska nedgangen hade pressat huvud-
mannen till en intensifiering av det redan pagaende arbetet med ett ordnat
och effektivt inforande av nya ldkemedel. En annan anledning till att 6k-
ningstakten inte tilltog var att effekten av TLV:s genomgangar av kostnads-
effektiviteten inom olika lakemedelsgrupper blev storre an beréknad.

Det efterfoljande aret, 2009, dkade formanskostnaderna med endast 0,4
procent. Kostnadsutvecklingen praglades framst av det fortsatt kérva eko-
nomiska laget samt apoteksmarknadsomregleringen. Ett av kraven pa omre-
gleringen var att kostnaderna inte skulle 0ka for konsumenter eller sam-
héllet. For att uppna detta mal fick TLV ett utokat mandat géllande prissatt-
ning och utbyte av lakemedel med generisk konkurrens. En av TLV:s forsta
atgarder var en engangssankning av priserna pa originallakemedel i grupper
dar utbytbara, generiska alternativ finns att tillgd den 1 juli 2009, som myn-
digheten kom 6verens om med Lakemedelsindustriféreningen (LIF).

Fortsatta effekter av engangssankningen, i kombination med stora patent-
utgangar var en av anledningarna till att kostnaderna for lakemedelsfor-
manerna minskade nagot ar 2010 (-0,1 procent). Aven resultatet av TLV:s
genomgangar bidrog till att kostnadsutvecklingen for andra gangen pa 20 ar
hamnade pa minussidan. Ytterligare en viktig faktor var att volymékningen
(mangden forsalda lakemedel i DDD) var lagre an vantat. Majliga forkla-
ringar till den laga volymdkningen ar att marknaden for vissa kostnadsdri-
vande lakemedel hade mognat samt att ekonomistyrningen hade skérpts i
manga landsting. Ekonomistyrning leder inte enbart till kostnadseffekter
utan kan aven ha vissa volymeffekter (se kapitel 4).

Ar 2011 var 6kningen av férmanskostnaderna aterigen lag (0,8 procent).
En anledning var att volymokningen for TNF-hammare, som enligt den da
prelimindra versionen av Socialstyrelsens nya nationella riktlinjer for rorel-
seorganens sjukdomar borde ordineras till betydligt fler patienter, stabilise-
rades i stéllet for att accelerera. Gruppen TNF-hdammare star for ungefar 8
procent av den totala formanskostnaden och har darmed stor paverkan pa
kostnadsutvecklingen. Aven introduktionen av nya lakemedel av typen anti-
koagulantia skedde langsammare an vantat. Effekterna av patentutgangar,
TLV:s genomgangar och landstingens arbete med 6kad kostnadskontroll var
ungefar som berdknade.

Hojda granser for hogkostnadsskyddet samt patentutgangar som ledde till
kostnadsminskningar pa 6ver en miljard kronor var tva viktiga handelser
som praglade 2012. Férmanskostnaderna minskade detta ar med 5,9 pro-
cent, vilket var en mer omfattande nedgang an nagot tidigare ar och aven
storre &n Socialstyrelsen hade prognostiserat. En forklaring var att de kost-
nadsokande effekterna av nya lakemedel var betydligt l1agre &n forvéntat,
bland annat pa grund av en forsiktig introduktion av nya lakemedel samt att
lakemedel som tidigare skulle ha hamnat i formanen nu framst hanteras
utom férmanen och i slutenvarden. Okad kostnadskontroll paverkar férmod-
ligen ocksa volymutvecklingen. Kapitel 4 gar in djupare pa dessa faktorer.
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Lakemedelskostnader per forsaljningssatt

Kostnaderna for anvandning av lakemedel i Sverige kan presenteras pa en
rad olika satt, beroende pa forsaljningskanal, typ av vara och finansierings-
I6sning. Detta avsnitt borjar med en redovisning av kostnaderna fér human-
lakemedel per forséljningssatt. Efter det foljer en sérredovisning av kostna-
derna for lakemedel och handelsvaror som ingar i lakemedelsformanerna
och som till ungefar tre fjardedelar finansieras offentligt. Har foljs ocksa
upp hur lakemedelskostnaderna har utvecklats som andel av de totala hélso-
och sjukvardskostnaderna. Slutligen foljer en kort beskrivning av forsalj-
ningen av receptfria lakemedel pa apotek och i dvrig handel.

Overgripande kostnadsutveckling for humanlakemedel

Tabell 1 visar kostnaderna for humanldkemedel under perioden 2003-2012
uppdelade per forséljningssatt: recept, receptfritt (egenvard), rekvisition i
slutenvard och rekvisition i dppenvard. Ar 2012 var de totala kostnaderna
for humanlékemedel i Sverige 35,4 miljarder kronor (apotekens utforsalj-
ningspris exklusive moms). Av detta belopp var kostnaden for lakemedel
som saldes mot recept 25,3 miljarder kronor (totalkostnad, inklusive patien-
ternas egenavgift och merkostnad), for receptfria lakemedel forsalda Gver
disk pa apotek 3,1 miljarder, for lakemedel som rekvirerats till slutenvarden
6,8 miljarder och for rekvisitioner i den éppna varden knappt 0,2 miljarder.
Nar det galler rekvisitionslakemedel i slutenvarden paverkas den redovisa
minskningen i stor utstrackning av évergangen till redovisning i nettopriser
(se ovan) och storningar i inrapporteringen.

Tabell 1. Kostnader fér humanlédkemedel' 2003-2012 férdelade pé olika forsélj-
ningssétt (AUP, miljoner kronor, exkl. moms)?

Ar Recept3 Egenvard Rekvisition Rekvisition i Lakemedel
(apotek) i slutenvard Oppenvard totalt
2003 21 841 2134 2 866 253 27 093
2004 22 412 2297 3428 270 28 407
2005 22 630 2480 4000 261 29 371
2006 23 248 2699 4 686 251 30 884
2007 24 290 2906 5365 267 32827
2008 25 228 3096 5945 268 34 538
2009 25 476 3 316* 6 417 269 35 480"
2010 25574 3134* 6676 200 35 585°
2011 25908 3 095" 6 959 187 36 151°
2012 25315 3141° 6 785 190 35 431*

1. Humanlékemedel, ATC-kod A-V.

2. AUP éar apotekens utférsaljningspris.

3. Totalkostnad for all forskrivning, dvs. formanskostnad + patientens egenavgift + ev. meravgift.

4., Uppgiften inkluderar endast egenvardsforsaljning av receptfria lakemedel (inkl. nikotinlakemedel) pa

apotek. Mer detaljerad information om férsaljningen av receptfria lakemedel redovisas i tabell 4.

Kélla: Apotekens Service AB (Concise historiska kub).
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Kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanerna

Sedan 1998 har erséttningen till landstingen for kostnaderna for lakemedels-
formanerna utbetalats i form av ett specialdestinerat statshidrag. Att ha till-
gang till en prognos av den framtida kostnadsutvecklingen for lakemedel
och ovriga varor som ingar i lakemedelsformanerna ar en viktig forutsatt-
ning for att kunna bestamma en realistisk niva pa statsbidraget. | kapitel 4
prognostiseras kostnadsutvecklingen for aren 2013-2017.

Tabell 2 visar kostnadsutvecklingen for receptforskrivna lakemedel och
lakemedelsnara handelsvaror under perioden 2003-2012, bade pa overgri-
pande niva och uppdelad per formanstyp, det vill sidga inom férman och
utom forman. Eftersom formanstrappan innebér att patienten betalar ungefar
en fjardedel sjalv redovisas aven patientens sa kallade egenavgifter. Slutlig-
en presenteras den kostnad som patienten betalar om han eller hon motsatter
sig ett byte inom férmanen. Detta belopp kallas for patientens merkostnad
och &r prisskillnaden mellan det lakemedel som apoteket ska expediera och
ett motsvarande lakemedel som patienten vill ha.

Tabell 2. Kostnader (i AUP) for receptférskrivna humanlakemedel och handelsva-
ror* 2003-2012 totalt, per férmanstyp och uppdelade inom férman

Ar Forskrivning Utom Inom Forman Egen- Mer-
totalt fobr- fobr- avgift kostnad
manen manen
2003 24 148 506 23 641 18 680 5 467 29
2004 24 259 557 23703 18 696 5564 36
2005 24 315 672 23 642 18 648 5 666 39
2006 24 838 949 23 890 18 853 5985 57
2007 25878 1118 24 760 19 585 6 293 65
2008 26 818 1296 25522 20 339 6 479 73
2009 27 075 1490 25585 20 408 5115 69
2010 27 235 1678 25557 20 387 5089 82
2011 27521 1844 25678 20570 5033 73
2012 26 865 2088 24777 19 366 5324 84

1. Handelsvaror ar t.ex. forbrukningsartiklar for medicinska dndamal och livsmedel for sarskilda na-
ringsandamal. Aven lakemedel som saknar gruppering och som saknas i varuregistret finns med.

Kélla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (Concise historiska kub).

Kostnaden for receptforskrivna lakemedel och handelsvaror som inte ingar i
formanssystemet Okar snabbare an kostnaderna for lakemedel inom for-
manerna. Ar 2002 utgjorde kategorin “utom férman” drygt 2 procent av den
totala forskrivningen pa recept medan motsvarande siffra var 8 procent
2012. Utvecklingen beror till stor del pa att TLV i sina omprévningar har
hittat fler lakemedel som myndigheten bedomer att samhéllet betalar ono-
digt mycket for nar det finns andra lakemedel med likvérdig effekt. Manga
av dessa lakemedel har dérfor uteslutits ur sortimentet. Ar 2012 fick dessu-
tom forhallandevis manga lakemedel avslag fran myndigheten.

Den nya smittskyddslagen, som kom 2004, innebar att ldkemedel mot till
exempel hiv och hepatit C blev kostnadsfria for patienten. Smittskyddsla-
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kemedel hanteras inte langre inom ramen for formanssystemet utan belastar
landstingsbudgeten direkt, vilket har lett till att formanskostnaderna blivit
flera hundratals miljoner kronor lagre arligen eftersom kostnaderna redovi-
sas som egenavgift trots att det ar landstingen som betalar. Totalt sett har
kostnaderna for smittskyddslakemedel dock 6kat.

Lakemedel som andel av utgifterna for halso- och sjukvarden

Som framgar av tabell 3 har 6kningstakten for lakemedelskostnaderna i Sve-
rige som andel av den totala hélso- och sjukvardskostnaden lange varit stabil
och i snitt legat runt 11,5 procent. | och med att kostnadsokningstakten har
varit 1ag for lakemedel de senaste aren syns nu dock en tydlig nedatgaende
trend, som kommer att bli &nnu tydligare nar data om halso- och sjukvarden
utgifter for 2012 blir tillgangliga. Tabellen visar ocksa att de offentligt fi-
nansierade lakemedelskostnaderna som andel av halso- och sjukvardsutgif-
terna, det vill séga de totala lakemedelskostnaderna minus egenavgifter och
receptfria lakemedel, for forsta gangen pa tio ar hamnar under 8 procent.
Berakningarna av utgifterna for halso- och sjukvarden gors utifran OECD:s
manual for halsorakenskaper och uppdateras med ett ars fordrojning.

Tabell 3. Lakemedelskostnader (AUP)" och dess andel av halso- och sjukvéards-
kostnaderna 2003-2012, redovisade i I6pande priser (miljoner kronor) och procent

Halso- och Totala Offentligt finansierade
sjukvards- lakemedelskostnader lakemedelskostnader
utgifter?

Ar Belopp Belopp Andel av hélso- Belopp Andel av hélso-
och sjukvards- och sjukvards-
utgifterna (%)* utgifterna (%)*

2003 236 928 27 093 11,4 19 634 8,3
2004 241 827 28 407 11,7 20 627 8,5
2005 250 947 29 371 11,7 21273 8,5
2006 263 472 30 884 11,7 22242 8,4
2007 278 754 32827 11,8 23 668 8,5
2008 295 706 34 538 11,7 25003 8,5
2009 308 683 35480 11,5 25534 8,3
2010 316 023 35585 11,2 25643 8,1
2011 331 307 36 151 10,9 26 163 7.9
2012 - 35431 A 24891 A

1. Humanlédkemedel, ATC-kod A-V, samtliga forsaljningssatt (AUP).

2. De svenska nationalrakenskaperna redovisar fran och med 2008 kostnaderna for halso- och
sjukvarden utifrdin OECD:s manual for halsordkenskaper "A System of Health Accounts, SHA”. En
detaljerad beskrivning finns i rapporten Svenska Halsordkenskaper, Bakgrundsfakta 2005:02, SCB
2005 samt pd www.scb.se/nr0109.

3. Totala kostnader for lakemedel minus patienternas egenavgift och merkostnader.

4. Uppgifter om kostnad for halso- och sjukvard fér &r 2012 ar annu ej tillgangliga.

Kalla: Apotekens Service AB och Statistiska centralbyran.
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Forsaljningen av receptfria lakemedel efter omregleringen

For att ett lakemedel ska fa saljas utan recept kravs att anvandningsomradet
ar lampligt for egenvard, vilket innebar att det ska vara latt for patienten att
sjalv stalla diagnos och fatta beslut om behandlingen. Det ar Lakemedels-
verket som beddmer om receptbefrielse kan vara aktuell. Kriterier som
maste uppfyllas for receptfri forsaljning ar bland annat att lakemedlet inte
far ha allvarliga biverkningar eller alltfor komplicerade doseringsanvisning-
ar, att informationen till patienterna maste vara tydlig och att férpacknings-
storleken ska vara anpassad till behandlingstidens langd.

Sedan november 2009 ar det mojligt att kopa receptfria lakemedel pa
andra forsaljningsstallen an apotek. Det handlar framfor allt om varuhus och
livsmedelsaffarer, men det gar dven att hitta receptfria lakemedel pa bensin-
stationer, i nérbutiker och i kiosker. Av den totala forséljningen av receptfria
lakemedel i Sverige (matt i kronor, AUP exkl. moms) saldes ar 2012 82
procent pa apotek (mot 84 procent aret innan) och 18 procent via andra ka-
naler (16 procent aret innan). | tabell 4 presenteras kostnadsférdelningen
mellan apoteken och andra forséljningsstéllen.

Tabell 4. Forsaljning av egenvardlakemedel (ej handelsvaror) uppdelad per forsalj-
ningskanal (apotek eller 6vrig handel) samt som totalbelopp aren 2009-2012

Forsaljning av egenvéardslakemedel (i miljoner kronor)

Exkl. moms Inkl. moms
Ar P& apotek Ovrig Totalt P& apotek Ovrig Totalt
handel handel
2009 3318 104 3422 4148 130 4278
2010 3136 482 3618 3919 602 4521
2011 3096 592 3688 3870 740 4610
2012 3141 712 3853 3926 890 4 816

Kélla: Apotekens Service AB (Concise historiska kub och statistikenheten).

Matt i DDD utgors forsaljningen av receptfria lakemedel pa apotek framfor
allt av fluorskéljning, smértstillande lakemedel (mest ibuprofen och parace-
tamol) samt avsvillande nasspray (xylometazolin och oximetazolin). Aven
vitaminpreparat och ldkemedel som anvénds vid rokavvénjning tillhor de
produktgrupper dar efterfragan ar stor. Inom Gvrig handel har smartstillare
och avsvillande nassprayer en annu mer dominerande stallning &n pa apote-
ken, medan exempelvis fluorskdljning endast séljs i liten utstrackning.

Utveckling per kostnadskomponent

Av tabell 5 framgar hur kostnadsférandringen av receptforskrivna lakeme-
del kan delas upp i tre komponenter: pris, volym (métt i DDD) och vérde-
forandring. Lakemedelsforséljningens varde kan forandras till foljd av in-
troduktionen av nya lakemedel eller byte fran ett till ett annat (inte noédvan-
digtvis nytt) lakemedel.
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Tabell 5. Kostnadsokningskomponenterna i ldkemedelsforsaljningen pa recept i
Sverige 2007—-2012

Ar AUP Mkr Forsalj- Pris- Volymfor- Varde-
nings- forandring andring — forandring
o6kning (%) (%) DDD (%) (residual)
(%)
2007 24 290 4,5 0,3 4,1 0,0
2008 25228 3.9 -1,1 3,9 1,1
2009 25 476 1,0 -1,4 3,0 -0,6
2010 25574 0.4 -0,2 15 -0,9
2011 25 908 1,3 -0,4 1,3 0,5
2012 25 315 -2,3 0,0 0,2 -2,4

Anm: Apotekens utfoérsaljningspris (AUP), procentuella forandringar.

Kalla: Apotekens Service AB (Statistikenheten).

Nar generika introduceras inom ett visst terapiomrade syns detta dels som
en prisforandring av det ursprungliga lakemedlet som tappat patent, dels
som en vardeminskning av det totala lakemedelssortimentet. |1 och med att
ett originallakemedel byts mot en billigare kopia innebér generikaintrodukt-
ion att samma typ av behandling kan ges till en lagre kostnad. Nér det
kommer nya (och ofta dyrare) preparat for behandling av samma akomma,
eller for tidigare ej behandlingsbara dkommor, leder detta daremot till en
vardedkning av lakemedelssortimentet. Siffran i kolumnen “vardeférandring
(residual)” ar saledes en nettoeffekt av tva typer av forandringar i sortimen-
tet, introduktion av generika och introduktion av nya ldkemedel.

Uppgifterna i arets tabell skiljer sig nagot fran tidigare ar pa sa satt att
uppdateringarna i DDD-definitioner har korrigerats tillbaka i tiden for att
uppgifterna ska vara sa jamférbara som majligt.

Ar 2012 minskade den dvergripande forsaljningen av humanlakemedel pa
recept med 2,3 procent. Okningen var fordelad pa foljande satt:

e prisférandring i det befintliga sortimentet (0,0 procent)
o forandrad forséljningsvolym av det befintliga sortimentet (0,2 procent)
e vérdeforandring (-2,4 procent)

Bade 2009 och 2010 var sortimentets vardeforandring negativ (-0,6 respek-
tive -0,9 procent), vilket innebar att den kostnadssdnkande effekt som &r
forknippad med introduktion av generika var storre &n den kostnadsdrivande
effekten av introduktionen av nya ldkemedel. Under 2011 blev vérdeférand-
ringen tillfalligt positiv (0,5 procent), men det extrema antalet stora patent-
utgangar 2012 ledde aterigen till en negativ vardeforandring, den har gangen
avsevart mycket storre an tidigare (-2,4 procent).

En mer utforlig diskussion om dessa kostnadsférandringskomponenter
och hur de kan anvandas i prognosarbetet finns i kapitel 4: Uppskattad kost-
nadsutveckling for lakemedelsférmanerna 2013-2017.
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Utveckling for enskilda grupper och substanser

Genomgangen nedan visar utvecklingen for de tio mest kostsamma lakeme-
delsgrupper som ingar i lakemedelsformanen (ATC-4), samt de tio mest
kostsamma lakemedelssubstanserna (ATC-7). Foérutom en jamforelse av
formanskostnader for aren 2011 och 2012 presenteras aven bakgrundsfakta
om antal patienter och lakemedelsférman som andel av totalkostnaden.

Aktuella trender inom de tio grupper med hogst forsaljning

LO4A — immunsuppressiva medel

Gruppen immunsuppressiva medel, som frdmst anvénds vid behandling av
reumatoid artrit och andra autoimmuna sjukdomar, domineras av TNF-
alfahammare (se tabell 6). Subgruppen (LO4AB) star for nastan tre fjardede-
lar av formanskostnaden for denna typ av lakemedel. Tabellen visar att det
framfor allt &r etanercept (Enbrel) och adalimumab (Humira) som driver
kostnaderna.

Tabell 6. ATC-5 subgrupper som ingar i gruppen immunsuppressiva lakemedel
(LO4A) samt substanser som ingdr i gruppen TNF-alfahammare (LO4AB)

LO4A (immunsuppressiva medel): 2 332 Mkr.  Andel Okningstakt 2011-2012
LO4AB — TNF-alfahdmmare 71,8 % 2%
LO4AD - kalcineurinhAmmare 11,3 % 3%
LO4AA — selektiva immunsuppressiva medel 8,7% 23 %
LO4AX — dvriga immunsuppressiva medel 6,4 % 3%
LO4AC — interleukinhdmmare 1,9% 26 %
LO4AB (TNF-alfahammare): 1 717 Mkr. Andel Okningstakt 2011-2012
L04AB04 — adalimumab (Humira) 45,1 % 5%
LO4ABO1 — etanercept (Enbrel) 42,3 % -7 %
LO4ABO6 — golimumab (Simponi) 6,3 % 55 %
LO4ABO2 — infliximab (Remicade) 27 % -6 %
LO4ABO5 — certolizumab pegol (Cimzia) 3,6 % 67 %

Kélla: Apotekens Service AB (Concise).

Som framgar av tabell 7 (nasta sida) var den totala férmanskostnaden for
immunsuppressiva lakemedel ar 2012 mer &n tva ganger sa stor som for-
manskostnaden for den nast mest kostsamma gruppen, insuliner och analo-
ger. Kostnadsokningen pa 4 procent var dock betydligt lagre an aren innan
(mellan 10 och 21 procent), trots rekommendationerna i Socialstyrelsens
nationella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar att satta in TNF-
alfahdmmare 1 ett tidigare skede och till fler patienter. Avmattningen bor-
jade redan under andra halvan av 2011 och trenden har fortsatt sedan dess.

25



En djupare analys av mojliga forklaringar till detta och innebdrden for den
framtida kostnadsutvecklingen foljer i kapitel 4.

Tabell 7. De tio mest kostsamma ldkemedelsgrupperna de senaste tva aren.
Lakemedelsformanskostnad i miljoner kronor exkl. moms

Lakemedelsgrupp och 2012 2011 Forand- Lakemedels- Antal PAT/TIN
anvandningsomrade MKr. MKr. ring formanens unika (patienter
(i %) andel av patienter per 1000
totalkostnaden 2012 invanare)
2012 (i %)* 2012
LO4A — immunsuppressiva
1 medel (reumatoid artrit, 2392 2291 4 97 88 501 9,33
transplantationer m.m.)
A10A — insuliner och analo-
2 ger (diabetes) 1019 1002 2 100 190 604 20,1
RO3A — adrenergika, inha-
3  |ationer (astma och KOL) 961 972 -1 78 624 846 65,89
B02B — vitamin K och andra
4 koagulationsfaktorer (blo- 809 811 0 99 1069 0,11
darsjuka)
NO3A — antiepileptika (epi-
LO3A — immunstimulerande
6 medel (MS, hepatit C, m.m.) 603 654 8 90 10460 11
7~ NO6B - Psykostimulantia 500 445 14 85 70973 7,48
(bl.a. ADHD)
g NNOOA- neuroleplika 556 754 27 85 143 785 15,16
(schizofreni, psykoser)
g  BOI1A - Antikoagulantia 484 448 8 69 985 216 103,89
(blodfértunnande)
L01X — Ovriga cytostatiska/
10 cytotoxiska medel 479 452 6 97 7 632 0,8
Totalt dessa 10
8471 8575 -1 89,7

lakemedelsgrupper

* Avser totalkostnaden for receptforskrivna lakemedel, inte rekvisitionslakemedel.

** Diabeteslakemedel &r kostnadsfria for patienterna och ersatts helt och hallet inom ramen for

formanen.

Kalla: Socialstyrelsen (Lakemedelsregistret) och Apotekens Service AB (Concise).

Etanercept och adalimumab &r inte bara de mest kostnadsdrivande lékemed-
len inom grupp LO4A utan &aven i hela formanssystemet (se tabell 8). Till-
sammans har de bada substanserna for narvarande ett forséljningsvarde pa
over 1,5 miljarder kronor, 8 procent av den totala formanskostnaden. Ett
tredje lakemedel for behandling av reumatoid artrit, infliximab (Remicade),
anvands framfor allt i slutenvarden eftersom det ges intravendst. Trots detta
fanns det tidigare en ganska omfattande receptforskrivning av infliximab,
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framfor allt i vissa landsting. Infliximab ar ett typiskt exempel pa ett lake-
medel som fors dver fran formanssystemet till rekvisition. Nu har formans-
kostnaderna gatt ned till 46 miljoner kronor, efter att for bara tva ar sedan ha
legat pa nastan det dubbla.

Tabell 8. De tio mest kostsamma lakemedelssubstanserna (inkl. férbruknings-
artiklar) de tva senaste aren. Lakemedelskostnad i miljoner kronor exkl. moms

Lakemedelssubstans och 2012 2011 Forand- Lakemedels- Antal PAT/TIN
anvandningsomrade MKr. MKr. ring férmanens unika (patienter
(i %) andel av patienter per 1000
totalkostnaden 2012 invanare)
2012 (i %)* 2012
1 LO4AB04 — adalimumab (reu-
matoid artrit, psoriasis m.m.) 774 739 5 99 7775 0.8
2 LO4ABO1 — etanercept (reuma-
toid artrit, psoriasis m.m.) 726 780 -7 98 7849 08
3 RO3AKO07 — formoterol och
ovriga antiastmatika (astma) 586 585 0 81 181 438 19,1
4 B02BDO02 — koagulationsfaktor
VIII (blodarsjuka) 521 528 -1 99 371 0,0
5 NO6BA04 — metylfenidat
(ADHD) 383 327 17 84 59 189 6,2
6 Y82FAQO — teststickor for glu-
kos (diabetes) ** 351 467 -25 100 186 655 19,68
7 LO3ABO7 — interferon beta-l1a
(mumpel Sk|eros) 313 323 -3 98 3157 0,3
8 R03BB04 - tiotropiumbromid
(KOL) 270 244 11 84 86 466 9,1
9 HO1ACO1 — somatropin (vissa
tillvaxtrubbningar) 259 268 -3 96 4244 0,5
10 A10AEO04 — insulin glargin
(diabetes) 243 240 2 100 54 847 5,8
Totalt dessa 10 lakemedels- 4426 4501 2 93,6

substanser

*  Avser totalkostnaden for receptforskrivna lakemedel, inte rekvisitionslékemedel.

** Diabeteslakemedel ar kostnadsfria for patienterna och ersétts helt och héllet inom ramen
for formanen. Inte alla landsting upphandlar och distribuerar teststickor frdn apoteket.

Kélla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (Concise).

Som tabell 6 visade finns ytterliga tva TNF-alfahammare i grupp LO4AB.
Golimumab (Simponi) och certolizumab pegol (Cimzia) blev bada god-
kanda 2009 och forskrivningen av dessa lakemedel 6kar snabbt. Pa bara tva

27



ar har den sammanlagda formanskostnaden for golimumab och certoli-
zumab pegol blivit ungefar 170 miljoner kronor.

En substans som inte tillhdr gruppen TNF-hammare, men som ocksa ar
stark kostnadsdrivande, ar lenalidomid (Revlimid). Lakemedlet anvénds mot
multipelt myolom. Lenalidomids férmanskostnad &r nu 114 miljoner kronor
per ar, vilket ar mer &n en fordubbling sedan 2010. Aven det immunmodifi-
erande lakemedlet takrolimus (Prograf), med en formanskostnad pa 188
miljoner kronor och en 6kningstakt pa 7 procent, samt MS-lakemedlet fin-
golimod (Gilenya), med en formanskostnad pa 69 miljoner kronor och en
okningstakt pa nastan 900 procent, bidrar till den starka kostnadsokningen i
grupp LO4A.

NO6B—Psykostimulantia

Precis som tidigare ar ar psykostimulantia den grupp dar formanskostnader-
na 6kar snabbast av samtliga storre ATC-4-grupper. Okningen blev drygt 14
procent, vilket motsvarar 85 miljoner kronor. Speciellt forskrivningen av
ldkemedel mot adhd fortséatter att accelerera. Det handlar i forsta hand om
substansen metylfenidat (Concerta och Ritalin), som lag pa andra plats pa
listan Gver lakemedel vars férmanskostnad 6kade snabbast under 2012 (fran
327 till 383 miljoner kronor). Aven anvandningen av substansen atomoxetin
(Strattera) bidrar till 6kningen av formanskostnaderna for denna grupp.

NO5A- neuroleptika (schizofreni, psykoser)

Gruppen neuroleptika var tidigare en av de mest kostnadsdrivande, men ett
flertal stora patentutgangar har lett till en kraftig tillbakagang trots att for-
skrivningen av dessa lakemedel 6kar standigt. Ar 2009 upphérde patent-
skyddet for den vanligaste beredningsformen av risperidon (Risperdal), vil-
ket redan da ledde till en tillfallig kostnadsminskning. Patentutgangarna for
olanzapin (Zyprexa), hosten 2011, samt en av beredningsformerna for que-
tiapin (Seroquel), varen 2012, hade dock avsevart mycket storre effekt och
resulterade i att gruppens formanskostnad pa ett ar gick ned med 200 miljo-
ner kronor. Det enda storre lakemedlet inom gruppen som fortfarande 6kar
kostnadsméssigt (13 procent) ar aripiprazol (Abilify), men dven detta lake-
medel star infér en patentutgang. Daremot finns ett nyare lakemedel, pali-
peridon (Invega), vars formanskostnad 6kade mycket kraftigt ar 2012 fran
10 miljoner kronor till 34 miljoner kronor. Paliperidon forvantas bli fortsatt
kostnadsdrivande de narmaste aren.

Ovriga grupper och substanser

Bland de tio mest kostsamma ldkemedelsgrupper som ingar i lakemedels-
formanerna dkade kostnaderna for fem, minskade for fyra och var oforand-
rad for en. Férutom psykostimulantia var kostnadsokningen procentuellt
storst for grupperna antikoagulantia (8 procent) och dvriga cytostatiska och
cytotoxiska medel (6 procent). Nar det géller antikoagulantia har nya léke-
medel, som introducerats fran ar 2007 och framat (till exempel tikagrelor,
Brilique och dabigatranetexilat, Pradaxa), nu borjat fa stérre anvandning.
Gruppen 6vriga cytostatiska och cytotoxiska medel innehaller nya cancer-
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lakemedel i tablettform och har okat stadigt i manga ar. Nilotinib (Tasigna),
everolimus (Afinitor) och imatinib (Glivec) tillhdr de lakemedel som bidrog
mest till kostnadsokningen ar 2012.

Att kostnaderna for gruppen antiepileptika minskade med 12 procent
2012 beror framst pa TLV:s omprévning av kostnadseffektiviteten for dessa
lakemedel. Myndighetens slutsats var att patienter under kontrollerade for-
mer kan stallas om till billigare alternativ av samma substans. Foér att kunna
vara kvar i formanssystemet valde tillverkarna av lamotrigin (Lamictal) och
gabapentin (Neurontin) att sénka sina priser. Ett annat ldkemedel, topiramat
(Topimax) utesléts helt ur forméanen den 1 januari 2013. Aven formanskost-
naderna for gruppen immunstimulerande medel minskade for exempelvis
interferon beta-1b (Betaferon) och pegfilgrastim (Neulasta). Anledningen &r
framst en dvergang till filgrastim, dar det finns biosimilarer.

En ATC-4 grupp som tidigare fanns bland de tio mest kostsamma &r ko-
lesterol- och triglyceridsdnkande medel. Gruppens férmanskostnad mins-
kade med 190 miljoner kronor (-34 procent) efter atorvastatins (Lipitors)
patentutgang varen 2012. Aven gruppen analysmaterial for blod, som tidi-
gare var starkt kostnadsdrivande, fortsatte minska kraftigt i kolvattnet av
TLV:s omprovning av teststickor som anvands av diabetiker vid métning av
blodglukos.

Pa lakemedelsmedelssubstansniva har de flesta lakemedel vars formans-
kostnad dkade med minst 20 miljoner ar 2012 redan namnts i detta avsnitt,
med tva undantag: diabeteslakemedlet liraglutid (Onglyza) och KOL-
lakemedlet tiotropiumbromid (Spiriva). Antalet l&kemedelssubstanser vars
formanskostnad minskade med minst 20 miljoner kronor var pa grund av de
manga patentutgangarna samt TLV:s omprévningar avsevart mycket storre
an antalet som Okade. Det handlar bland annat om ett flertal lakemedel mot
hogt blodtryck, till exempel kandesartan (Atacand), samt ett antal bromsme-
diciner mot Alzheimers demens, framst donepezil (Aricept).

For samtliga ndmnda lakemedelsgrupper och -substanser géller att skill-
naderna mellan landstingen ar stora. Effekterna av patentutgangar och
TLV:s kostnadseffektivitetsbedomningar av olika lakemedelsgrupper géller
i lika stor utstrackning for varje landsting. Det som daremot skiljer sig mel-
lan landstingen ar det lokala arbetet med effektivare lakemedelsanvandning
som gors pa initiativ av lakemedelskommittéer, lakemedelsenheter eller
andra landstingsfunktioner, och som avgor hur stor del av den kostnads-
dampande potentialen som verkligen uppnas.
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3. Faktorer som paverkar
kostnaderna for lakemedelsformanen

Det finns en rad faktorer som paverkar utvecklingen av kostnaderna for 1a-
kemedelsférmanen och som bor vagas in i prognoserna. Manga av dessa
faktorer ar av mer eller mindre strukturell karaktar och har en tydlig kost-
nadsdrivande eller kostnadssédnkande effekt. Det finns emellertid dven fak-
torer med osaker effekt. Ofta handlar det om specifika hdndelser som man
vet for lite om for att kunna bedéma effekterna pa kostnadsutvecklingen.
Oversikten i figur 4 visar nagra av de viktigaste faktorerna i varje kategori.

Figur 4. Faktorer som paverkar lakemedelsformanskostnadernas utveckling

?

Kostnadsdrivande faktorer

Effekter av en aldrande befolkning

Effekter av befolkningstillvaxten

Okad prevalens av sjukdomstillstdnd som kréver
behandling av stora befolkningsgrupper

Introduktion av nya lakemedel

Nya och vidgade indikationer

Okad langtids-/underhéallsbehandling av onkologiska
sjukdomar

Forandrad syn p& vad som &r sjukdom och vad som
ska behandlas
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Kostnadssankande faktorer

= Patentutgangar och introduktion av generika

= TLV:s beslut om subvention av nya lakemedel och
genomgangen av det befintliga sortimentet

= Ny takpriskonstruktion for originalldkemedel och
utbytbara lakemedel med generisk konkurrens efter
patentutgang

= Hogre beloppsgranser for hdgkostnadsskyddet

= Effekter av kunskapsstyrning med fokus p& okad
kostnadsmedvetenhet bland forskrivare

= Effekter av ekonomistyrning, t.ex. decentraliserat
kostnadsansvar och incitamentsmodeller

= Okade sparbeting och krav pa prioriteringar i
perioder av ekonomisk nedgang

= Minskad prevalens av vissa sjukdomstillstand

= Qverforingar av lakemedel frén recept till
slutenvardsrekvisition

= Andrad upphandling av férbrukningsartiklar

= Receptbefrielse for lakemedel som idag enbart
forskrivs pa recept

Faktorer med oséaker effekt

= Hanteringen av Lakemedels- och apoteksutredningens forslag angdende prisséattning
= Utformningen av erséttningen till apoteksmarknaden
= Okade krav pa uppféljning och dokumentering av lakemedel

= Eventuella regelférandringar pa systemniva

= Eventuella forandringar i regelverket for biologiska lakemedel (biosimilars)
= Nya riktlinjer och behandlingsrekommendationer fran myndigheter, specialistféreningar och

lakemedelskommittéer

Kalla: Socialstyrelsen.
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Oavsett om en faktor &r kostnadsdrivande eller kostnadssankande, kan dess
effekt stracka sig dver en langre tid (till exempel trenden att befolkningen
aldras) eller vara av mer tillfallig karaktar (till exempel prissankningar pa
grund av introduktionen av generika efter att ett patent gatt ut). Ytterligare
en variabel ar om en faktor ar paverkbar eller inte. | denna sammanstallning
diskuteras dock endast kostnadseffekten, det vill sdga vilken effekt kost-
nadsdrivande och kostnadssankande faktorer har pa lakemedelsférmanens
omfattning matt i kronor.

Som figur 4 visar gar det att identifiera fler enskilda kostnadsséankande an
kostnadsdrivande faktorer, men de kostnadsdrivande faktorerna har i regel
storre paverkan pa formanskostnaderna dan de kostnadsséankande. Detta gal-
ler sarskilt det 6kade antalet &éldre, introduktionen av nya lakemedel samt att
lakemedel i det befintliga sortimentet far nya och utvidgade indikationer.
Att listan med kostnadsséankande faktorer har blivit langre de senaste aren &r
ett uttryck for att det har varit storre fokus pa effektivare lakemedelsan-
vandning fran saval verksamheter och huvudman som regeringen och myn-
digheter.

Kostnhadsdrivande faktorer

o Effekter av en aldrande befolkning. Den dkande andelen éldre i Sve-
rige, liksom i manga andra i-lander, har en standigt padrivande effekt pa
kostnadsutvecklingen, dven om forandringen fran ett ar till nasta ar liten.
Kostnaderna paverkas av att sjukligheten vanligtvis dkar med aldern.
Aldre manniskor anvander ofta flera sorters lakemedel, vilket bidrar till
okade lakemedelsvolymer. Doserna ar dock ofta nagot lagre an for yngre
patienter.

o Effekter av befolkningstillvéxten. Sveriges befolkning har de senaste
fem dren Okat med i genomsnitt 0,8 procent per ar, bade pa grund av att
det finns ett fodelsedverskott (skillnaden mellan antalet barn som fods
och antalet avlidna) och pa grund av ett invandringséverskott (skillnaden
mellan invandring och utvandring). Befolkningsokningen var ar 2012
drygt 73 000 personer varav ungeféar 21 000 kunde harledas till fodelse-
overskottet och 52 000 till invandringsdverskottet [4]. Lakemedelsbeho-
vet for sma barn &r lagt, men okningen av den vuxna befolkningen bi-
drar pa ett tydligare sétt till okade volymer.

e Okad prevalens av sjukdomstillstdnd som kraver behandling av
stora befolkningsgrupper. Ett flertal akommor som ar forknippade
med ohalsosamma levnadsvanor ¢kar kraftigt. Ett exempel pa en sadan
dkomma ar fetma, som okar risken for en rad foljdsjukdomar. Aven
rygg- och ledvérk, smérta och vissa former av psykisk ohélsa ¢kar [5].
Att behandla sjukdomar som drabbar stora befolkningsgrupper bidrar
starkt till stigande lakemedelskostnader.

e Introduktion av nya lakemedel. Nya lakemedel &ar i allménhet dyrare
an lakemedel som lanserades i ett tidigare skede. Detta beror delvis pa
att tillverkningsprocessen for manga nya kemiska och biologiska sub-
stanser har blivit avsevart mer komplicerad &n for &ldre lakemedel. En
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annan anledning &r att vissa av de nya ldkemedlen som lanseras har ta-
gits fram mot tillstdnd som tidigare inte gick att behandla. De ar darfor
inte bara dyra utan bidrar ocksa totalt sett till 6kade volymer.

Det &r svart att bedoma pa vilket sétt nya lakemedel kommer att pa-
verka lakemedelskostnaderna. Det &r inte ovanligt att lovande lakemedel
som ar nara att introduceras pa marknaden dras tillbaka i sista stund pa
grund av osékerhet om effekt eller biverkningar. Fragetecken kan ocksa
uppsta efter lanseringen och leda till att forsaljningen minskar. Andra
lakemedel, som visar sig vara effektiva och sékra &ven efter att stora pa-
tientgrupper har borjat anvanda dem, kan daremot vaxa fort, framst om
de far nya indikationer (se nedan).

En annan viktig fraga ar i vilken man nya lakemedel verkligen har

béttre egenskaper &n de lakemedel som har funnits sedan tidigare. Det
finns flera studier som visar att andelen nya lakemedel som kan beteck-
nas som terapeutiska fornyelser ar forhallandevis liten [6, 7]. Bilden be-
kraftas av Lakemedelsindustriforeningens statistikpublikation fran 2010,
som visar att vardet av lakemedel som har introducerats de senaste fem
aren minskar i forhallande till vardet av den totala lakemedelsforsalj-
ningen [8].
Nya och vidgade indikationer. Det ar vanligt forekommande att lake-
medel far nya eller vidgade indikationer. Nya indikationer innebar att ett
lakemedel kan borja anvandas mot andra sjukdomstillstand &n huvudin-
dikationen. Vidgade indikationer handlar om att ldkemedlet anvéands pa
samma indikation, men att det till exempel far forskrivas i ett tidigare
skede. Nya och vidgade indikationer bidrar till 6kade kostnader, speci-
ellt nar helt nya patientgrupper kan fa lakemedelsbehandling.

Okad langtids-/underhéllsbehandling av onkologiska sjukdomar.
Det blir allt vanligare med langtids- och underhallsbehandling fér onko-
logiska sjukdomar, framst vissa hematologiska maligniteter. Forutom att
okad overlevnad i dessa fall ar forknippad med langvarig lakemedels-
konsumtion for att behandla sjukdomen, &r det sannolikt att patienten
forr eller senare drabbas av andra komplikationer, vilket kan kréva ytter-
ligare medicinering.

Forandrad syn pa vad som &r sjukdom och vad som ska behandlas.
Synen pa vilka akommor som ska behandlas ar delvis kopplad till kultur
men forandras ocksa med tiden. En trend som har pagatt i flera decen-
nier, ar att varden aven tar sig an forhallandevis lindriga &kommor och
att ett 6kat antal personer behandlas i forebyggande syfte. Manga léke-
medelsterapier handlar numera om att begrénsa olika riskfaktorer sna-
rare an att bota en etablerad sjukdom. Behandlingar som minskar risken
att senare drabbas av sjukdom innebér pa kort sikt okade kostnader men
kan pa langre sikt leda till samhallsekonomiska fordelar. Trenden &ar
dessutom att gransvarden sanks, till exempel for behandling av diabetes
eller hogt blodtryck, vilket okar kostnader for lakemedel ytterligare. |
manga fall rader oenighet om huruvida olika former av screening och
preventiv behandling ar medicinskt och samhallsekonomiskt befogade.
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Kostnadssankande faktorer

Patentutgangar och introduktion av generika. Patentutgangar har haft
stor effekt pa lakemedelspriserna de senaste aren. Som har beskrivits i
kapitel 2 visar berakningar fran TLV att lakemedelspriserna i Sverige
har sjunkit patagligt sedan systemet med generiskt byte infordes. Ned-
gangen beror till storsta del pa att lakemedel utan patentskydd har blivit
billigare. Férutom att apotekspersonal byter till generika nér patienterna
hamtar ut sina lakemedel, har fler och fler lakare ocksa bérjat skriva ut
generika i stéllet for de ursprungliga lakemedlen.

Det finns ett antal faktorer som paverkar den effekt som ett utgaende
patent kan ha pa prisutvecklingen. Viktigast i sammanhanget ar om la-
kemedlet helt eller delvis ingar i subventionssystemet samt om Lakeme-
delsverket bedomer att det ar utbytbart i de flesta styrkor och bered-
ningsformer. En annan faktor som har stor betydelse & om ldkemedlet
har en sarstéllning inom sin grupp eller om det &r ett av flera likvardiga
preparat. En tredje faktor &r antalet generikaforetag som tillverkar ko-
pior av originalprodukten.

Det drojer ofta till dess att flera generikaleverantérer kommer in pa
marknaden innan prissankningen tar fart. Férmanskostnaden minskar
framst pa grund av att substanser vars patent gatt ut blir billigare, men
ibland forstarks effekten av att de generiska lakemedlen ersatter andra
lakemedel som har kvar sitt patent. Effekterna av det generiska utbytet
begransas darmed inte till generikamarknaden, utan kan paverka konkur-
renssituationen inom hela terapiomraden.

TLV:s beslut om subvention av nya lakemedel samt genomgangen
av det befintliga sortimentet. TLV:s framsta uppgift &r att prova om ett
lakemedel, en forbrukningsartikel eller en tandvardsbehandling ska sub-
ventioneras av samhallet. Tidigare innebar TLV:s omprovningsuppdrag
en genomgang av de cirka 2000 lakemedel som ingick i hogkostnads-
skyddet nar de nya reglerna for subvention tradde i kraft, 2002. Da dela-
des samtliga lakemedel in i 49 terapigrupper som en efter en skulle bli
foremal for granskning. Turordningen for omprovningarna bestamdes
utifran forsaljningsvolymen for helaret 2003.

Ar 2009 bérjade TLV dven arbeta med s kallade begransade genom-
gangar for att snabba upp arbetet med lakemedelssortimentet. | en be-
gransad genomgang granskas specifika lakemedel eller lakemedelsgrup-
per som har stor besparingspotential. 1 och med ambitionen att effektivi-
sera omprovningsprocessen har man nu helt lamnat den tidigare priorite-
ringsordningen for att i stallet géra kontinuerliga interna kartlaggningar
infor valet av nya omprévningar. Arliga prioriteringsanalyser innebar ett
mer rationellt urval av omprévningar och en mojlighet att vara mer flex-
ibla infor forandringar pa lakemedelsmarknaden.

Nar lakemedelsforetag overklagar ett beslut fran TLV &r det i forsta
hand forvaltningsratten som tar stallning till fragan. Ett drende kan sedan
ga vidare till ytterligare tva instanser, forst till kammarratten och sedan
till Regeringsratten. De flesta domar har fallit ut till TLV:s fordel.
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Ny takpriskonstruktion for originallakemedel och utbytbara léke-
medel med generisk konkurrens efter patentutgang. | december 2008
fick TLV en utvidgad roll i samband med omregleringen av apoteks-
marknaden. Myndigheten skulle bland annat se till att kostnaderna for
lakemedel i en omreglerad marknad halls laga, till nytta for konsument
och samhalle. Som ett led i detta arbete genomférde TLV, efter dver-
laggningar med Lakemedelsindustriforeningen, en engangssankning av
priserna pa originallakemedel med generisk konkurrens den 1 juli 2009.
Priserna pa dessa lakemedel sanktes till en niva som var 65 procent lagre
an det pris som gallde tolv manader fére patentutgangen.

Den 1 oktober 2011 tradde en uppdaterad version av TLV:s foreskrif-
ter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara la-
kemedel och utbyte av lakemedel m.m. i kraft. | samband med detta in-
forde myndigheten en takpriskonstruktion for lakemedel med generisk
konkurrens [9]. Konstruktionen har vissa likheter med den engangs-
séankning som gjordes 2009 men de &r inte identiska. Den nya foreskrif-
ten innebér att TLV beslutar om ett takpris, det vill sdga ett hdgsta pris
som accepteras for subvention inom en utbytesgrupp. Ett nytt takpris
faststélls forst nar vissa kriterier ar uppfyllda; generika ska ha salt i ut-
bytesgruppen i minst fyra hela manader och priset pa en forpackning ska
ha sjunkit med minst 70 procent. Da faststalls i regel det nya takpriset
till 35 procent av det pris som var hogsta pris (vanligtvis originalets pris)
i utbytesgruppen nér generisk konkurrens uppstod (se figur 5 nedan).
Detta h&nder ndr en stabil generisk konkurrens har etablerats, dock ti-
digast efter sex manader.

Figur 5. TLV:s takpriskonstruktion for lakemedel med generisk konkurrens

@ Farsaljning originaliikemedel (storlek anger valym)
Férsaljning generiska alternativ (storlek anger volym)
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Kalla: TLV.
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Hogre beloppsgréanser for hogkostnadsskyddet. Fran och med den 1
januari 2012 géller nya regler for beloppen i hogkostnadsskyddet, som
innebdr att patientens maximala kostnad for receptbelagda ldkemedel i
hogkostnadsskyddet ar 2 200 kronor i stéllet foér 1 800 kronor under en
tolvmanadersperiod (se dven bilaga 1). Andringen i hdgkostnadsskyddet
ledde till 6kade egenavgifter samt en motsvarande minskning av for-
manskostnaderna 2012 och forvantas bidra till en substantiell kostnads-
minskning &ven 2013 (se kapitel 4).

Effekter av kunskapsstyrning med fokus pa okad kostnadsmedve-
tenhet bland férskrivarna. Enligt en analys som Socialstyrelsen gjorde
2004 har lakemedelskommittéernas arbete paverkat forskrivningen av
flera lakemedelsgrupper i positiv riktning, det vill sdga gjort den mer rat-
ionell och kostnadseffektiv [10]. Kommittéernas férmaga att fora ut in-
formation om behandlingsrekommendationer och kostnadseffektivitet
kommer &ven i framtiden att bidra till en mer effektiv anvandning av
halso- och sjukvardens resurser. Andra viktiga exempel pa omraden dar
lakemedelskommittéerna kan bidra till en effektivare lakemedelsan-
vandning ar spridning av producentoberoende information och uppfolj-
ning av forskrivningsmonster vid vardcentraler och sjukhuskliniker.

Effekter av ekonomistyrning, till exempel decentraliserat kostnads-
ansvar och incitament. I slutet av 90-talet gjordes systemet for statsbi-
draget om, vilket resulterade i ett stérre kostnadsansvar for landstingen.
Sedan dess har landstingen successivt utvecklat budget- och incita-
mentsmodeller. En viktig forutsattning for att kunna styra férskrivningen
mot en hogre grad av kostnadseffektivitet ar att den gar att folja upp.
Nar lagen om lakemedelsférmaner andrades den 1 oktober 2002 blev ar-
betsplatskod pa recepten obligatoriskt for expedition inom ramen for 1a-
kemedelsférmanerna, vilket gav landstingen nya uppféljningsverktyg.

Under senare ar har de flesta landsting fortsatt att 6ka kostnadsmedve-
tenheten bland forskrivarna, bland annat genom att tillampa modeller fér
decentralisering av kostnadsansvaret. En majoritet av landstingen har
numera nagon form av decentraliserat kostnadsansvar, i manga fall i
kombination med incitamentsmodeller. Dessa kan bygga pa att vardgi-
varen nar behandlingsmal, haller budgeten eller féljer rekommendat-
ionslistor och premieras da med en viss ekonomisk ersattning.

Okade sparbeting och krav pa prioriteringar i perioder av ekono-
misk nedgang. Hosten 2008 drabbades landstingen av ett snabbt for-
samrat ekonomiskt lage i finanskrisens kolvatten. Detta ledde dels till att
redan pagaende initiativ, som drivs pa landstingsniva och syftar till ef-
fektiviserad lakemedelsanvandning, fick 6kad uppmérksamhet, och dels
till nya sparbeting inom lakemedelsomradet. Det ar sannolikt att de prio-
riteringar som manga landsting maste gora under perioder av ekonomisk
nedgang — i alla fall tillfalligt — forstarker den kostnadssankande effekt
som olika rationaliseringsforslag skulle ha haft i vanliga fall.

Minskad prevalens av vissa sjukdomstillstand. Medan prevalensen
okar for vissa sjukdomar minskar den for andra. Akommor som var van-
liga forr i tiden, till exempel vissa infektionssjukdomar, forekommer inte
alls lika ofta numera [5]. Det ar nettoeffekten av 6kad och minskad pre-
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valens av olika sjukdomar som gar att behandla med ldkemedel som av-
gor hur den totala kostnadshilden paverkas.

Overféringar av lakemedel fran recept till slutenvardsrekvisition.
Som namnts i forra kapitlet har landstingen under flera ar fort 6ver han-
teringen av vissa lakemedelsgrupper fran recept till slutenvard. Drivkraf-
ten bakom denna utveckling har bland annat varit mojligheten till kost-
nadsbesparingar genom att anvénda landstingens upphandlingsavtal,
men det har dven funnits medicinska dvervéganden. Den dvergripande
bilden ar att Gverforingstakten har minskat i flera ar och att dess kost-
nadsdampande effekt pa formanen saledes dr begransad. Det ar dock inte
uteslutet att dverforingarna mellan lakemedelsformanssystemet och slu-
tenvardsrekvisitionen kommer att tillta igen i takt med att fler landsting
decentraliserar sina budgetar.

Andrad upphandling och distribution av férbrukningsartiklar. |
lakemedelsformanerna ingar, forutom ldkemedel, dven forbrukningsar-
tiklar som exempelvis anvénds for att tillféra kroppen ett lakemedel eller
for egenkontroll av medicinering. Flera landsting har centraliserat upp-
handlingen av exempelvis teststickor for diabetes. | dessa landsting ska
nu bara det upphandlade sortimentet forskrivas, vilket leder till en
minskning av formanskostnaden. Det finns dven exempel pa landsting
som har andrat pa distributionsrutinerna. Forbrukningsartiklarna distri-
bueras inte langre via apoteket och lyfts ut ur formanssystemet.

Receptbefrielse av lakemedel som idag enbart forskrivs pa recept.
Godkéanda lakemedel som har varit pa marknaden i minst tre ar kan an-
soka om receptbefrielse (sa kallad OTC-switch) hos Lakemedelsverket.
Receptbefrielse innebar att lakemedel far siljas pa apotek utan att pati-
enten har ett recept, vilket gor att kopet inte belastar lakemedelsfor-
manen. Forutsattningen for receptbefrielse ar att preparaten bedéms vara
acceptabla for egenvard. Jamfort med manga andra lander har Sverige
forhallandevis fa receptfria lakemedel. Om fler lakemedel far receptbe-
frielse i framtiden skulle det kunna dampa formanskostnaderna nagot.

Faktorer med osaker effekt

Lakemedels- och apoteksutredningens eventuella férslag om en ny
prissattningsmodell. Den pagaende lakemedels- och apoteksutredning-
en ("Vissa fragor om prissattning, tillganglighet och marknadsforutsatt-
ningar inom ldkemedels- och apoteksomradet™) innehaller ett antal del-
uppdrag som med stor sannolikhet kommer att paverka framtida lakeme-
delskostnader [11]. Utredaren har bland annat fatt i uppdrag att gora en
dversyn av prissattningen av originallakemedel utan generisk konkurrens
och foresla en langsiktigt hallbar prismodell. | direktivet ingar aven att
lagga fram forslag pa hur héga priser pa vissa grupper originallakemedel
kan korrigeras. Utredningens forslag kring dessa punkter presenterades i
ett forsta delbetankande ("Pris, tillgang och service™), som publicerades
den 1 november 2012. For narvarande arbetar Socialdepartementet pa en
lagradsremiss baserad pa delbetdnkandet och remissvaren. Utredningen
ska ocksa undersoka vilka ldkemedel som kan inga i lakemedelsfor-
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manerna samt se dver hanteringen och prissattningen av vissa sarskilda
grupper, till exempel biologiska lakemedel och sérlakemedel. Denna del
av utredningen ska redovisas senast den 1 april 2014.

Utformning av ersattningen till apoteksmarknaden. Handelsmargina-
len &r den ersattning som apotek far fran staten samt genom egenavgifter
for att sdlja lakemedel som omfattas av hogkostnadsskyddet. Under 2011
och 2012 gjorde TLV en 6versyn av handelsmarginalens nuvarande stor-
lek och konstruktion. Myndigheten skulle bland annat ta stéllning till om
en &ndring av handelsmarginalen behdvs. Avsikten med 6versynen var
ocksa att se hur vél handelsmarginalen har lett till att malen for den nya
apoteksmarknaden har uppnatts. | TLV:s slutrapport, som publicerades i
slutet av april 2012, konstaterade myndigheten att de flesta apotek upp-
visar ett positivt resultat och att det i dagldget inte finns anledning att
andra nivan pa apotekens handelsmarginal [12]. TLV kommer att fort-
satta folja upp hur malet for den nya apoteksmarknaden uppnas.

Pa kort sikt kommer dock en tillfallig justering att goras i handels-
marginalen (mellan oktober 2013 och december 2014) med anledning av
att den extra ersattning som apoteken skulle fa i samband med omregle-
ringen (genom den sa kallade “generikatian™) har blivit nagot lagre an
berdknat. Generikatian ar en ersattning som apotek far sedan 2009 for att
expediera generiska lakemedel och lakemedel med generisk konkurrens.

Okade krav pa& uppfoljning och dokumentation av ldkemedel. En
trend i bade Europa och USA ér att hardare krav stalls pa lakemedelsfo-
retagen att félja upp effekten av nya lakemedel. Sedan slutet av januari
2007 géller dessutom en ny EU-férordning, vars huvudsyfte &r att tydli-
gare reglera lakemedel som anvénds for behandling av barn. Férord-
ningen innebér bland annat att nya lakemedel som kan anvéndas till barn
samt lakemedel som granskas for att fa anvandas pa nya indikationer dar
aven barn tillnér malgrupperna, &ar alagda att genomga extra studier en-
ligt en faststalld plan.

Strangare krav innebdr att den kliniska fasen blir mer omfattande och
darmed dyrare dn vad den &r idag. Till en borjan kan detta leda till att
fler lakemedel som &r under utveckling dras tillbaka, eftersom det drojer
langre innan nya lakemedel borjar ge intékter. Nettoeffekten av dessa
regelforandringar kan dock ocksa bli en kostnadsdkning. Nar barnstudi-
erna har genomforts far foretagen sex manaders forlangd ensamratt for
de lakemedel som har patent kvar, alternativt ett tioarigt dataskydd. For-
langd patenttid inneb&r en fordrojning av eventuell generikaintrodukt-
ion. Patentutgangarna for losartan och atorvastatin tillhér de som har
fordrojts pa grund av forlangd ensamriétt.

Eventuella regelférandringar pa systemnivd. Andrade regler pa
systemniva kan ha stor paverkan pa framtida lakemedelskostnader.
TLV:s forslag om andrad prisséattning av originallakemedel och utbyt-
bara lakemedel med generisk konkurrens, som resulterade i en tak-
priskonstruktion, var ett tydligt exempel pa detta. Ytterligare forandring-
ar i utformningen av formanstrappan, nya kriterier for utbytbarhet av re-
ceptforskrivna lakemedel och férandrade forutsattningar for upphand-
lingar av rekvisitionslakemedel kan bli andra exempel. Regel- och
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systemforandringar som skulle kunna paverka kostnadsutvecklingen for
perioden 2013-2017 diskuteras mer utforligt i kapitel 4.

Eventuella forandringar i regelverket for biologiska lakemedel (bio-
similars). Forutsattningarna for generiskt utbyte kommer i allt hogre
grad att paverkas av lakemedlets kemiska struktur. N&r det galler synte-
tiska lakemedelsprodukter, dar den aktiva substansen ar en liten mole-
kyl, ar det forhallandevis enkelt att gora generisk kopior. Biologiska la-
kemedel framstélls daremot med hjélp av levande celler och ar mycket
svarare att producera. Lakemedelsgrupper dar biologiska lakemedel ut-
gor en viktig del av behandlingsutbudet ar blodbildande lakemedel (till
exempel rekombinant human G-CFS, rekombinant erytropoietin), im-
munsuppressiva lakemedel (till exempel TNF-alfahdmmare), mo-
noklonala antikroppar mot cancer, rekombinant producerade insuliner,
rekombinant producerade tillvéaxthormoner, interferoner, rekombinant
producerade koagulationsfaktorer, enzymerséttare och vacciner.

Med dagens teknik &r det dessutom nast intill omgjligt att gora exakt
likadana kopior i andra produktionsanlaggningar. En forsvarande faktor
ar att det ar vanskligt att med hjalp av tester visa att tva proteinbaserade
ldkemedel som har framstallts i skilda tillverkningsprocesser verkligen
har samma egenskaper. Det kravs darfor omfattande kliniska tester (lik-
nande de tester som hanteras for helt nya substanser) innan en kopia av
ett biologiskt lakemedel kan godkannas for forsaljning.

En konsekvens av detta &r att det krévs avsevart mycket storre inve-
steringar for att gora kopior av biologiska lakemedel &n traditionella 1&-
kemedel. Dessutom ar utvecklingstiden langre. EMA har visserligen ta-
git fram riktlinjer for hur godkannandet av vissa typer av biosimilars ska
ga till, men har samtidigt kommit fram till att de inte kan bytas ut pa
samma satt som traditionella lakemedel. Detta ar ocksa Lakemedelsver-
kets officiella stéllningstagande [13]. | dagens lage ar biosimilars darfor
enbart aktuella for forskrivning till helt nya patienter. Eftersom en an-
senlig del av de lakemedel som blir godkénda ar biologiska lakemedel
kommer de i 6kande grad att paverka kostnadsutvecklingen.

Nya riktlinjer och rekommendationer fran myndigheter, specialist-
foreningar och lakemedelskommittéer. Nya nationella och regionala
riktlinjer och behandlingsrekommendationer kan bade fa en kostnads-
drivande och en kostnadsdampande effekt, beroende pa om vissa pati-
entgrupper anses vara over- eller underbehandlade. Det kan handla om
behandling av fler eller farre patienter, tidigare eller senare behandling,
eller mer eller mindre intensiv behandling. Till skillnad fran exempelvis
nya godkanda indikationer eller patentutgangar, som i regel har en mo-
mentan effekt pad kostnadsutvecklingen, tar det dock ofta lang tid innan
nya riktlinjer och rekommendationer far genomslag i storre skala.
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4. Uppskattad kostnadsutveckling for
lakemedelsférmanen 2013-2017

Prognosen for lakemedelskostnadernas utveckling baseras i grunden pa en
analys av okningen av mangden receptforskrivna lakemedel som séljs pa
apoteken, samt en systematisk beddmning av férvantade handelser inom
lakemedelsomradet. De viktigaste av dessa handelser ar introduktion av nya
ldkemedel samt nya och vidgade indikationer for lakemedel i det befintliga
sortimentet, effekter av patentutgangar (i form av férvantad introduktion av
generika), TLV:s omprdvningar samt det lokala arbetet som gors i lands-
tingen for att effektivisera lakemedelsanvéndningen.

Det finns dven handelser som har en mer tillfallig karaktar och som under
ett eller ett antal ar kan fa stor paverkan pa kostnadsutvecklingen. Tidigare
har Gverforingar mellan lakemedelsformanerna och rekvisitionslakemedel
varit en sadan faktor (se kapitel 2), men de senaste aren har effekten av
overforingarna blivit alltmer begréansad. Hojningen av hdgkostnadsskyddet
for lakemedel den 1 januari 2012 &r daremot ett exempel pa en handelse
som har gjort det nédvandigt att justera prognosen fér 2012 och 2013. En
eventuell hojning eller sankning av handelsmarginalen for apoteksaktorerna
skulle vara ett annat sadant exempel.

Jamfort med den detaljerade genomgangen av kostnadsdrivande, kost-
nadssankande och osakra faktorer som presenterades i kapitel 3, bygger den
faktiska berékningen av kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanerna i
detta kapitel pa en analys av nagot bredare kategorier dar manga av fak-
torerna fran forra kapitlet ingar. Tabell 9 visar dessa kategorier samt deras
effekter pd kostnadsutvecklingen. Det kan handla om volymférandringar,
prisforandringar och vérdeforandringar i sortimentet, eller en kombination
av dessa. Kapitlet avslutas med en redovisning av kostnadsprognosen for
lakemedelsformanerna de narmaste fem aren. Kostnadsutvecklingen for
rekvisitionslakemedel behandlas i ett separat kapitel.

I motsats till de prognosrapporter som Socialstyrelsen publicerade fram
till 2009 behandlas prisutvecklingen inte langre som en separat faktor. | stal-
let ingar den i flera handelsekategorier, till exempel patentutgangar och
TLV:s genomgangar. Bada dessa handelser har en stor paverkan pa den
overgripande prisutvecklingen. Detsamma géller inforandet av takpriser for
lakemedel i grupper dar generisk konkurrens uppstar. Faktorer som har
namnts i kapitel 3 men som inte ingar i ndgon av kategorierna i tabell 9 &r
anses for narvarande inte paverka kostnadsbilden namnvart.
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Tabell 9. Overgripande kategorier som anvénds vid prognostiseringen av lakeme-
delsformanskostnaderna samt deras framsta effekter pa kostnadsutvecklingen

Overgripande kategorier: Effekter pa formanskostnaderna

Forvantad volymférandring efter korrigering

for variationer i antalet arbetsdagar * Volymeffekter
Introduktion av nya lakemedel samt nya « Vardeforandring (forskjutning till nyare och/eller
indikationer och indikationsvidgningar av dyrare lakemedel)

befintliga lakemedel * Volymeffekter (Ilakemedel for tidigare obehand-

lade sjukdomsomraden)

Effekter av patentutgangar och introduktion o Priseffekter (eventuell prisnedgang originalla-
av generika kemedel)

o Vardeférandring (forskjutning till billigaste
tillgangliga generika p& marknaden om utbyte
ar mojligt)

* Eventuella volymeffekter pga. forandrad for-
skrivning (i och med att priserna har blivit lagre)

TLV:s genomgangar (reguljéra och begrdn- o Priseffekter (anpassning till TLV:s 6vre grans

sade) samt landstingens egna insatser for for kostnadseffektiv behandling)

gtktriL\l/ﬂijnn; en mer rationell lakemedelsfor- o Vardeférandring (forskjutning till mer kostnads-
effektiva lakemedel samt avslag for vissa lake-
medel)

o Eventuella volymeffekter pga. forandrad for-

skrivning

Nettoeffekt av ovriga faktorer (t.ex. hojning- o Samtliga effekter

en av hdgkostnadsskyddet for lakemedel,
eller effekter av nya nationella riktlinjer)

e Prognos (baserad pa ovanstdende kategorier)

Kalla: Socialstyrelsen.

Den underliggande volymutvecklingen

Socialstyrelsens prognos for utvecklingen av lakemedelskostnaderna i Sve-
rige bygger i forsta hand pa en analys av volymutvecklingen, det vill sdga
den mangd lakemedel som expedieras pa samtliga apotek. Under alla de ar
som den har prognosrapporten har tagits fram har antalet definierade dygns-
doser eller DDD anvants som matt for volymutvecklingen (se dven kapitel
1). Sambandet mellan utvecklingen av det totala antalet expedierade definie-
rade dygnsdoser och kostnadsutvecklingen har beddmts vara tillrackligt
starkt for att kunna fungera som kostnadsforandringskomponent.

Det finns emellertid ett antal nackdelar med anvandningen av mattet
DDD. En av dessa &r att ett védxande antal lakemedel inte har DDD, till ex-
empel vissa cancerlakemedel eller vacciner. Dessa ldkemedel kan dock vara
dyra och ha stor paverkan pa kostnadsutvecklingen. En annan nackdel &r att
antalet definierade dygnsdoser for ett ldkemedel ofta uppdateras av WHO,
vilket paverkar jamforbarheten fran ar till ar. Ytterligare ett problem é&r att
forhallandet mellan mangden aktiv substans och antalet DDD kan variera
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starkt mellan olika lakemedel. DDD for vissa lakemedelsgrupper (hudléke-
medel, blodsubstitut och infusionsvétskor) ar pa grund av detta inte alls jam-
forbara med varandra eller med DDD for andra ldkemedel.

Ar 2012 dkade antalet DDD for lakemedel som ingér i lakemedelsfor-
manerna enligt den officiella redovisningen endast med 0,11 procent. Detta
kan verka rimligt mot bakgrund av att férmanskostnaden minskade kraftigt
detta ar, men okningstakten star inte i nagon rimlig relation till utvecklingen
av exempelvis antalet varurader eller antalet salda forpackningar. En anled-
ning &r en omfattande minskning av volymerna for den ldkemedelssubstans
med flest DDD pa aggregerad niva, folsyra, som har for svenska forhallan-
den helt felaktiga DDD. Minskningen pa drygt 85 miljoner DDD for den
ATC-4 grupp dar folsyra ingar hade ett oproportionerligt genomslag for
utvecklingen av detta volymmatt 2012.

Mot bakgrund av de ovan beskrivna nackdelarna kommer i denna prognos
for forsta gangen mattet varurader att anvandas som volymmatt i stallet for
DDD. Som alla matt har dven varurader vissa for- och nackdelar, men i da-
gens lage ligger dess 6kningstakt ndrmast den verkliga volymutvecklingen.

Okningstakten for antalet varurader har under 2012 fluktuerat mellan 1
och 2 procent. Men oavsett om mattet DDD eller varurader anvands &r det
troligt att volymokningen generellt ligger nagot lagre an for nagra ar sedan,
da Socialstyrelsen utgick ifran en 6kningstakt pa 3 till 4 procent. En av an-
ledningarna &r att en mer stringent ekonomi- och kunskapsstyrning inte en-
bart paverkar forskrivarnas val av lakemedelssubstanser eller deras medgi-
vande till generiskt utbyte, utan sannolikt &ven behandlingslangden och va-
let av férpackningsstorlek.

En omfattande enkatundersokning som gjordes bland vardcentraler i norra
England pa 1990-talet visade att utlovade finansiella incitament (till vard-
centraler) med koppling till tydliga besparingsmal ledde till férandringar av
antalet dagar som forskrivningarna géllde vid tre av tio vardcentraler [14].
Var fjarde vardcentral svarade dessutom att fler patienter fick rekommendat-
ion att kopa receptfria lakemedel. Bada atgarderna kan ha en viss effekt i
form av minskade volymer. Det &r troligt att samma typ av bromsad volym-
utveckling forekommer i Sverige, dar det i flera ar har varit stort fokus pa
effektivare lakemedelsanvandning.

Faktorer som driver volymutvecklingen

Det finns en rad faktorer som ligger bakom volymutvecklingen, till exempel
forandringar i befolkningens aldersstruktur och levnadsvanor. Trenden gar
ocksa alltmer mot intensifierad lakemedelsbehandling i takt med att vissa
nya ldkemedel erbjuder behandlingsmojligheter som tidigare inte fanns eller
som foljd av striktare behandlingsriktlinjer.

Nar det galler befolkningens alderstruktur anvander dldre personer i regel
fler lakemedel &n yngre personer, vilket gor att en aldrande befolkning leder
till att lakemedelskonsumtionen gar upp nagot for varje ar. Férmodligen
beror detta inte enbart pa att manga borjar fa krampor i denna alder, utan
ocksa pa att det ofta finns mer tid till lakarbestk nar man trappar ned yrkes-
livet eller gar i pension.
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En annan viktig faktor ar utvecklingen av antalet invanare. | slutet av de-
cember 2012 var befolkningsstorleken i Sverige 9,6 miljoner, vilket var en
okning med 0,8 procent jamfort med aret innan [4]. Som namndes i kapitel 3
har den genomsnittliga befolkningsdkningen under aren 2006-2012 legat pa
ungefar denna niva. Siffran kan inte pa ett exakt satt Gverséttas till en pro-
portionell 6kning av lakemedelskonsumtionen eftersom en del av befolk-
ningsokningen bestar av nyfodda med ett lagt lakemedelsbehov. Den andra
delen, som hanger samman med att invandringen &r storre &n utvandringen,
har daremot en direkt effekt pa volymutvecklingen. Detta galler for hela
riket men i annu hogre grad for de landsting och regioner som har en stor
inflyttning av vuxna personer, till exempel Stockholms lén.

Sambandet mellan levnadsvanor och volymutveckling handlar framforallt
om Okad prevalens av livsstilsrelaterade sjukdomstillstand som drabbar
stora grupper. Exempel pa sadana sjukdomstillstand ar diabetes, hogt blod-
tryck och fetma. Av stor betydelse i detta sammanhang ar ocksa var forand-
rade syn pa vilka sjukdomar eller tillstand som bor behandlas, samt nér be-
handlingen ska starta (till exempel andrade gransvarden for blodsocker,
blodtryck eller blodfetter). Varden har mojlighet att ta hand om fler medi-
cinska tillstand &n tidigare och gransvardena for behandling gar ned. Detta
ar en trend som ses i flera av Socialstyrelsens nationella riktlinjer samt i
regionala och lokala vardprogram. Behovet av hélso- och sjukvardsinsatser,
och darmed av okad lakemedelsanvandning, tilltar saledes via olika mekan-
ismer: 0kad prevalens av vissa sjukdomar, behandling av fler sjukdomstill-
stand och medicinska atgarder i ett tidigare skede.

Volymutvecklingen paverkas ocksa av att den tekniska och medicinska
utvecklingen inom halso- och sjukvarden gor att vi kan behandla fler typer
av sjukdomar. Okat utbud skapar 6kad efterfragan, som ofta — men inte all-
tid — ar ett uttryck for ett verkligt medicinskt behov. Var i produktcykeln
som etablerade receptforskrivna lakemedel med stor formanskostnad befin-
ner sig och hur de forvantas paverka kostnadsutvecklingen tas i beaktande
nar Socialstyrelsen tar fram sina prognoser. For nyare lakemedel eller lake-
medel som far nya eller vidgade indikationer gors en separat beddmning
senare i detta kapitel.

Korrigeringar alltefter antal arbetsdagar per ar

Skillnaden i antalet arbetsdagar mellan olika tolvmanadersperioder kan ha
en signifikant paverkan pa kostnadsokningstakten. Antalet arbetsdagar kan
variera med upp till fyra dagar fran ett ar till ett annat, och beror bland annat
pa hur helgdagarna infaller, speciellt kring arsskiftet. Fler arbetsdagar runt
jul och nyar jamfort med det foregaende aret betyder att landets vardcen-
traler och ldkarmottagningar tar emot ett stérre antal patienter och att fler
lakemedel hamtas ut pa apoteket. Farre arbetsdagar under denna period in-
nebar sannolikt att en stor del av de icke-bradskande vardbescken samt pla-
nerade lakemedelsuthamtningarna forskjuts till efter arsskiftet.

Om man antar att varje arbetsdag bidrar pa ungefar samma satt till den to-
tala receptforskrivningen, kan en extra arbetsdag runt arsskiftet innebéara en
okning pa nagra tiondels procent av den totala formanskostnaden. Den totala
formanskostnaden for receptbelagda lakemedel ar ungefar 20 miljarder kro-
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nor per ar. | och med att varje ar innehaller cirka 250 arbetsdagar ar for-
manskostnaden per dag i genomsnitt 75-80 miljoner kronor. Om antalet
arbetsdagar i december ar lika under tva efterfoljande ar har eventuella
skillnader i antalet arbetsdagar under resten av aret inte lika stor betydelse.

Nar det galler prognosen for de narmaste fem aren kommer skillnaden i
antalet arbetsdagar att spela en mindre stor roll an exempelvis 2012. | och
med att december 2012 hade tre arbetsdagar farre &n aret innan blev utfallet
for denna manad mycket lagt, bland annat for att det skedde en viss for-
skjutning av lakemedelsuttagen till januari 2013. Dessutom var december
2011 en manad med en nagot hogre efterfragan an vanligt i och med att de
nya reglerna for hogkostnadsskyddet skulle trada i kraft vid arsskiftet, vilket
gjorde att volymminskningen i december 2012 blev extra stor.

Fordelningen av antalet arbetsdagar under 2013 kommer att leda till en
viss volymokning. Forskjutningen fran 2012 till 2013 samt en extra arbets-
dag i december jamfort med det foregaende aret ger en uppskattad kost-
nadsokning pa 0,5 procent. Aren 2014, 2015 och 2016 &r férandringarna pé
grund av variationer i antalet arbetsdagar inte lika stora. Extra arbetsdagar i
december 2014 och december 2016 kommer dock att resultera i nagot ckade
volymer. Ar 2017 kommer att likna 2012, i och med att antalet arbetsdagar i
december ar tre farre dan aret innan. Volymférskjutningen fran december
2017 till januari 2018 blir formodligen omfattande.

Den sammanlagda effekten av den underliggande volymutvecklingen samt
eventuella forskjutningseffekter kring arsskiftet bedéms vara 2 procent ar
2013, 1,75 procent ar 2014, 1,5 procent ar 2015, 1,75 procent ar 2016 och
1 procent ar 2017.

Effekter av nya lakemedel samt nya

eller utvidgade indikationer

Antalet godkannanden av nya lakemedelssubstanser (sa kallade NCE:s, New
Chemical Entities) var forhallandevis stort i slutet pa 1990-talet och kring
millennieskiftet, men minskade sedan patagligt. Det ar framfor allt de stora
lakemedelsforetagen som har lanserat farre produkter &n tidigare, medan
sma och medelstora foretag — som inte sallan fokuserar pa utvecklingen av
biologiska lakemedel — generellt har lyckats béttre.

Ar 2012 godkandes 34 nya kemiska ldkemedelssubstanser i Sverige (dup-
likat inte inrdknade), vilket var sju fler an aret innan. Figur 6 visar tydligt
hur det genomsnittliga antalet nya lakemedelssubstanser har minskat sedan
slutet av 1990-talet. Forskningen pa potentiella ldkemedelssubstanser &r
mycket intensiv, men problem med biverkningar eller otillracklig effekt ar
vanliga orsaker till att ldkemedel inte nar marknaden. En allman trend i
samband med introduktionen av nya ldkemedel &r att tiden fran ansokan till
godkannande blir kortare, medan de kliniska faserna tar langre tid.

Lika viktigt som att analysera antalet nya godkanda substanser och deras
potential inom de olika terapiomradena, ar att kartlagga effekten av nya in-
dikationer och indikationsvidgningar for etablerade lakemedel. Detta galler
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framfor allt foér segmentet speciallakemedel (lakemedel som framst forskrivs
av lakare med annan specialistkompetens &n allménmedicin, oftast sjukhus-
specialister), till exempel for TNF-alfahdmmare och vissa cancerldkemedel.

Figur 6. Antal nya humanlakemedel (New Chemical Entities) som godk&ndes av
Lakemedelsverket mellan 1998 och 2012 (duplikat inte inréknade)
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Kalla: Lakemedelsverket.

Bland basldkemedel (lakemedel som framfor allt forskrivs av allmanlékare,
till exempel for behandling av diabetes, hjart-kérlsjukdom och vid psykia-
triska indikationer) &r den kostnadsdrivande potentialen av nya, innovativa
ldkemedel ofta mer omfattande eftersom det i regel handlar om stOrre pati-
entpopulationer. De indikationsfordndringar for befintliga lakemedel som
uppskattas bidra mest till den framtida kostnadsutvecklingen tas upp i kart-
ldggningen senare i detta avsnitt. D&r behandlas dven nya lakemedel som
bedoms ha storst tillvaxtpotential. Kartlaggningen baseras pa ett stort antal
kéllor, bland annat uppgifter fran ldkemedelsmyndigheter (till exempel
EMA, FDA och Lakemedelsverket), prognosrapporten fran Stockholms lans
landsting och Véstra gotalandsregionen [15, 16], samt vetenskapliga studier
och medierapportering.

Kostnadsutveckling av nya lakemedel

Det finns olika asikter i Sverige kring inforande och uppféljning av nya la-
kemedel samt huruvida det behdvs ett snabbare upptag av nya lakemedel i
den svenska hélso- och sjukvarden. Nagot som gor analysen komplicerad ar
att ett lakemedels livscykel kan se véldigt olika ut, till exempel med avse-
ende pa nar forsaljningsmaximum kan forvantas. Anvandningen av vissa
lakemedel 6kar fort i borjan, for att sedan plana ut eller minska. FOr andra
lakemedel kan det drgja flera ar innan de borjar forskrivas i storre utstrack-
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ning, till exempel beroende pa att lakemedlet forst da far nya indikationer.
En annan viktig aspekt i sammanhanget ar att kunskapen om ett lakemedels
eventuella biverkningar okar i takt med anvéndningen, vilket innebér att en
noggrann uppfoljning av nya lakemedel &r av stor betydelse.

Nar det géller den kostnadsdrivande effekt som nya lakemedel har pa la-
kemedelsformanerna bygger Socialstyrelsens bedémning dels pa en upp-
foljning av de lakemedel som har haft snabbast kostnadsutveckling inom
formanssystemet upp till fem ar efter deras introduktion pa den svenska
marknaden, dels pa en uppskattning av framtida kostnadseffekter som kan
relateras till helt nya lakemedel eller kommande indikationer och indikat-
ionsvidgningar for etablerade lakemedel.

Det finns flera faktorer som paverkar i vilken grad godkéanda lakemedels-
substanser bidrar till 6kade lakemedelskostnader. Antalet nya ldkemedel
som introduceras ar givetvis en sadan faktor. Nar det géller formanskostna-
derna &r det dock minst lika angeléget att TLV beddmer att dessa ldkemedel
ar kostnadseffektiva mot det pris som det tillverkande fOretaget begéar. Anta-
let helt nya originalldkemedel som fatt avslag har okat det senaste aret, vil-
ket paverkar kostnadsutvecklingen. 2010 var antalet avslagsbeslut tva, 2011
fyra och 2012 nio. Samtidigt har ocksa antalet ansokningar som lakemedels-
foretagen pa eget initiativ aterkallar 6kat de senaste aren, fran atta 2010, tolv
2011 till 29 &r 2012. Nar foretag aterkallar sina ansokningar beror det i regel
pa att de befarar ett avslag.

En tredje faktor som paverkar kostnadsutvecklingen ar det faktiska uppta-
get av godkéanda lakemedel inom hélso- och sjukvarden, oavsett om de ingar
i lakemedelsférmanerna eller ej. De senaste aren har det kommit vissa indi-
kationer pa att nya lakemedel generellt sett introduceras langsammare i Sve-
rige an i manga andra lander, till exempel i en engelsk rapport fran 2010
[17]. For att fa en battre bild av laget borjade Socialstyrelsen i prognosrap-
porten for 2012 att folja upp samtliga godkéanda lakemedelssubstanser i ars-
kullar, saval pa lakemedelsniva som pa aggregerad niva. Da det ar viktigt att
fa en helhetbild av kostnadsutvecklingen har de viktigaste forséljningssatten
tagits med i analysen, det vill saga forskrivning inom och utom forman samt
rekvisition i slutenvard och i 6ppenvard.

Av figur 7, som i ett forsta steg visar den kostnadsokande effekten av
godkanda nya originallakemedel som far subvention inom férmanssystemet,
framgar att skillnaderna mellan de olika arskullarna kan vara stora. Ana-
lysen omfattar exakt 200 nya lakemedelssubstanser (exklusive eventuella
duplikat) som funnits med pa Lakemedelsverkets listor med godkénda "New
Chemical Entities” mellan aren 2007 och 2012.

Nya ldkemedel som i denna rapport betraktas som starkt kostnadsdrivande
ar sadana vars formansvarde just nu ligger éver foljande kostnadskurva: en
formanskostnad pa minst 6 miljoner kronor det forsta hela kalenderaret efter
godkannandet, 12 miljoner ar tva, 24 miljoner ar tre, 48 miljoner ar fyra och
ar fem minst 50 miljoner kronor, vilket motsvarar ungefar 0,25 procent av
den totala formanskostnaden. Den 31 december 2012 lag 13 lakemedel som
ingar i de redovisade &rskullarna éver denna kostnadsutvecklingskurva. Ar-
talet i diagrammet syftar pa nar de godkéndes.
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Figur 7. Kostnadsutveckling av sex "arskullar” av nya godkénda substanser (New
Chemical Entities, NCE) som andel (i procent) av den totala formanskostnaden
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Kalla: Socialstyrelsen.

En slutsats som kan dras av figuren &r att 2009 var ett exceptionellt ar nar
det galler introduktionen av nya, innovativa lakemedel som fatt subvention
inom formanssystemet. Nagot ar efter godkannandet borjade flera av dessa
ldkemedel generera en snabb kostnadsokning. Monstret var ungefar likadant
2007, &ven om Okningstakten blev jamnare d&. Ar 2008 kom daremot f&
nya, kostnadsdrivande lakemedel inom formanen. Detsamma géller egentli-
gen for de lakemedel som kom 2011, men kostnadsutvecklingen for denna
"arskull” har anda tagit fart pa grund av att fingolimod (Gilenya), mycket
snabbt fick 6kad anvandning. Aret innan, 2010, var ett & med en till en bor-
jan mycket lag kostnadsutveckling, som nu dock tilltar nagot. 2012 var for-
manskostnaden for nya, godkanda lakemedelssubstanser forsumbar, men de
har givetvis funnits pa marknaden under endast mycket kort tid.

I slutet av 2012 var den sammanlagda formanskostnaden for nya lakeme-
delsubstanser som hade godkants under detta och de fem foregaende aren
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drygt 5 procent. Detta visar att det tar tid for nya ldékemedel att etablera sig i
det befintliga sortimentet, aven om det finns exempel pa lakemedel vars
kostnader har 6kat mycket snabbt. Det gar inte att utifran dessa uppgifter dra
nagra slutsatser angaende om introduktionshastigheten ar tillfredstallande
utifran patienternas medicinska behov. For att gora det behdvs mer inform-
ation om hur varje lakemedel forvantas gora mest nytta.

Jamforelse mellan forman och andra forséaljningssatt

Aven om jamforelseperioden &n sa lange ar kort tyder mycket pa att nya
lakemedel i hogre grad &an tidigare introduceras utanfor formanssystemet.
Trenden beror delvis pa att fler lakemedel tas fram till mindre patientgrup-
per med komplexa sjukdomar. Dessa lakemedel maste i regel administreras
med stod av halso- och sjukvardspersonal och upphandlas darfor som Kli-
niklakemedel, en trend som har pagatt under en langre tid. De senaste aren
har dock dven antalet nya lakemedel som lampar sig for receptforskrivning
(tabletter eller andra beredningsformer som patienten kan ta sjalv) i hogre
utstrackning borjat forskrivas utanfor formanssystemet. Detta innebar att det
antingen &r patienten sjélv eller landstinget som betalar hela kostnaden.

Figur 8 visar vilken andel av den totala kostnaden for fyra forsaljningssatt
(forskrivning inom och utom forman samt rekvisition i sluten- och 6ppen-
vard) som den 1 januari 2013 utgjordes av lakemedelssubstanser som hade
introducerats mellan 2008 och 2012. Som framgar av figuren ar andelen
betydligt hogre i kategorin utom férman an inom férman. Som vantat kan
aven en storre andel av kostnaderna for slutenvardsrekvisitionen relateras
till introduktion av nya lakemedel jamfort med formanen.

Figur 8. Nya lakemedelssubstanser (introduktionsar 2008-2012) som andel av
totalkostnaden fér humanlakemedel per forsaljningssatt
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Kélla: Socialstyrelsen.
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Trenden mot 6kad hantering av nya lakemedel som kliniklakemedel eller
som receptforskrivna lakemedel utom forman har vuxit sig starkare de sen-
aste aren. Om man jamfor fordelningen av kostnader for nya lakemedel per
forsaljningssatt (uttryckt i AUP och formanskostnad) for samtliga nya lake-
medel som introducerades under tva trearsperioder (2008-2010 och 2010-
2012) visar det sig att kostnadsandelen for nya lakemedelssubstanser som
hamnar utom forman har 6kat fran 6 till 25 procent. Trenden forklaras dels
av det 6kande antalet lakemedelsforetag som aterkallar sina ansékningar om
subvention eller som far avslag, dels av introduktionen att nya smittskydds-
lakemedel som hanteras av landstingen utanfor formanssystemet. Bland
dessa ar det framfor allt antivirala proteashdmmare for behandling av kro-
nisk hepatit C som har genererat stora kostnadsokningar.

En mer detaljerad redovisning av nya lakemedel som introduceras pa slu-
tenvardssidan foljer i denna rapports sista kapitel "Uppskattad kostnadsut-
veckling for rekvisitionslakemedel 2013-2014.”

Forvantade nya lakemedel och indikationer

Redovisningen nedan visar inom vilka terapiomraden nya ldkemedel har
introducerats som bidrar till kostnadsokningar samt vilka lakemedel med
stor kostnadsokningspotential som forvantas fa godkannande de narmaste
aren. Aven indikationsokningar och indikationsvidgningar tas upp.

e Diabetes: Kostnaderna for basldkemedel vaxer inom ett flertal terapi-
omraden, bland annat diabetes. Har &r det den forhallandevis nya GLP-
1-analogen liraglutid (Victoza) som de senaste aren har statt for den
storsta kostnadsokningen. Kostnaderna ha ocksa 6kat for DPP-4 ham-
maren sitagliptin (Januvia), men detta lakemedel har funnits pa mark-
naden i snart sex ar och kan darfor inte langre betraktas som nytt. Ett
lakemedel med ny verkningsmekanism som godkéndes i slutet av 2012
och som forvantas bidra till dkade formanskostnader ar SGLT-2-
hammaren dapagliflozin (Forxiga). Liknande lékemedel (i forsta hand
cangliflozin) kan ocksa bli godkanda de narmaste aren.

e Antikoagulantia: De senaste aren har flera koagulantia med nya verk-
ningsmekanismer introducerats. Varen 2008 blev substanserna dabiga-
tran (Pradaxa) och rivaroxaban (Xarelto) godkanda for anvandning i
Sverige som profylax mot vendsa tromboser vid hoft- och kndoperat-
ioner. | maj 2011 godkéndes dven apibaxan (Eliquis) pa samma indikat-
ion. Lakemedlen ar ett alternativ till lagmolekylara hepariner som
dalteparin (Fragmin) och kan till skillnad fran lagmolekylart heparin tas
som tablett.

Dabigatran (Pradaxa) har nu aven fatt beviljat forman vid indikation-
en trombosprofylax hos patienter med formaksflimmer. Eftersom
180 000 personer i Sverige beréknas lida av formaksflimmer kommer
den patientpopulation som ar aktuell for behandling med dessa lakeme-
del att 6ka kraftigt. Aven rivaroxaban (Xarelto) och apibaxan (Eliquis)
har nu blivit godkanda pa denna indikation. Rivaroxaban har dessutom
fatt en tredje godkand indikation, djup ventrombos, och dess anvénd-
ning forvéantas darfor 6ka. Ett lakemedel av denna typ som kan komma
att introduceras senare ar edoxaban (Lixiana).
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I december 2010 godkandes en trombocythdmmare som har visat lo-
vande resultat i kliniska studier, tikagrelor (Brilique). Ldkemedlet &r in-
dicerat att ges tillsammans med acetylsalicylsyra for prevention av ate-
rotrombotiska h&ndelser, exempelvis hos vuxna patienter med en akut
kranskarlssjukdom. Tikagrelors forséljning inom formanssystemet
okade kraftig under fran under en halv miljon kronor till 6ver 20 miljo-
ner kronor. Prasugrel (Efient) &r ett annat lakemedel av samma typ, i
det har fallet for behandling av akuta koronara syndrom.

Koagulationsfaktorer: Precis som antikoagulantia raknas de flesta Ia-
kemedel inom gruppen koagulationsfaktorer oftast som speciallakeme-
del, men forskrivs till stor del pa recept. Overgang till nyare liakemedel
och 6kade volymer (fler patienter) gor att kostnaderna forvéntas tka.
Inom denna grupp finns ett flertal biologiska lakemedel som bygger pa
rekombinant dna-teknologi. Tva forhallandevis nya lakemedel med viss
kostnadsdrivande potential inom subgruppen vitamin K och andra
koagulationsfaktorer &r sérldakemedlen romiplostim (Nplate) och
eltrombopag (Revolade), som godkandes 2009 respektive 2010.

Onkologiska lakemedel: Utvecklingen och introduktionen av nya la-
kemedel har under manga ar varit mest intensiv inom gruppen onkolo-
giska lakemedel. En Gvergripande trend &r att fler specialiserade cancer-
lakemedel utvecklas for snavare patientgrupper, till exempel utifran
specifika genetiska forutsattningar. En annan trend ar att en allt storre
andel av de onkologiska ldkemedlen &r sa kallade malinriktade lakeme-
del. Det har ocksa blivit vanligare med behandling i ett tidigare skede
av sjukdomen. Den grupp onkologiska lakemedel som har storst paver-
kan pa formanskostnaderna ar proteinkinashammare, som i regel finns i
tablettform och kan forskrivas pa recept.

Den mest kanda och kostnadsdrivande proteinkinashammaren &r
imatinib (Glivec), som anvénds for vissa maligna hematologiska sjuk-
domar. For patienter som sviktar pa imatinib har nilotinib (Tasigna) el-
ler dasatinib (Sprycel) blivit viktiga behandlingsalternativ. Speciellt ni-
lotinibs formanskostnad har ckat snabbt 2012. Detsamma galler for
everolimus (Afinitor), som bland annat anvénds vid indikationerna
hormonreceptorpositiv brostcancer eller avancerad njurcellscancer. Det
studeras ocksa som tillaggsbehandling vid flera andra cancerformer.

Né&r det géller orala cancerldkemedel &r kostnadsokningspotentialen
storst for cancerformer dar man hittills inte har lyckats utveckla bra be-
handlingar. For narvarande pagar ett intensivt utvecklingsarbete inom
omraden som malignt melanom, lungcancer, sarkom och prostatacan-
cer. | februari 2012 godkandes vemurafenib ((Zelboraf) fér behandling
av malignt melanom. Vemurafenib ges som tablett och kunde ha fatt
stor paverkan pa formanskostnaderna, men lakemedlet fick avslag fran
TLV eftersom tillverkaren begarde ett pris som enligt myndigheten inte
stod i rimligt forhallande till effekten. Tva proteinkinashammare som
forvantas bli godkanda pa samma indikation &r dabrafenib och trameti-
nib. Ett lakemedel som kan komma att godkannas for aggressiva former
av basalcellscancer &r vismodegib (Erivedge).
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Ett annat cancerldkemedel som finns i tablettform, men som tillhor
subgruppen endokrin terapi, ar abirateron (Zytiga). Abirateron fick pre-
cis som Zelboraf inte subvention och ldkemedlet upphandlas nu av
landstingen. Dess kostnad i slutenvarden okade snabbt 2012 fran 13 till
87 miljoner kronor och forvantas 6ka annu mer om lakemedlet ges en
indikation som forstalinjens behandling vid kastrationsresistent prosta-
tacancer 2013. Inom omradet lungcancer prognostiseras ckad anvand-
ning av framst crizotinib (Xalkori), som blev godkant i slutet av 2012
for behandling av icke-smacellig lungcancer.

Medel vid multipel skleros: Lakemedel som anvéands vid multipel
skleros finns i olika grupper och administrationsformer. Interferon beta
1-a (till exempel Avonex eller Rebif) och glatirameracetat (Copaxone)
forskrivs till stor del pa recept i och med att injektionerna ar subkutana
eller intramuskuléra. L&kemedlet natalizumab (Tysabri) ges daremot
som infusion och rekvireras i slutenvarden. En nyhet for ms-patienter ar
introduktionen av perorala ms-laékemedel. 1 mars 2011 godkéndes den
redan tidigare namnda substansen fingolimod (Gilenya), som direkt
blev starkt kostnadsdrivande, &ven om 6kningen till viss del balanseras
av en kostnadsminskning for &ldre ms-lakemedel. Kostnadsékningen
for gruppen ms-lakemedel kommer sannolikt att halla i sig, bade pa
grund av 6kad anvandning av fingolimod och ocksa introduktion av nya
lakemedel som forvantas bli godké&nda: laquinimod, teriflunomid
(Aubagio), dimetylfumarat (Tecfidera) och det avregistrerade cancer-
ldkemedlet alemtuzumab (Lemtrada).

Immunsuppressiva medel: En viktig anledning till att TNF-hd&mmarna
har blivit den mest kostnadsdrivande subgruppen inom lakemedelsfor-
manen &r att det har skett flera indikationsvidgningar. Anvandningen av
TNF-hdammare for svar psoriasis och svara inflammatoriska tarmsjuk-
domar har Okat kraftigt, och inom huvudindikation reumatoid artrit re-
kommenderas anvandningen av dessa lakemedel att paborjas i ett tidi-
gare stadium. Nya TNF-hammare som blev godkénda 2009 och vars
gemensamma formanskostnad tre ar senare redan var 170 miljoner kro-
nor ar golimumab (Simponi) och certolizumab pegol (Cimzia). Det
finns dven ett antal lakemedel med andra mekanismer som i 6kande ut-
strackning anvands for behandling av svar reumatisk sjukdom, till ex-
empel det onkologiska lakemedlet rituximab (Mabthera) och det selek-
tiva immunsuppressiva lakemedlet abatacept (Orencia), men dessa har
framfor allt en kostnadsdrivande effekt pa rekvisitionssidan. Ett helt
nytt lakemedel som har utvecklats ar den perorala JAK-hd&mmaren tofa-
citinib (Xeljanz), men det ar tveksamt om det blir godként i Europa.

En sarskild subgrupp inom omradet immunsuppressiva lakemedel ar
sa kallade interleukinhammare. De senaste aren har det tillkommit ett
antal nya ldkemedel inom denna grupp med snabbt ¢kad anvandning.
Nar det galler receptforskrivna lakemedel som ingar i formanerna har
kostnaderna 6kat mycket kraftigt for tva interleukinhammare som finns
som kapsel och som har funnits sedan 2008: talidomid (Thalidomide
Celgene) och lenalidomid (Revlimid), bada mot maligna blodsjukdo-
mar.
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I denna rapport uppskattas effekterna av introduktionen av nya lakemedel
upp till fem ar efter godkannandet och adderas till effekter som nya indikat-
ioner och indikationsvidgningar kan tankas ha pa lakemedel som har funnits
pa marknaden sedan en langre tid tillbaka. Kostnadseffekten pa féormanen
beddéms vara storst for ett antal nya lakemedel i ATC-grupperna anti-
koagulantia (B01), cytostatiska och cytotoxiska lakemedel LO1 och im-
munsuppressiva lakemedel (L04).

Den sammanlagda effekten av introduktionen av nya lakemedel samt indi-
kationsvidgningar och nya indikationer forvantas ligga kring 1,75 procent ar
2013, 1,75 procent ar 2014 samt 1,5 procent aren 2015, 2016 och 2017.

Effekter av patentutgangar

och forvantad generikaintroduktion

Analysen av forvantade patentutgangar och deras effekter pa kostnadsut-
vecklingen baseras till stor del pa uppgifter om de 75 lakemedelsubstanser
som 2012 bidrog mest till formanskostnaderna. Uppgifterna kommer bland
annat fran Patent- och registreringsverket och har samlats in lI6pande sedan
2003. Eftersom det inte & mojligt att varje ar uppdatera patentstatus for
samtliga patentbelagda substanser kan patenttiden for nagot eller nagra av
lakemedlen ha andrats under tiden. Det forekommer ocksa att patent ogiltig-
forklaras i samband med patenttvister som avgors i domstol.

De patentuppgifter som redovisas i detta avsnitt avser framst patent pa
den aktiva substansen i ett lakemedel. Det &r dock vanligt att lakemedelsfo-
retag dven soker patent pa tillverkningsprocesser eller specifika berednings-
former, till exempel kombinationspreparat, depotberedningar och enantio-
merer. Information om specifika produktpatent som samlas in av ett antal
stora landsting genom hearings med lakemedelstillverkare har i mgjligaste
man anvants aven i Socialstyrelsens prognosberakningar.

Forutom forekomsten av patent pa tillverkningsprocesser eller bered-
ningsformer finns dven ett antal andra faktorer som paverkar storleken av
den kostnadsdampande effekt som en patentutgang pa substansniva kan ha.
En av dessa ar om lakemedlet har en sarstéllning inom det aktuella terapi-
omradet eller om det finns lakemedel som har en liknande effekt men som
ar baserade pa andra substanser. Potentialen for en pataglig séankning av
formanskostnaden pa grund av generikaintroduktion ar i regel storre om ett
ldkemedel har eller har haft en sérstéllning.

For att forskrivning av ett generiskt alternativ ska kunna ske till patienter
som star pa originallakemedlet maste Lakemedelsverket forst ha bedomt att
lakemedel som &r baserade pa en viss substans ar utbytbara. Om det finns
styrkor eller beredningsformer som inte ar utbytbara far eventuella gene-
riska varianter enbart forskrivas till nya patienter. Aven om likemedlet rent
formellt far bytas ut kan det ibland vara 6nskvart att fortsatta forskriva ori-
ginalldkemedlet. Detta galler exempelvis patientgrupper som har en sjuk-
domshild déar oro eller forvirring ingar.
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En tredje faktor som maste tas i beaktande &r att patentutgangar for biolo-
giska lakemedel inte leder till samma omfattande kostnadsminskningar som
patentutgangar for traditionella syntetiska lakemedel. Regelverket for pro-
duktion av kopior av biologiska lakemedel (sa kallade biosimilarer) ar re-
striktivt och tillater &n sa lange inte utbyte pa apotek.

Sammanfattningsvis bor foljande faktorer vagas in for att uppskatta effek-
terna av kommande patentutgangar:

e Nar I6per substanspatentet ut? (manad/ar)

o Nar Ioper eventuella specifika produktpatent ut? (manad/ar)

e Finns andra substanser med liknande effekt inom terapiomradet?
e Ar lakemedlet utbytbart i de flesta styrkor/beredningsformer?

e Finns specifika patientgrupper dar utbyte inte &r onskvart?

Inom ramen for den hdr rapporten har en bedémning gjorts av potentiella
kostnadssankande effekter for 42 lakemedelssubstanser eller -produkter vars
patent gar ut mellan 2013 och 2017. Av dessa hade 23 en férmanskostnad
pa minst 50 miljoner kronor ar 2012. Socialstyrelsen har dven gjort en upp-
skattning av eventuella fortsatta effekter som tidigare patentutgangar kan ha.
Uppskattningen bygger framst pa en analys av hur manadskostnaderna har
utvecklats det senaste halvaret for 48 lakemedelssubstanser som forlorade
patentskydd mellan 2008 och 2012. Att gamla patentutgangar i vissa fall har
effekter med sa stor efterslapning beror delvis pa TLV:s nya regelverk for
takpriser (se nedan), som kan ha skapat en ny prispress. En annan mojlig
anledning ar att generikakonkurrensen kom igang forst flera ar efter patent-
utgangen pa grund av att viss information om lakemedlet har skyddats av
exempelvis dataexklusivitet.

Prisutveckling for originallakemedel med generisk konkurrens

Som namndes i forra kapitlet genomférde TLV, efter dverldggningar med
Lakemedelsindustriféreningen, en engangssankning av priser pa originalla-
kemedel med generisk konkurrens den 1 juli 2009. Priserna pa dessa lake-
medel sénktes till en niva som var 65 procent lagre an det pris som gallde
tolv manader fore patentutgangen. Sankningen géllde samtliga utbytbara
originallakemedel med generisk konkurrens och gjorde att formanskostna-
derna minskade med drygt 400 miljoner kronor.

Den takpriskonstruktion som TLV inforde i slutet av 2011 hade en lik-
nande effekt, &ven om den omedelbara kostnadsminskningen inte var lika
stor som ar 2009. Bland de lakemedel som var tvungna att sanka sina priser
eller som inte langre subventionerades nér systemet infordes fanns original-
forpackningar for anastrozol (Arimidex), bikalutamid (Casodex),
esomeprazol (Nexium), risperidon (Risperdal), valaciklovir (Valtrex), ri-
sedronat (Optinate), rivastigmin (Exelon) och klopidogrel (Plavix).

Takprissystemet anvands aven for att folja upp nya patentutgangar. Enligt
TLV:s berékningar har regleringen av takpriser resulterat i besparingar inom
formanssystemet pa nastan 100 miljoner kronor. Sammanlagt faststéalldes
takpris for 13 originallakemedel. Vissa av de tillverkare som berdrdes ac-
cepterade en sankning, medan andra begérde uttrade ur hogkostnadsskyddet.
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Tabellen nedan visar hur tillverkarna for de olika originalldkemedlen har
valt att hantera takpriserna.

Tabell 10. Originallakemedel for vilka priset har sénkts eller som har lamnat hdg-
kostnadsskyddet under 2012 med anledning av de nya reglerna for takpriser

Prissénkning Uttrade ur hogkostnadsskyddet
e donepezil (Aricept) e kandesartan (Atacand)
e exemestan (Aromasin) e valsartan (Diovan)
e hisoprolol (Emcondor CHF) e  zolmitriptan (Zomig munsdnderfallande)
e atorvastatin (Lipitor) e quetiapin (Seroquel tablett)

e  buprenorfin (Subutex)

lezotrol (Femar)
e temozolomid (Temodal)
e latanoprost (Xalatan)

e olanzapin (Zyprexa)

Kalla: TLV.

Eftersom takpriskonstruktionen nu har blivit permanentat kommer takpriset
att paverka aven framtida patentutgangar, vilket gor att de ackumulerade
kostnadsminskningarna blir storre i framtiden &n de skulle ha varit enligt det
gamla systemet. | analysen nedan har berdkningarna av kostnadsminskning-
ar i samband med patentutgangar under aren 2013-2017 justerats for tak-
priskonstruktionens effekt.

Det ar viktigt att halla isar kostnadsminskningar som kan harledas till tak-
priskonstruktionen, reguljara effekter av patentutgangar och TLV:s om-
provningar (se ett senare avsnitt i detta kapitel), for att undvika dubbelbok-
foring”. Bland de lakemedel som TLV granskar finns sadana vars patent har
[6pt ut utan att nadgon generikakonkurrens har uppstatt eller dar patentut-
gangen bara ligger nagot ar i framtiden. Socialstyrelsens berakningar av de
olika effekterna har darfor dven justerats for eventuella 6verlappningar.

Figur 9 visar de tio lakemedel vars formanskostnad minskade kraftigast
under perioden 2009-2012 pa grund av patentutgangar. Samtliga patentut-
gangar ar markerade forutom bikalutamid, vars patentskydd redan férsvann
under andra halvan av 2008. Bade TLV:s engangssankning fran 2009 och
takpriskonstruktionen fran november 2011 har haft en katalyserande verkan
pa kostnadsminskningarna. Pa arsbasis gick formanskostnaden for de lake-
medel som redovisas i figur 9 ned med néstan 1,3 miljarder kronor under
perioden 2009-2012. Annu mer talande &r jamforelsen mellan periodens
forsta manad (januari 2009) och periodens sista manad (december 2012), da
lakemedlens sammantagna kostnad hade gatt ned till under 12 procent.
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Figur 9. Kostnadsutvecklingen for de tio lakemedel inom férmanssystemet vars

kostnad minskade mest under 2009—2012 pa grund av patentutgangar
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Kélla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (Concise).
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Patentutgangar med effekt pa formanskostnaderna 2013-2017

Tabell 11 visar vilka lakemedelssubstanser (samt nagra specifika produkter
inom substansgrupperna) som forlorar patentskyddet mellan 2013 och 2017.
De flesta av dessa tillhor de 75 storsta l1akemedelssubstanserna raknat i for-
manskostnad. De senaste aren har ett antal lakemedel som tidigare redovi-
sats pa denna lista fatt en sexmanaders forlangning av patentskyddet beviljat
pa grund av genomforda barnstudier (se dven forra kapitlet). Tidigare exem-
pel ar losartan och atorvastatin. Nu galler detta aven for montelukast (Sin-
gulair). Montelukasts patent skulle egentligen ha gatt ut i augusti 2012, men
pa grund av patentforlangningen kom de forsta generiska varianterna forst i
mars 2013.
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Tabell 11. Lakemedel vars substanspatentskydd enligt fér narvarande tillgangliga
uppgifter upphor mellan aren 2013 och 2017

Lakemedelssubstans Handelsnamn Framsta anv. omrade Tidpunkt
dorzolamid & timololmaleat  Cosopt Glaukom mars 2013
montelukast Singulair Astma mars 2013
salmeterol (komb.) ! Seretide Astma september 2013
moroctocog alfa Refacto Blédningar april 2014
memantin Ebixa Alzheimers demens april 2014
escitalopram Cipralex Depression juni 2014
duloxetin® Cymbalta Depression augusti 2014
infliximab Remicade Reumatoid artrit augusti 2014
aripiprazol Abilify Schizofreni oktober 2014
insulin glargin Lantus Diabetes november 2014
etanercept Enbrel Reumatoid artrit februari 2015
insulin aspart NovoMix Diabetes juni 2015
glatirameracetat Copaxone MS augusti 2015
tiotropiumbromid Spiriva KOL september 2015
lanreotid Somutaline Tillvaxthormonrubbningar  maj 2016
darbepoetin alfa Aranesp Blodbrist juni 2016
imitimab Glivec Leukemi juni 2016
bosentan Tracleer Hogt blodtryck (PAH) maj 2017
rosuvastatin Crestor Forhojda blodfetter juni 2017
ezetimib Ezetrol Forhojda blodfetter oktober 2017

1. Avser salmeterol i kombination med dvriga medel vid obstruktiva lungsjukdomar.
2. Duloxetins substanspatent gick ut i december 2012, men lakemedlet har ett dataskydd som stracker
sig till augusti 2014. Socialstyrelsen bedomer darfor att av generikaintroduktion inte &r trolig innan dess.

Kalla: Patent- och registreringsverket (PRV).

Ar 2012 — utfall

| Socialstyrelsen prognos for 2012 spaddes patentutgangar leda till en kost-
nadsminskning pa cirka 4,25 procent (890 miljoner kronor) av den totala
formanskostnaden. | slutdndan blev effekten annu storre an sa, strax éver en
miljard kronor. En anledning till differensen mellan prognos och utfall var
bland annat att patentet for kandesartan och diuretika (Atacand Plus) gick ut
ett halvt ar tidigare &n berdknat och att generikaforsaljningen for atorvas-
tatin (Lipitor) kom igang en manad tidigare. Flera av de lakemedel som tap-
pade patent hade bade en stor forséljningskostnad och var utbytbara pa apo-
tek, vilket ledde till mycket omfattande generikakonkurrens. Som namndes
ovan ledde takpriskonstruktionen till ytterligare sénkningar ungefar ett halvt
ar efter respektive patentutgang.
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Av de patent som upphorde 2012 har minskningen av formanskostnader-
na varit storst for atorvastatin (Lipitor), 183 miljoner kronor, kandesartan
(Atacand), 92 miljoner kronor och donepezil (Aricept), 89 miljoner kronor.
Andra patentutgangar fran 2012 som bidrog starkt till kostnadsminskningar
var kandesartan och diuretika (Atacand Plus), quetiapin (Seroquel), och tol-
terodin (Detrusitol). Vissa specifika produktpatent som &r knutna till ovan
namnda substanser kommer dock att gélla langre an till 2012, till exempel
en munsonderfallande variant av donepezil, quetiapin i depotform och en
SR-beredning av tolterodin.

Utover de omfattande kostnadsminskningar som hade sin grund i patent-
utgangar som intraffade under 2012 fanns dven stora kostnadsminskande
effekter kvar fran tidigare patentutgangar. Dessa stod for sammanlagt unge-
far en halv miljard kronor. Férmanskostnaden for olanzapin, som tappade
sitt patent hosten 2011, minskade till exempel med 216 miljoner kronor.
Aven latanoprost (Xalatan), letrozol (Femar) och mykofenolsyra (bland an-
nat CellCept), vars patentskydd upphtrde 2011, och anastrozol (Arimidex),
patentutgang 2010, bidrog kraftigt till nedgangen i kostnadsutvecklingen.

Patenteffekter ar 2013

Jamfort med aren innan gar fa patent ut 2013 och deras kostnadsméssiga
betydelse &r begréansad. Som namnts tidigare forlangdes patentskyddet for
montelukast (Singulair), som har en formanskostnad pa ungefar 90 miljoner
kronor, till februari 2013. Generikakonkurrensen bérjade i mars. Samma
manad upphor ett patent som hittills skyddat 6gonldkemedlet Cosopt, som
ingar i substansgruppen timolol och kombinationer, och som 2012 hade en
formanskostnad pa 30 miljoner kronor. Tidigare forvantades dven patentut-
gangen for duloxetin (Cymbalta) — i december 2012 — paverka kostnadsut-
vecklingen, men dataexklusiviteten till augusti 2014 gor att inga sadana ef-
fekter har tagits med i denna prognos. Cymbalta &r dock ett lakemedel som
har begransad subvention och dess forskrivning foljs upp av TLV.

Yiterligare ett substanspatent som gar ut ar kombinationen salmeterol och
flutikason (Seretide). Precis som for andra produkter som kraver anvand-
ning av en inhalator &r tidpunkten for eventuell generikakonkurrens for-
knippad med stor osékerhet, &ven om patentet formellt I6per ut i september
2013. Ar 2012 vad lakemedlets bidrag till formanskostnaderna strax under
20 miljoner kronor. Det finns visserligen andra substanser ocksa som tappar
patent 2013, till exempel rituximab (Mabthera), men dessa anvands framst i
slutenvarden och diskuteras i rapportens sista kapitel. Ovriga patentutgangar
som paverkar formanskostnaderna 2013 avser specifika produktpatent pa
lakemedel med en formanskostnad pa mellan 5 och 30 miljoner kronor.

Att den sammanlagda effekt som patentutgangar kommer att ha pa for-
manskostnaderna trots allt forvéantas bli omfattande (600 miljoner kronor)
beror till storsta del pa fortlopande effekter fran tidigare ar, dar exempel
atorvastatin (Lipitor) och kandesartan (Atacand) tillsammans forvéntas bidra
med en kostnadsminskning pa 200 miljoner kronor. Som andel av de totala
formanskostnaderna berdknas patenteffekter detta ar leda till en kostnads-
minskning pa 3 procent.
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Patenteffekter ar 2014

Bland de patent som I6per ut 2014 finns tva som inte ar utbytbara, mo-
roctocog alfa (Refacto) och infliximab (Remicade). Bada framstalls med
rekombinant dna-teknik och klassas som biologiska lakemedel. Detsamma
galler for de flesta insuliner, vilket ar anledningen till att patentutgangen for
insulin glargin (Lantus), i slutet av 2014, formodligen inte kommer att pa-
verka kostnadsutvecklingen i nagon storre utstrackning.

En storre kostnadssédnkande effekt kan déremot foérvantas av patentut-
gangar fér memantin (Ebixa), escitalopram (Cipralex) och aripiprazol (Abi-
lify). Ett specifikt produktpatent for den munsénderfallande formen av esci-
talopram galler langre &n till 2014. Under senare delen av aret borjar troligt-
vis dven generikaeffekterna for duloxetin (Cymbalta).

Det kan &ven bli aktuellt med generisk konkurrens for inhalationspulvret
formoterol och budesonid (Symbicort). Lakemedlet skyddades tidigare av
ett kombinationspatent med tillaggsskydd som skulle ga ut i augusti 2015.
Detta patent, som gallde anvandningen vid astmabehandling, ogiltigforkla-
rades dock i de flesta europeiska lander redan hosten 2007. Ett ar senare
ogiltigforklarades aven ett av kombinationspatenten pa Symbicort vid be-
handling av kol. I augusti 2010 bdrjade dessutom dataskyddet for Symbicort
pa vissa europeiska marknader ga ut. Ett visst patentskydd for tillverknings-
processer, formuleringar och inhalatorn finns &n sa lange kvar.

Tidigare har det spekulerats i att generisk konkurrens eventuellt kunde
ske redan ar 2012. Efter att tillverkaren av en generisk variant inte kunde
visa tillrackligt bra ekvivalens mot originalprodukten &r férvantningen nu att
generisk konkurrens kommer igang forst 2014. Att lakemedlet ar viktigt for
kostnadsutvecklingen framgar av dess formanskostnad som ar éver en halv
miljard kronor. Hur stora effekterna av patentutgangen blir i verkligheten
beror bland annat pa utbytesmajligheterna och antalet generikavarianter som
eventuellt nar marknaden.

Den sammanlagda effekten av patentutgangar for 2014, inklusive fortlo-
pande effekter av tidigare patentutgangar och en rad produktpatent som
upphor att gélla, forvantas bli ungefar 270 miljoner kronor. Denna siffra
inkluderar en mycket begransad nedgang i kostnader for olika typer av inha-
lationspulver for behandling av framst astma. Den kostnadssankande effek-
ten pa formanssystemet forvantas bli 1,5 procent.

Patenteffekter ar 2015

| januari 2015 gar substanspatentet ut for etanercept (Enbrel), som sedan
flera ar tillbaka ar det mest kostsamma lakemedlet inom formanssystemet.
Precis som patentutgangen for infliximab aret innan forvantas den kostnads-
sankande effekten av att eventuella biosimilarer nar marknaden inte bli i
samma storleksordning som for syntetiska lakemedel, i alla fall om dagens
regelverk fortsatter att galla. Da Etanercept har en sadan hdg formanskost-
nad (ungefar 730 miljoner kronor) kan dock dven procentuellt begransade
effekter innebédra substantiella kostnadsminskningar. Ett annat biologiskt
lakemedel som tappar patent detta ar ar insulin aspart (Novomix).

Tva syntetiska lakemedel som forlorar sina patent under 2015 &r tio-
tropiumbromid (Spiriva) och glatirameracetat (Copaxone). En mindre del av
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den forvantade kostnadsminskningen kommer sannolikt att intraffa under
aret, men effekten blir tydligare 2016. Den sammanlagda effekten av pa-
tentutgangarna som intraffar 2015 samt fortlopande effekter av tidigare pa-
tentutgangar forvantas bli drygt 600 miljoner kronor, vilket motsvarar unge-
far 2,75 procent av den totala formanskostnaden for detta ar.

Patenteffekter ar 2016

I maj och juni 2016 forvéntas tre lakemedelssubstanser forlora sina patent:
lanreotid (Somatuline Autogel), darbepoetin alfa (Aranesp) och imatinib
(Glivec). Den sammanlagda formanskostnaden for dessa lakemedel, som ar
helt eller till stor del utbytbara, var 2012 ungefar 350 miljoner kronor.
Darbepoetin alfa tillhor dock kategorin biologiska lakemedel och eventuella
effekter av introduktion av biosimilars forvantas vara begrénsad. En patent-
utgang som kommer att bli viktig pa produktniva ar quetiapins depotbered-
ning (Seroquel XR). Ar 2016 kommer dessutom de kostnadsminskande ef-
fekterna av patentutgangar fran tidigare ar ater att bli stora.

Sammanlagt berdknas kostnadsminskningar i samband med patentut-
gangar ar 2016 kunna uppga till ungefar 540 miljoner kronor, eller 2,5 pro-
cent av den forvantade formanskostnaden for detta ar.

Patenteffekter ar 2017

| dagslaget ser 2017 ut att bli ett ar med forhallandevis fa patentutgangar.
Under aret upphor patentskyddet for bosentan (Tracleer), rosuvastatin (Cres-
tor) och ezetimib (Ezetrol), samtliga med en formanskostnad pa mellan 50
och 100 miljoner kronor. De forvantade kostnadsminskningarna bygger
mest pa patentutgangar fran aret innan och kan bli i storleksordningen 190
miljoner kronor, ungefar 1 procent av den totala formanskostnaden.

Den sammanlagda effekten av patent som I6per ut och den férvéantade efter-
foljande generikaintroduktionen ar -3,0 procent 2013, -1,5 procent 2014,
-2,75 procent 2015, -2,5 procent 2016 och -1 procent 2017.

TLV:s omprévningar och landstingens arbete

med effektivare lakemedelsanvandning

Det finns ett flertal kostnadssdnkande faktorer som sorterar under rubriken
effektivare lakemedelsanvandning. Viktigast i sammanhanget ar TLV:s ge-
nomgangar av enskilda lakemedel och lakemedelsgrupper samt det effekti-
viseringsarbete som pagar pa landstingsniva, till exempel for att dka folj-
samheten till lokala rekommendationer och till TLV:s subventionsbeslut.

Omprévningar som paverkat utfallet for 2012

Efter att tidigare ha arbetat med omfattande genomgangar av olika lakeme-
delgruppers kostnadseffektivitet gick TLV for nagra ar sedan over till en-
skilda initiativarenden, aven kallat for begransade genomgangar. | en be-
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gransad genomgang gors inledningsvis en intern utredning av utvalda ldke-
medel. Om det finns anledning att titta narmare pa en produkt eller en grupp
av produkter kontaktar TLV de bertrda foretagen och startar ett &rende samt
informerar om pagaende och planerade genomgangar pa hemsidan.

Kostnadsutvecklingen for 2012 paverkades av ett flertal omprévningsbe-
slut. Storst effekt hade omprévningen av teststickor som anvénds av diabe-
tiker for kontroll av blodsockernivan. Genomgangen ledde till att TLV hos-
ten 2011 inforde ett takpris for teststickor samtidigt som en viss prisskillnad
accepterades for att behalla en sortimentsbredd, stimulera konkurrens och
garantera leveranssékerhet. Ett 20-tal teststickor uteslots ur hogkostnads-
skyddet medan andra tillverkare sankte sina priser. TLV rdknade 2011 med
att effekten sammantaget skulle frigéra mer an 170 miljoner kronor per ar.
Den faktiska kostnadsminskningen var storre an sa (drygt 230 miljoner kro-
nor, jamt fordelat Over 2011 och 2012), men minskningen omfattar dven
besparingar som beror pa att fler landsting nu sjalva upphandlar och distri-
buerar teststickor.

En annan viktig omprévning géllde TNF-alfahdmmarnas kostnadseffekti-
vitet. TLV konstaterade att det saknas data som visar pa nagra avgorande
skillnader mellan olika TNF-alfahammare vid behandling av reumatoid ar-
trit, ankyloserande spondylit och psoriasisartrit. Myndigheten beddomde dér-
for att halso- och sjukvarden kunde valja den TNF-alfahammare som har
lagst behandlingskostnad. Med anledning av genomgangen sénkte tillver-
karna av etanercept (Enbrel) och adalimumab (Humira) sina priser med om-
kring 5 procent den 1 januari 2012, Jamfort med vad etanercept och
adalimumab skulle ha kostat om de gamla priserna hade funnits kvar blev
den faktiska besparingen for 2012 82 miljoner kronor, vilket motsvarar nés-
tan exakt den av TLV férvantade kostnadsminskningen.

Omprovningar som paverkar kostnadsutvecklingen 2013

I dversikten nedan redogors for TLV:s beslut som tratt i kraft efter den 1
januari 2012 och som forvantas paverka kostnadsutvecklingen ar 2013.

Epilepsilakemedel

Ett av de forsta besluten som TLV fattade ar 2012 kom i samband med en
omproévning av subventionen for lakemedel som innehaller lamotrigin (La-
mictal), gabapentin (Neurontin) och topiramat (Topimax). Granskningen
géllde indikationen epilepsi. Kostnaderna for dessa ldkemedel har varit hoga
pa grund av stora prisskillnader och det faktum att de inte far bytas ut mot
deras generiska motsvarigheter pa apotek.

Omproévningen resulterade i att patienter med epilepsi, som star pa ori-
ginallakemedel eller dyra generiska varianter, under kontrollerade former
kan stallas om till billigare alternativ av samma substans. En pristolerans
konstruerades och efter prissankningar fick originalprodukterna Lamictal
och Neurontin std kvar i hogkostnadsskyddet. Prissankningarna tradde i
kraft den 1 februari 2012 och hade ungefar det forvantade utfallet pa kost-
nadsutvecklingen. Da kostnadsminskningen for samtliga lakemedel som
innehaller lamotrigin var storre an kostnadsminskningen for endast original-
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produkten Lamictal — trots 6kande volymer — &r det sannolikt att TLV:s ge-
nomgang ledde till prispress pa andra lakemedel inom substansgruppen.

Den 1 januari 2013 uteslots Topimax ur lakemedelsformanerna i samtliga
styrkor forutom en. Forskrivare har haft ett ar pa sig att stalla éver patienter
som star pa Topimax till generiskt topiramat. Flertalet generiska produkter
med lamotrigin, gabapentin och topiramat kvarstar i hégkostnadsskyddet.
Enligt TLV:s berakningar leder hela genomgangen till att 115 miljoner kro-
nor frigors arligen inom lakemedelsformanerna.

Lyrica

Pregabalin (Lyrica) har indikationerna neuropatisk smarta, generaliserat
angestsyndrom och epilepsi. Formanskostnaden fér pregabalin var drygt 240
miljoner kronor ar 2011. Enligt nationella behandlingsriktlinjer &r prega-
balin inte ett forstahandsalternativ vid behandling av neuropatisk smérta och
generaliserat angestsyndrom. Anda forskrivs lakemedlet ofta till patienter
utan att forst ha provat de rekommenderade alternativen. TLV fattade darfor
beslut att begransa Lyricas subvention fran och med den 1 april 2012 till
patienter som inte har uppnar behandlingsmalet for dessa indikationer med
de av Lakemedelsverket och Socialstyrelsen rekommenderade férstahands-
behandlingarna. Det ar svart att folja upp effekterna av beslut om begransad
subvention, framfor allt mot bakgrund av att kostnadsokningstakten for
Lyrica redan hade bdrjat minska innan omprévningen bérjade. Men under
2012 har volymdokningen varit begransad och darmed har dven formans-
kostnaden i stort sett varit oférandrad. For 2013 forvantas inga stora kost-
nadseffekter av denna omprévning.

Lakemedel mot Gauchers sjukdom

Behandlingskostnaderna for lakemedel som anvénds vid Gauchers sjukdom
ar mycket hoga. Ar 2011 avslog TLV en ansékan om ett nytt lakemedel
(Vpriv) for behandling av Gauchers sjukdom pa grund av det mycket hdga
pris som det tillverkande foretaget begérde. | samband med den utredningen
blev det tydligt att dven befintliga lakemedel inom hdgkostnadsskyddet mot
Gauchers sjukdom var orimligt hoga. For TLV var detta skal till att om-
prova subventionen for Cerezyme och Zavesca, som ar de tva andra lake-
medel som ar godkanda for denna indikation. Omprévningens slutsats var
att behandling med Cerezyme (4,7 miljoner kronor per vuxen patient och ar)
och Zavesca (900 000 kronor per vuxen patient och ar) inte heller var kost-
nadseffektiva, trots att lakemedelsutbudet for behandling av denna sjukdom
ar begransat, och att de skulle uteslutas ur formanen den 1 juni 2012 for
denna indikation. Behandlingsansvaret for patienter med Gauchers sjukdom
ligger fortsattningsvis pa landstingen.

Kostnaderna for Cerezyme har visserligen minskat ar 2012, men inte lika
mycket som skulle kunna forvéantas. Anledningen &r att det foretag som till-
verkar Cerezyme, Genzyme, har dverklagat beslutet och ingar tills vidare
ingar lakemedlet darfor i hogkostnadsskyddet.
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Oxikodon

Oxikodon &r ett smartstillande lakemedel som kan anvéndas som alternativ
till morfin. 2011 inledde TLV en omprévning av ldkemedlet eftersom oxi-
kodon visade sig vara betydligt dyrare &n morfin Myndigheten kom fram till
att oxikodon och morfin ar likvardiga, bade effekt- och biverkningsmaéssigt.
Under omprovningen ansokte tillverkaren for de dyraste ldkemedlen som
innehaller oxikodon om prissankningar som innebér att kostnaden for oxi-
kodon sanks med 65 miljoner kronor per ar. Prissankningarna tradde i kraft
den 1 mars 2012.

Eftersom priset pa morfin fortsattningsvis ar lagre an priset pa oxikodon
anser TLV att morfin fortfarande &ar forstahandsalternativet. Beroende pa
den konkurrenssituation som uppstar efter att patentet for en av de bered-
ningar som innehaller oxikodon (OxyContin) har I6pt ut i slutet av 2012,
kan TLV eventuellt fatta beslut om att aterigen granska omradet.

Faktor VllI-preparat

Efter prissankningar motsvarande 37 miljoner kronor per ar avslutade TLV
varen 2012 en omprévning av lakemedel som anvéands vid blodarsjuka
(hemofili typ A). Alla rekombinant framstallda preparat kostar nu lika
mycket, speciellt efter att priset for Advate, som har den storsta anvénd-
ningen, sanktes med 12 procent. Den kostnadssidnkande effekten av de nya
priserna fordelar sig jamt éver 2012 och 2013. Prisskillnaderna mellan
plasmaderiverade och rekombinanta preparat finns delvis kvar. TLV uteslu-
ter inte ytterligare omprovningar beroende pa hur anvandningen och kost-
nadsbilden for faktor V111-preparat utvecklas over tid.

Cymbalta

Lakemedlet Cymbalta (duloxetin) har for andra gangen pa nagra ar varit
foremal for en omprovning. Precis som efter den férsta genomgangen kom
TLV fram till att Cymbalta endast ska subventioneras som tredjehandsalter-
nativ eller senare vid behandling av depression och generaliserat angest-
syndrom. Lékemedlets pris sanktes visserligen nagot efter omprovningen,
men &r fortfarande tio ganger hogre an alternativ lakemedelsbehandling. Vid
behandling av diabetesneuropati fick Cymbalta daremot aterigen inga i hog-
kostnadsskyddet. Socialstyrelsen bedomer att prissdankningen har minskat
formanskostnaderna med ungefar 4 miljoner kronor 2012 och att lakemed-
lets férmanskostnad for 2013 blir fem miljoner kronor lagre &n vad den an-
nars skulle ha blivit.

Dopaminantagonisterna Sifrol och Adartrel

Lakemedlet Sifrol, som innehaller dopeminantagonisten pramipexol, har
indikationerna Parkinsons sjukdom och Restless Legs Syndrom (RLS). Pa
marknaden finns &ven generiskt pramipexol, som dock inte ar utbytbart mot
originallakemedlet Sifrol. D& behandlingseffekten vid Parkinsons sjukdom
enligt TLV é&r likvardig ansdg myndigheten att behandling med Sifrol inte
kunde betraktas som kostnadseffektiv och att priset skulle sdnkas med 65
procent fran och med den 1 oktober 2012. Féretaget gick med pa forslaget,
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vilket har lett till en kostnadsminskning pa ungeféar 18 miljoner kronor detta
ar. Under 2013 kan en ytterligare kostnadsminskning forvantas pa mellan 40
och 45 miljoner kronor.

En annan dopaminantagonist som ingick i omproévningen, Adartrel (aktiv
substans ropinirol) har endast indikationen Restless Legs Syndrom (RLS).
TLV jamforde Adartrels kostnadseffektivitet med generiskt ropinirol samt
med Sifrol efter prissankningen. Myndigheten fattade beslut om att Adartrel
fick vara kvar i lakemedelsformanerna, dven har under forutsattning att 1a-
kemedlets pris skulle sankas. Prissdnkningen tradde i kraft den 1 januari
2013 och bedoms leda till en besparing pa 7-8 miljoner kronor per ar.

Insulinpumpar

TLV:s framsta syfte med omprévningen av insulinpumpar som ingar i hog-
kostnadsskyddet var inte att beddma om insulinpumparna &r kostnadseffek-
tiva utan om subvention stammer 6verens med det befintliga regelverket.
Myndighetens slutsats var att insulinpumpar har for lang hallbarhet for att
kunna betraktas som férbrukningsartiklar. Redan idag hanteras de till viss
del av landstingen (utanfor subventionssystemet) och fran och med den 1
december 2013 kommer landstingen att ta 6ver hela ta ansvaret, vilket enligt
TLV:s bedoémning leder till en rationalisering som inte kommer att vara till
nackdel for patienterna.

Vastra Gotalandsregionen och ett flertal landsting i norra Sverige har un-
der en langre tid valt detta satt att tillhandahalla pumparna till sina medbor-
gare. Region Skane &r ett annat landsting som redan fore TLV:s beslut gick
over fran forman till rekvisition. Detta har varit en viktig anledning till den
kostnadsnedgang pa 20 miljoner kronor som syntes inom gruppen 2012. |
takt med att &ven andra landsting sjalva kommer att upphandla och distribu-
era pumparna kommer den totala formanskostnaden (idag 72 miljoner kro-
nor) formodligen mer &n att halveras 2013 for att sedan forsvinna helt.

Ovriga genomgangar

Fran och med den 1 mars 2012 ingar inte langre forebyggande behandling
av malaria i hogkostnadsskyddet. Effekterna pa kostnadsutvecklingen &r
begrénsade. Detsamma galler for beslutet att ge samtliga produkter som
innehaller atorvastatin och som ingar i hdgkostnadsskyddet aterigen generell
subvention, efter tidigare begrénsningar. Undantaget ar Lipitor tuggtablett
20 mg. Omproévningen av insulinpennor med minne har inte lett till nagra
atgarder. Tva tidigare pagaende omprovningar som TLV inte gar vidare med
ar genomgangen av p-piller och lakemedel vid klimakteriebesvar samt la-
kemedel mot benskdrhet. Anledningen &r att andra omraden for narvarande
beddms vara mer prioriterade.

Pagaende och planerade genomgangar

Ar 2013 fortsatter TLV att granska ett antal lakemedel och lakemedelsgrup-
per for att se om de ar kostnadseffektiva och om det behovs prissédnkningar,
begrénsningar eller uteslutning ur hogkostnadsskyddet. Uppskattningar av
eventuella framtida kostnadssankande effekter fran TLV:s arbete finns med
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i de berakningar som prognossiffrorna i denna rapport bygger pa. For narva-
rande pagar féljande omprévningar:
¢ lokala Ostrogener
o follikelstimulerande hormon (FSH) och luteniserande hormon (LH)
e Copaxone samt interferon-betapreparat
o tillvixthormoner
e erytropoetinstimulerande lakemedel
e G-CSF-preparat, granulytkolonistimulerande faktor
e tvatyper av forbrukningsartiklar: stomibandage och barsystem.
TLV:s omprovning av ARB-ldkemedel ar for narvarande vilande, precis
som omprdévningen av inhalationsutrustning. Féljande genomgangar plane-
ras starta under 2013 eller kommer att bli foremal for en férstudie:
e ADHD-l&ékemedel
DPP-4 ldkemedel
insuliner
medel vid obstruktiva luftvégssjukdomar
nasala steroider
TNF-hdmmare (kostnadseffektivitet per indikation).

Landstingens styrning mot effektivare lakemedelsanvandning

For att TLV:s omprdvningar ska fa fullt genomslag krévs att landets forskri-
vare foljer TLV:s beslut om begransad subvention. TLV och landstingen
samarbetar darfor i syfte att forbattra foljsamheten till subventionsbesluten.
Detta samarbete — och andra initiativ som pagar pa landstingsniva (fran ex-
empelvis lakemedelskommittéer och -enheter) — &r ett viktigt led i forsdken
att effektivisera lakemedelsforskrivningen.

| de stora landstingen och regionerna finns éven flera exempel pa organi-
satoriska forandringar som har bidragit till att lakemedelskostnaderna har
minskat kraftigt det senaste aret, formodligen mer &n vad som tidigare har
prognostiserats. De storsta effekterna syns pa slutenvardssidan, dar andrade
rutiner for lakemedelsforsorjningen och andrade erséattningsmodeller inne-
bar helt nya forutséttningar for hantering av lakemedel. Men aven formans-
kostnaderna fortsatter minska fortfarande pa grund av landstingens kost-
nadseffektivisering.

Forutom anvandning av 6ppna jamforelser, uppsokande verksamhet av
landstingsrepresentanter och forbattrat ordinationsstod i forskrivningsogon-
blicket har manga landsting &dven gatt dver till decentraliserat kostnadsan-
svar och inforande av incitamentsmodeller. Enligt en Cochrane-rapport fran
2007 har lakemedelsbudgetar i regel en dampande effekt pa lakemedels-
kostnaderna, framst genom minskade volymer och Okad generikaanvand-
ning [18]. Terapeutisk substitution mellan likvardiga substanser &r en annan
tankbar effekt.

I Stockholm decentraliserades kostnadsansvaret for lakemedel i 6ppen-
varden ar 2010 och har sedan dess stegvis blivit skarpare, till exempel vid
akutsjukhusen, psykiatrin och geriatriken [15]. Ett annat inslag i Stockholms
strategi &r nya ersattningsmodeller for huslakarverksamhet. |1 Véstra Gota-
landsregionen infordes skarpt kostnadsansvar redan 2009 i samband med
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starten av vardvalsmodellen VG Primarvard. Enligt regionens prognosrap-
port forvantas den kostnadsddmpande effekten av denna reform fortsétta.
Socialstyrelsen réknar med att ett fortsatt inférande av modeller for ett de-
centraliserat kostnadsansvar samt organisatoriska forandringar kommer att
leda till minskade kostnader aven de narmaste aren.

Traditionellt har landsting lange anvant mojligheten att upphandla lake-
medel pa slutenvardssidan, dar detta ar tillatet. Som namndes i kapitel 2
uppskattas de rabatter som landstingen kan fa i samband med upphandling-
arna ha lett till kostnadsminskningar pa i genomsnitt mer an 10 procent. En
del av dessa rabatter har nu blivit synliga i statistiken for slutenvarden i och
med att de flesta landsting redovisar nettopriser (se dven kapitel 5). De sen-
aste aren har trenden varit att upphandlingarna i storre utstrackning &n tidi-
gare gors i kluster av landsting eller nationellt, i regi av SKL genom det sa
kallade ELIS-projektet.

Pa oppenvardssidan har upphandlingsinstrumentet aldrig tidigare anvants,
aven om landstingen lange har onskat att fa upphandla ldkemedel inom 6p-
penvarden. Onskemalen har blivit starkare i takt med att fler likemedel be-
viljas subvention pa en snav indikation och darmed sma forsaljningsvoly-
mer, men som sedan behaller samma hoga pris nar det tillkommer nya indi-
kationer och nér befintliga indikationer vidgas. Detta galler sarskilt TNF-
hammare, som tillhér de mest kostnadsdrivande i lakemedelsformanerna.
Néar Lakemedels- och apoteksutredningen bdrjade utreda landstingens moj-
ligheter att upphandla nya 6ppenvardsldkemedel eller lakemedel som i andra
lander betraktas som slutenvardslakemedel bestamde sig ett antal landsting
for att gora ett forsok redan innan lagstiftning eventuellt kommer att &ndras.

Just nu finns atminstone fyra exempel pa upphandling av TNF-hdmmare.
Stockholms lans landsting och Véstra Gotalandsregionen har bada slutit
avtal med tillverkaren av golimumab (Simponi), medan Region Skane samt
Kalmar och Jonkoping upphandlar certolizumabpegol (Cimzia). Det handlar
om aterbaringsavtal vilket betyder att landsting kan fa tillbaka pengar bero-
ende pa hur lakemedlen anvands. Avtalen skiljer sig at nar det galler
huruvida parallellimport av lakemedlet ar tillatet. En sadan begransning
verkar dock ga emot dagens regelverk och vissa avtal ar darfor foremal for
juridisk prévning.

Ytterligare en ny upphandlingsform som finns idag har kommit till med
anledning av att det har blivit vanligare att tillverkare av framfor allt nya
onkologiska ldkemedel begéar priser som ligger 6ver den niva som TLV be-
domer ar rimlig ur kostnadseffektivitetssynvinkel. Som namnts tidigare dkar
bade antalet avslag och antalet aterkallade ansokningar om subvention, vil-
ket gor att landstingen blir tvungna att hantera dessa lakemedel pa ett annat
satt. Den sa kallade NLT-gruppen, som pa uppdrag av Sveriges landstings-
direktorer varderar nya lakemedelsterapier och som ger landstingen rekom-
mendationer om introduktion av nya lakemedel, har under 2012 férhandlat
fram prisloften for ett antal sadana lakemedel. Den slutgiltiga utformningen
av avtal sker sedan mellan landsting som sa 6nskar och aktuellt lakemedels-
bolag. Det handlar bland annat om de tidigare ndamnda ldkemedlen
ipilimumab (Yervoy) och abirateron (Zytiga).

Samtliga ovan beskrivna avtalstyper visas i figur 10. Det pagar for narva-
rande flera rattprocesser kring giltigheten av Oppenvardsforhandlingarna.
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Aven den lagradsremiss som kommer att tas fram av Socialdepartementet
med anledning av L&kemedels- och apoteksutredningens forsta delbetén-
kande samt den efterfoljande beslutsprocessen kommer att paverka framtida
mojligheter att upphandla 6ppenvardslakemedel.

Figur 10. Avtalskonstruktioner som férekom inom sluten- och 6ppenvard ar 2012

Slutenvardsrekvisition Oppenvardsférskrivning
5
— /s
Traditionella /
slutenvardsforhandlingar ' 4
NLT
1 p A
1 ELIS 1
| 3
\L I RS: Cimzia (UCB) SLL: Simponi (MSD)
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Enskilda landsti
nse|||eraklaur;t:rmg l : Pri;a::\ital Iandsting Ver:si - sD Kalmar och Jénképing:
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Olika typer av Nationella I - Yervoy (BMS)
slutenvards- forhandlingar | - Zytiga (Janssen)
ldkemedel \

Overenskommelse
Gauchers sjukdom A S -

Juridiska grazoner

Kalla: Socialstyrelsen.

Det faktum att prisavtalen ar hemliga och att landstingen far en aterbéring
fran det séljande foretaget vars omfattning beror pa anvandningen av lake-
medlet gor att den kostnad for lakemedelsformanerna som syns i statistiken
kommer att minska. Detta gor det svarare an vad det ar idag att ge en hel-
tdckande bild av den verkliga storleken och fordelningen av ldkemedels-
kostnader i Sverige.

TLV:s omprovningar, landstingens arbete med ytterligare kostnadseffek-
tivisering och forekomsten av nya upphandlings- och avtalsformer visar att
det fortfarande finns potential for ytterligare kostnadsminskningar inom
formanssystemet. Samtidigt har det ibland kommit uppgifter om att medi-
cinskt motiverade ldkemedel av budgetskél inte blir tillgangliga for vissa
patientgrupper. Socialstyrelsen anser att det &r angeldget att folja upp och
utvardera effekterna av landstingets ekonomistyrning samt att vidareut-
veckla arbetet med ett strukturerat inférande av nya lakemedel.

Den sammanlagda kostnadssdnkande effekten av TLV:s omprévningar
och det arbete som pagar pa landstingsniva for att forbattra lakarnas folj-
sambhet till centrala och regionala riktlinjer och rekommendationer forvantas
uppga till 350 miljoner ar 2013, och nastan lika mycket ar 2014 (250 miljo-
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ner kronor), for att sedan gradvis minska i betydelse. Det handlar bade om
prissdnkningar och om forskjutningar mot mer kostnadseffektiva ldkemedel.

Den sammanlagda kostnadsddmpande effekten av TLV:s omprévningar och
landstingens lokala arbete for att astadkomma en mer rationell lakemedels-
forskrivning bedéms vara -1,5 procent 2013 och 2014, -1,25 procent 2015
och 2016 samt -1,0 procent 2017.

Ovriga effekter pa kostnadsutvecklingen

Andringar i systemet for hogkostnadsskydd

Enligt berakningar som Socialdepartementet gjorde 2011 skulle de juste-
ringar i hogkostnadsskyddet som tradde i kraft den 1 januari 2012 leda till
okade egenavgifter och en motsvarande minskning av férmanskostnaderna
pa ungefar 700 miljoner kronor [20]. Berakningarna var baserade pa den
davarande storleken pa formanskostnaden. Eftersom hogkostnadsskyddet
galler under en tolvmanadersperiod fran det forsta inkopet fanns en medve-
tenhet om att dvergangen till det nya systemet skulle ske gradvis, i och med
att manga borjade 2012 med hogkostnadsskydd enligt det gamla systemet.
Den kostnadsminskande effekten skulle darfor fordelas ver aren 2012 och
2013, men vara storre det forsta aret an det andra aret.

Da haojningen av hogkostnadsskyddet sammanfoll med omfattande kost-
nadsminskningar pa grund av patenteffekter, omprévningar och okad kost-
nadskontroll i landstingen &r det svart att bedoma den exakta effekten av
atgarden. Fordelningen mellan férman och egenavgift som andel av den
totala forskrivningskostnaden inom formanssystemet andrades fran 80,1
respektive 19,6 procent 2011 till 78,2 respektive 21,5 procent 2012. Mer-
kostnaderna star for de dvriga tiondedelarna.

Om den procentuella fordelningen fran 2012 hade géllt 2011 skulle for-
manskostnaden ha blivit ungefar 480 miljoner kronor lagre detta ar. Men
eftersom egenavgifternas andel ocksa tenderar att 6ka nar manga lakemedel
blir billigare pa grund av patentutgangar (eftersom farre nar hogkostnads-
skyddet eller forst efter langre tid) ligger den verkliga effekten férmodligen
mellan berékningen ovan och prognosen for 2012. Ytterligare en faktor som
maste beaktas ar att totalbeloppet for forskrivningen inom formanen har
minskat med 3,5 procent, vilket gor att basen for den kvarstaende effekten
blir nagot mindre. Utifran de nu tillgangliga uppgifterna bedoms kostnads-
minskningen pa grund av justeringarna i hogkostnadsskyddet bli drygt en
procent av lakemedelsformanerna for 2013.

Effekter av nya nationella riktlinjer for rérelseorganens sjukdomar

I maj 2012 publicerade Socialstyrelsen Nationella riktlinjer for rérelseorga-
nens sjukdomar. Riktlinjerna innehaller rekommendationer om diagnostise-
ring, behandling och rehabilitering inom omradena reumatoid artrit, anky-
loserande spondylit, psoriasisartrit, artros, osteoporos samt langvarig smarta
I nacke, skuldror och rygg. Eftersom antalet patienter som drabbas av rorel-
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seorganens sjukdomar ar stort och en kraftig satsning pa okad lakemedels-
behandling foreslas, ar den potentiella kostnadsdrivandeeffekten av dessa
riktlinjer omfattande.

Kostnadsokningen kan framfor allt harledas till lakemedelsbehandling
med TNF-hdmmare och andra biologiska lakemedel vid reumatoid artrit,
ankyloserande spondylit och psoriasisartrit. Enligt riktlinjerna finns en un-
derbehandling inom flera av dessa omraden och ldkemedlen bor i manga fall
ocksa séattas in tidigare i sjukdomsforloppet, sarskilt vid hdg sjukdomsakti-
vitet, markorer for dalig prognos och svikt pa annan terapi.

Som har beskrivits i tidigare rapporter finns ett flertal fragetecken nar det
galler hur kostnadsokningen kommer att falla ut, till exempel hur manga ar
det tar innan den maximala kostnadsokningen ar uppnadd. Forutom att bete-
endeforandringar i regel tar tid att sla igenom kan den reumatologbrist som
rader pa vissa hall i landet leda till att det drojer innan samtliga berdrda pa-
tienter inom detta terapiomrade har fatt en ny bedémning. Ytterligare en
faktor som bor beaktas ar att kostnaderna for den typ av ldkemedel bade
finns pa formanssidan (tva tredjedelar) och pa rekvisitionssidan (en tredje-
del), beroende pa administrationssattet. Det ar i dagslaget svart att bedoma
exakt var kostnadsokningarna far storst effekt.

Drygt tva ar efter publiceringen av de preliminéara riktlinjerna och ett ar
efter publiceringen av den slutgiltiga versionen rader ingen tvekan om att
riktlinjernas genomslag i landstingen tar langre tid &n forvéantat. Férutom
den ovan namnda reumatologbristen kan landstingens aterhallsamhet for-
modligen ocksa forklaras med att de forst vill undersoka mojligheterna att
paverka priset for TNF-hammare, som trots nya indikationer och dkade vo-
lymer ligger kvar pa nastan samma hoga niva som nar de godkandes. Myck-
et tyder ocksa pa att TNF-hdmmarna redan var pa vag att na sin maximala
patientpopulation utifran de vardprogram som gallde innan riktlinjerna kom,
sa att riktlinjernas forvantade kostnadsokande effekt inte rakt av kan adderas
till den 6kningstakt som gallde fram till ar 2010.

Det finns tecken pa att implementeringen av riktlinjerna trots allt kan
komma att ga fortare 2013, da exempelvis Véstra gétalandsregionen kom-
mer att paborja det som kallas for “Regionuppdraget for rorelseorganens
sjukdomar 2013-2014". | den prognos som redovisas i denna rapport raknas
med en kostnadsokning for 2013 som &r nagot hogre an den befintliga ok-
ningstakten for de rekommenderade ldékemedlen, en trend som forvéntas
fortsétta under resten av prognosperioden fram till 2017.

Forbrukningsartiklar

Mot bakgrund av TLV:s beslut om att utesluta insulinpumpar fran lakeme-
delsformanerna per den 1 december 2013 ar det troligt att fler produktgrup-
per med lang hallbarhet kommer att behova flyttas dver fran forman till rek-
visition. Men dven bland ldkemedelsnara handelsvaror som ar forbruknings-
artiklar 1 egentlig bemérkelse ar trenden att de i hogre utstrackning an tidi-
gare upphandlas och distribueras av landstingen. Landstingens
upphandlingsavtal innebar bade att landstingen kan fa rabatter i samband
med deras centrala ink6p och att de endast véljer produkter som bedéms
vara kostnadseffektiva.
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Norrbotten, Kalmar, Jonkdping och Stockholm bdrjade redan tidigt (mel-
lan 2004 och 2007) att centralisera upphandlingen av forbrukningsartiklar,
till exempel teststickor for diabetes. De senaste aren har nya rutiner av detta
slag aven fatt genomslag i Jamtland och Vasternorrland, medan vissa andra
landsting &r inne i en liknande process eller forbereder sig for en sadan. Ar
2012 genomforde Uppsala en koordinerad upphandling av teststickor for
fem landsting. Upphandlingsbeslutet har dock dverklagats och ska enligt ett
domslut fran forvaltningsratten géras om.

En annan aspekt som kommer att paverka den framtida kostnadsutveckl-
ingen av forbrukningsartiklar inom férmanen &r att antalet beslut om sub-
vention for forbrukningsartiklar minskade 2012, pa samma sétt som nar det
géller nya humanlédkemedel. En viktig anledning till detta &r att TLV har
infort sa kallade "motiverade beslut”. Detta innebar att foretagen numera
ska kunna pavisa Okad patientnytta eller effekt dven for forbrukningsartik-
lar, vilket bland annat tar sig uttryck i okade krav pa dokumentation.

Sammanlagt forvantas férmanskostnaderna for forbrukningsartiklar att
minska med flera tiotals miljoner kronor per ar utver effekterna av TLV:s
beslut om uteslutning av insulinpumpar.

Justeringar pa grund av andringar i olika typer av regelverk

Regelférandringar géllande exempelvis prisséttningen av lakemedel eller en
annan hantering av sarskilda lakemedelsgrupper kan ge stora effekter pa
ldkemedelskostnaderna. Viktigast i sammanhanget &r vad som kommer att
handa med L&kemedels- och apoteksutredningens forslag kring originallé-
kemedel utan generisk konkurrens, om landstingen far rétten att upphandla
oppenvardslakemedel samt prissattningen av sarskilda grupper som biolo-
giska lakemedel och sérlakemedel (se dven kap. 3). Av samma anledning ar
det intressant att folja upp de aktiviteter som pagar inom ramen for den nat-
ionella lakemedelsstrategin, till exempel den punkt som handlar om att upp-
ratta en process mellan myndigheter, landsting och industrin rérande ordnat
inforande av nya ldkemedel.

Att utvidga utbytbarhet pa apotek eller 6ppna upp for utbytbarhet vid ny-
insattning av syntetiska lakemedel, som diskuterades i Lakemedelsverkets
utredning fran 2011, skulle ocksa kunna innebéra ett viktigt steg mot effek-
tivare lakemedelsanvéndning och sannolikt en kostnadsminskning inom det
befintliga sortimentet [19]. For att fullt ut ta dessa steg kravs vissa regelfor-
andringar och forandringar i exempelvis it-system, vilket gor att effekterna
pa kostnadsutvecklingen formodligen drojer daven om det skulle fattas ett
beslut om genomfdrande av dessa atgarder inom en snar framtid.

Socialstyrelsen bedomer att det framst ar de andrade nivaerna i hogkost-
nadsskyddet, inforandet av nya nationella riktlinjer for rorelseorganens
sjukdomar och andringar i hanteringen av forbrukningsartiklar som kommer
att paverka kostnadsutvecklingen inom férmanen. Nettoeffekten av dessa
handelser forvantas bli -1,25 procent 2013, 0,75 procent 2014 och ungefar 0
procent aren 2015-2017.
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Prognos for lakemedelsformanerna

| detta kapitels sista avsnitt presenteras en Overgripande prognos for ut-
vecklingen av lakemedelskostnaderna inom formanssystemet. Den inklude-
rar samtliga kostnadsdrivande och kostnadssédnkande faktorer som har dis-
kuterats i rapporten. Utgangspunkten ar den underliggande volymutveckl-
ingen matt i antalet varurader. Prognosen inkluderar dven effekterna av att
nya ldkemedel introduceras (inkl. indikationsokningar och -vidgningar av
befintliga lakemedel), patentutgangar, TLV:s omprovningar, landstingens
insatser for att 6ka kostnadseffektiviteten samt olika engangshandelser som
paverkar kostnadsutvecklingen de narmaste aren. En detaljerad redogorelse
for prognosen, i form av en skattning av forvantade forandringar av kost-
nadsokningstakten samt den férvantade formanskostnaden i miljarder kro-
nor, finns i tabell 12.

Tabell 12. Prognos for utvecklingen av formanskostnaderna aren 2013-2017

Ar 2013 2014 2015 2016 2017

Komponenter:

Forvantad volymférandring efter
korrigering for variationer i antalet 2,0 1,75 1,5 1,75 1,0
arbetsdagar

Effekten av nya lakemedel, nya
indikationer och indikationsvidg- 1,75 1,75 1,5 1,5 1,5
ningar

Effekter av patentutgdngar och

eventuell introduktion av generika -3,0 -1,5 2,75 2,5 -1,0

Forskrivningseffekter av TLV:s
genomgangar och landstingens
egna insatser for att uppna en mer
rationell lakemedelsforskrivning

-15 -1,5 -1,25 -1,25 -1,0

Nettoeffekt av dvriga faktorer -1,25 0,75 0 0 0

Overgripande bedémning: for-
vantad forandring jamfort med -2 1,25 -1,0 -0,5 0,5
foéregdende ar i procent

Skattad kostnad, miljarder
kronor, Ipande priser 19,3 19,5 19,2-19,4 19,0-19,4 19,0-19,6

Anm: Tabellen innehaller en skattning av olika kostnadseffekter samt den totala forvantade kostnadsut-
vecklingen for lakemedelsformanerna (inkl. handelsvaror och inkl. moms) aren 2013-2017. Den sista
raden visar den skattade kostnaden av lakemedelsformanerna (i miljarder kronor) utifrn den forvantade
okningstakten. Eftersom antalet osékra variabler 6kar ju langre fram i tiden prognosen galler, redovisas
kostnaderna for 2015-2017 som ett intervall.

Kalla: Socialstyrelsen.

Fortlopande effekter av det stora antalet patentutgangar 2013 — och till viss
del &ven av TLV:s omproévningar — &r de frdmsta anledningarna till att kost-
nadsutvecklingen forvantas bli negativ dven detta ar, &ven om minskningen
inte alls &r lika stor som 2012. Kostnaderna for lakemedelsformanerna for-
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vantas 6ka mattligt fran 2014 och framat. Prognosen for 2013-2017 &r nagot
lagre &n Socialstyrelsens senaste prognos som lamnades 2012.

Ar 2012 var kostnaderna for likemedelsformanen (inklusive forbruk-
ningsartiklar och moms) 19,7 miljarder kronor, vilket utgor basen for berak-
ningen av kommande ars utveckling. Beroende pa om kostnadsutvecklingen
foljer den hogre eller den lagre kostnadsokningstakten i prognosen beréknas
formanskostnaden hamna pa mellan 19,0 och 19,6 miljarder kronor 2017.

Figur 11 ger en grafisk bild av prognosen. Utgaende fran de uppgifter
som ar tillgangliga idag ar det troligt att kostnadsutvecklingen kommer att
ligga inom det markerade omradet.

Figur 11: Forvantad kostnadsutveckling for lakemedelsformanerna &ren 2013-2017
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Kalla: Socialstyrelsen.

Smittskyddslakemedel, diabeteslakemedel som upphandlas direkt av lands-
tingen och vissa andra lakemedelsgrupper som hanteras i sérskild ordning
finns inte med i denna rapport. Betydande kostnadsokningar kan forvantas
for framfor allt antivirala lakemedel som anvands for behandling av patien-
ter med hepatit B och hepatit C genotyp 1.
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5. Uppskattad kostnadsutveckling for
rekvisitionslakemedel 2013-2014

Uppfoéljningen av rekvisitionslakemedel

Analysen av kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel innehaller inte
nagra detaljerade uppgifter om kostnadsokningskomponenter pa samma satt
som kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanerna. Rullande tolvmana-
derstal visar att kostnadsokningstakten for rekvisitionslékemedel har varit
hogre an for lakemedelsférmanerna under de senaste tio aren. | mitten av
2000-talet 0kade kostnaderna for rekvisitionslékemedel med som mest 20
procent. En viktig anledning var att manga dyra, hogspecialiserade lakeme-
del introducerades i slutenvard och dagvard, bland annat onkologiska lake-
medel och ldkemedel mot autoimmuna sjukdomar. Samtidigt Overforde
landstingen vissa lakemedelsgrupper fran recept till rekvisition, vilket inne-
bar egen upphandling i stéllet for finansiering genom formanssystemet.

Ar 2005 bérjade kostnadsékningstakten stanna av, med en nedgang till
ungefar 8 procent 2009. Under dessa ar fordes forhallandevis fa lakemedel
over fran formanssystemet till rekvisitionen. Dessutom forekom det dven
forskjutningar at andra hallet. Patentutgangar pa vissa specifika sjukhusla-
kemedel bidrog ocksa till kostnadsminskningar. Ytterligare en forklaring till
den lagre kostnadsokningstakten var ett dkat kostnadsansvar och en mer
stringent kunskapsstyrning pa sjukhuskliniker.

Langtidsuppfoljningen av kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel
har blivit svarare efter den 1 januari 2010. Det finns flera anledningar till
detta, bland annat att Apoteket Farmacis tillverknings- och arbetskostnader
inte langre finns med i statistiken. Det handlar om kostnader som uppstar i
samband med att individanpassade lakemedel som inte kan erhallas fran
lakemedelsindustrin antingen bereds av det foretag som tar hand om lands-
tingets ldkemedelsforsorjning eller av en annan leverantdr. Kostnadsok-
ningstakten bedoms ha blivit 2-3 procent lagre 2010 pa grund av att tillverk-
ningskostnaderna nu inte lange inkluderas. Det handlar framfor allt om léke-
medel som ingar i ATC-grupperna L (tumérer och rubbningar i immunsyste-
met) och J (infektionssjukdomar).

En annan forandring som gor det svarare att folja upp historiska trender ar
att ett flertal landsting borjar ga over till att redovisa sa kallade nettopriser.
Fram till 2009 togs ingen hénsyn i statistiken till de rabatter som landstingen
kan fa i forhandlingar med lakemedelsforetag, men som i vissa landsting
kan utgra mer an 10 procent av det totala redovisade beloppet for rekvisit-
ionslakemedel. Rabatterna brukar betalas tillbaka till landstingen i efter-
skott, vilket gor att kostnaderna for rekvisitionsldkemedel har sett hogre ut i
statistiken an vad de har varit i verkligheten. Overgangen till nettopriser
betyder for Gvrigt inte automatiskt att samtliga rabatter kommer med i sta-
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tistiken. Det kan fortfarande finnas vissa rabatter som inte offentliggors av
kommersiella skél.

Ar 2010 gick Stockholm och Gotland som férsta landsting over till info-
rande av nettopriser. Stockholms lans landstings storlek gjorde att denna
forandring hade en kraftig paverkan pa utfallet for hela riket. Under 2011,
2012 och de forsta fyra manaderna av 2013 foljde 17 landsting Stockholms
och Gotlands exempel. Jonkopings lans landsting och Orebro lans landsting
ar nu de enda tva som fortfarande anvander det gamla systemet, men enligt
uppgifter fran SKL har dven de planerat en 6vergang till nettopriser, den 1
november 2013 (Jonképing) och den 1 januari 2014 (Orebro) [2].

Yiterligare en viktig forandring nar det géller slutenvardsrekvisitionen &r
att landstingen som en foljd av apoteksmarknadens omreglering kan vélja
olika aktorer for landstingens lakemedelsforsérjning. Som namndes i inled-
ningen av denna rapport har en av leverantdrerna, Apotek Produktion och
Laboratorier (APL), haft stora problem med inrapporteringen av forsélj-
ningsdata for deras apotekstillverkade lakemedel i Vastra Goétalandsregion-
en, Halland och pa senare tid dven Stockholm. Sammanlagt drygt 183 mil-
joner kronor fattas darfor i statistikdatabasen Concise. Om detta belopp
skulle adderas till totalkostnaden for slutenvardsrekvisitionen 2012 skulle
kostnadsforandringstakten vara mer &n 2,5 procent hogre.

Slutligen kan jamforbarheten av kostnader for rekvisitionsldkemedel &ven
komma att paverkas av nya faktureringsrutiner. | Stockholm debiteras vard-
givare sedan november 2012 kostnaderna for lakemedelsleveranserna sepa-
rat. Detta innebar att det tidigare paslaget pa inkdpspriset har tagits bort och
ersatts av en separat orderradkostnad. Socialstyrelsen har ingen information
om samma rutiner ocksa har borjat galla i andra landsting.

Utfall for 2012

Enligt de uppgifter som finns att tillga i Apotekens Service AB:s statistikda-
tabas Concise har kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel (human-
lakemedel) minskat kraftigt, fran 4,0 procent 2010 till -2,5 procent 2012.
Uppgifterna ar inte korrigerade for nettopriser, utebliven inrapportering och
andra avvikelser.

Tabell 13 visar kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel fran 2007
till 2012, inklusive justeringar for de forandringar som har paverkat jamfor-
barheten de senaste aren. Nettopriseffekterna har uppskattats for de lands-
ting som bytt rutiner 2012 eller 2011 (med fortldpande effekter under en del
av 2012). Uppskattningen har gjorts genom att rakna ut en snittsiffra for
rekvisitionskostnaderna sex manader fore 6vergangen i varje landsting. Ef-
ter det har differensen raknats ut mot det verkliga utfallet for de manader
som nettopriserna paverkade kostnadsutvecklingen 2012. Nar det galler
Vaéstra Goétalandsregionen och Halland har den till synes mycket stora kost-
nadsnedgangen Kkorrigerats for den del som gar att harleda till utebliven in-
rapportering, Den redovisas i en extra kolumn i tabellen.

Baserat pa dessa berakningar uppskattas effekten av nettopriser motsvara
ett belopp p& mellan 290 och 300 miljoner kronor 2012. Overgangen till
nettopriser i Vastra Gotalandsregionen (mars 2012) och Region Skane (sep-
tember 2011) star for den storsta delen av denna kostnadsminskning, men
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kostnaderna gick aven ned i Osterg6tland och fem andra, mindre landsting.
Den exakta effekten av att Stockholm i slutet av aret gick over till en annan
faktureringsrutin har inte kunnat uppskattas inom ramen fér den hér rappor-
ten. Rekvisitionskostnaderna for Stockholms lan landsting var dock mer an
40 miljoner kronor lagre december 2012 jamfort med aret innan. Om hela
det har beloppet ar relaterat till de nya rutinerna skulle endast denna decem-
bereffekt innebéra att den verkliga kostnadsokningstakten for rekvisitionslé-
kemedel i slutenvarden var 0,5 procent hogre 2012 an vad som redovisas i
de officiella siffrorna.

Tabell 13. Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel (humanlakemedel, exkl.
moms) aren 2007—2012 utan och med justeringar fér andrade rutiner

Justeringar for battre jamforbarhet:

Ar AUP Kostnads- bottagna Kostnads- Utebliven Underliggande
MKkr* forandringi  berednings- minskningen inrapportering kostnads-
Concise (i kostnader &  pégrund av forandring
procent) 2010 nettopriser (uppskattning i
procent)
2007 5365 12,9 12,9
2008 50945 10,8 10,8
2009 6 417 7,9 7,9
2010 6 676 4,0 2,5 3,0 9,5
2011 6 959 4,2 2,3 6,5
2012 6 785 -2,5 4.4 2,6 >45

Kélla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (Concise).

Av tabellen och det ovanstadende resonemanget framgar att den underlig-
gande kostnadsokningstakten férmodligen ligger ndrmare 5 procent én -2,5,
som de officiella siffrorna visar. Att kostnadsokningstakten (kolumnen till
hoger) anda har minskat 2012 jamfort med 2011 beror framfor allt pa att
flera landsting har gatt 6ver till skarpare kostnadsansvar for sjukhuskliniker
samt att vissa patenteffekter for lakemedel som frdmst anvands inom Op-
penvarden dven hade en viss kostnadsminskande effekt pa slutenvardssidan

Precis som pa formanssidan domineras kostnadsutvecklingen for rekvisit-
ionslakemedel av ett fatal mycket kostsamma grupper. Pa ATC-5-niva niva
handlar det framst om monoklonala antikroppar, TNF-alfahdammare, selek-
tiva immunsuppressiva medel, medel mot karlnybildning och 6vriga cy-
tostatiska/cytotoxiska medel. Atta av de tio rekvisitionsldkemedel som 2012
bidrog mest till kostnaden for rekvisitionslakemedel inom slutenvarden var
monoklonala antikroppar. Det handlar framst om infliximab (Remicade) —
med en slutenvardskostnad pa dver en halv miljard kronor — men &ven ritux-
imab (Mabthera), trastuzumab (Herceptin) natalizumab (Tysabri) och rani-
bizumab (Lucentis), samtliga med en rekvisitionskostnad pa éver 200 mil-
joner kronor, & mycket kostsamma lakemedel.
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Introduktion av nya rekvisitionslakemedel

| takt med att det kommer fler lakemedelssubstanser som riktar sig mot sma
patientgrupper med komplexa sjukdomar okar antalet slutenvardslakemedel
som andel av det totala antalet nya, godkanda lakemedel. Eftersom dessa
ldkemedel ofta behodver kortare tid att etablera sig, forutsatt att de fyller ett
terapeutiskt behov, bidrar de under de forsta aren efter introduktionen i regel
till stérre kostnadsokningar pa rekvisitionssidan an vad lakemedel som for-
skrivs pa recept gor pa formanssidan. Receptforskrivna lakemedel kan be-
héva méanga ar innan de nar sin maximala patientpopulation. Okningen for
rekvisitionslakemedel har da ofta upphort eller planat ut.

Tabell 14 visar kostnadsutvecklingen fér samtliga nya lakemedelssub-
stanser (New Chemical Entities) som blev godkénda under perioden 2008—
2012, uppdelad per ar och forsaljningssatt. I likhet med den bild som kom
fram i kapitel 4, dar nya lakemedel inom formanssystemet sarredovisades,
ar det tydligt att skillnaderna i kostnadsutveckling mellan olika "arskullar”
av godkanda lakemedel &r stora fran ar till ar. | tabellen finns uppgifter om
hur mycket varje arskull bidrog till 6kningen av kostnaderna for formanerna
(F), slutenvardsrekvisition (S) och 6vriga forsaljningssatt (O), som inklude-
rar forskrivning utom férman och dppenvardsrekvisition.

Tabell 14: Kostnadsutveckling per ar (miljoner kronor, AUP* exkl. moms) for lake-
medel godkanda mellan 2008 och 2012, uppdelade per forséljningssatt

Ar 2008 2009 2010 2011 2012
Forsaljningssatt? f s o) f s o) f s o) f s o s o)
Godkanda 2008 1 6 46 32 9 75 129 18 94 209 25 121 208 37
Godkéanda 2009 3 47 2 66 138 11 276 154 24 426 173 42
Godkéanda 2010 0 5 0 22 11 2 69 41 11
Godkanda 2011 7 38 1 83 163 111
Godkéanda 2012 0 12 4
Totalt 1 6 49 79 11 141 272 29 399 | 412 52 699 597 205

1. AUP ar apotekens utférsaljningspris.
2. f=forman (formanskostnad exkl. moms); s = slutenvardsrekvisition (AUP exkl. moms);
6 = 6vrigt, det vill saga utom forman och 6ppenvardsrekvisition (AUP exkl. moms).

Kélla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (Concise).

En analys av samtliga dessa forsaljningssatt visar att de lakemedel som god-
kandes 2008 i hogre grad har borjat anvandas pa rekvisitionssidan an inom
ramen for formanssystemet. For de lakemedel som godkéandes 2009 var
monstret tvartom. Efter tidig introduktion i framst slutenvarden ¢kade kost-
naderna for dessa lakemedel sedan alltmer pa férmanssidan, och uppgick till
420 miljoner kronor 2012. Vad géller de senaste tre aren sa ar framfor allt
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den omfattande forséljningen utom forman for lakemedel som godkandes
2011 i6gonfallande. En av anledningarna var att det kom kostnadsdrivande
smittskyddslakemedel detta ar (se dven kapitel 4).

Tabell 15 visar samtliga lakemedel som godké&ndes under perioden 2009—
2012 och som den 31 december 2012 hade ett forséljningsvéarde pa minst 2
miljoner kronor om de blivit godk&nda 2012, minst 6 miljoner kronor om de
blivit godkanda 2011, minst 12 miljoner om de blivit godkédnda 2010 och
minst 24 miljoner om de blivit godké&nda 2009.

Tabell 15. Godkanda lakemedelssubstanser med snabb kostnadsokning inom for-
manssystemet, inom slutenvarden och/eller genom 6vrig forsaljning

Godkannande | Substansnamn Forman Slutenvard Ovrigt*

golimumab (Simponi) X

liraglutid (Victoza)

2009 certolizumab-pegol (Cimzia)

(> 24 milj.) sevalamer carb (Renvela)

ustekinumab (Stelara)

X | X | X[ X]|X

everolimus (Afinitor)

tocilizumab (RoActemra)

tikagrelor (Brilique)

2010 pazopanib (Votrient)

(> 12 milj.) denosumab (Prolia)

velaglucerase alfa (VPRIV) X

fingolimod (Gilenya) X

telaprevir (Incivo)

kabazitaxel (Jevtana)

ipilimumab (Yervo
2011 p ( Y)

eribulin (Halaven)

(> 6 milj.)
abirateron (Zytiga)

X | X | X[X]|X|X

kollag. clostridium hist. (Xiapex)

boceprevir (Victrelis)

emtricitabin — komb. (Eviplera)

2012 vemurafenib (Zelboraf) X

Kélla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (Concise).

Patentutgangar

Som diskuterades i kapitel 4 var det sasmmanlagda vardet pa patentutgangar
som paverkar férmanssystemet storre an pa lange 2012, men eftersom de
mest berdr lakemedel som forskrivs pa recept blev de kostnadsminskande
effekterna pa slutenvardsrekvisitionen mattliga, med undantag av olanzapin
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(Zyprexa) vars rekvisitionskostnad minskade med 20 miljoner kronor. Den
mycket omfattande effekten fran 2011 ars patentutgang for docetaxel
(Taxotere) fortsatte i mindre skala 2012. Kostnaderna minskade med 23
miljoner kronor. En annan trend ar 6vergangen fran pegfilgrastim till fil-
grastim-similarer. Nar det galler slutenvardslakemedel som forlorar sina
patent de narmaste aren kan en viss effekt forvantas av patentutgangen for
zolendronsyra (Aclasta och Zometa). Patentet for rituximab (Mabthera) gar
ut i Europa 2013 eller 2014, och flera rituximab-biosimilarer ar under ut-
veckling, men dessa forvantas inte att bli introducerade pa marknaden férran
tidigast om tva ar.

Prognos for 2013 och 2014

Nya rutiner kring l&kemedelsforsorjningen till landstingens sjukhuskliniker
och vardcentraler forvantas ha en storre kostnadsminskande effekt an vad
som tidigare har prognosticerats i den har rapporten, framfor allt om redo-
visningsprinciperna andras pa samma satt som i Stockholms lans landsting.
Landstingens arbete med okat kostnadsansvar inom slutenvarden samt det
faktum att ett 6kat antal upphandlingar utfors i nationell regi, till exempel
via ELIS-projektet, forvantas ytterligare dampa kostnadsutvecklingen.
Kostnadsminskande effekter som gar att relatera till Gvergangen till netto-
priser beréknas daremot bli mindre omfattande an tidigare nu nér systemet
ar infort i samtliga stora landsting, dven om kostnadsutvecklingen for sam-
manlagt elva mindre landsting kommer att paverkas av 6vergangen.

De kostnadsminskande effekter som beskrivits fungerar som motvikt for
kostnadsokande faktorer som paverkar rekvisitionslakemedel inom sluten-
varden. Introduktionen av nya, dyra specialldkemedel som framst anvands
inom slutenvarden fortsatter och effekterna av patentutgangar pa rekvisit-
ionssidan &r relativt mattliga. Det faktum att ett 6kande antal lakemedel inte
far subvention och borjar hanteras som rekvisitionslakemedel innebér ytter-
ligare kostnadsokningar. Ett tydligt exempel ar abirateron (Zytiga), som
efter avslaget fran TLV och det prisavtal som NLT-gruppen forhandlade
fram for samtliga landsting 2012 anvands mest som rekvisitionslakemedel.
Ett ar efter godkannandet var rekvisitionskostnaden for detta lakemedel re-
dan drygt 87 miljoner kronor, det vill sdga 1,3 procent av den totala kostna-
den for slutenvardsrekvisitionen.

Om samtliga dessa faktorer vags samman star sig Socialstyrelsens tidigare
prognos att den underliggande kostnadsutvecklingen under de narmaste aren
kommer att vara mellan 5 och 10 procent, inte minst mot bakgrund av att
vissa rabatter eller aterbaringsavtal inte offentliggors av kommersiella skal
trots systemet med nettopriser. Korrigerat for utebliven inrapportering och
andra faktorer som forsvarar jamforelser mellan olika ar forvantas den un-
derliggande kostnadsutvecklingen oka fran knappt 5 procent 2012 till 6 pro-
cent ar 2013 och 7 procent ar 2014.
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Hogkostnadsskyddet

Formanssystemet i korthet

Formanerna innebar att den del av lakemedelskostnaden som patienterna
star for minskas stegvis under en tolvmanadersperiod. Sedan den 1 januari
2012 géller nya regler for beloppen i hogkostnadsskyddet som innebéar att
patientens maximala kostnad for receptbelagda lakemedel i hdgkostnads-
skyddet ar 2 200 kronor i stéllet for 1 800 kronor under tolvmanaderspe-
rioden. En annan férandring ar att hogkostnadsskyddet borjar gélla efter
inkOp pa 1 100 kronor av receptbelagda varor under en tolvmanadersperiod.

Hdgkostnadstrappan

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

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

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en tolvmanadersperiod
ar saledes 2 200 kronor. Den del av kostnaden for lakemedel och andra for-
mansberattigade varor som betalas av patienten benamns egenavgift och den
del som bekostas av samhéllet benamns forman. Lakemedelsformanerna
bekostas landstingen, men kostnaden técks av ett specialdestinerat statsbi-
drag enligt avtal mellan staten och landstingen.
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Lakemedelsstatistik 2011 och 2012

1. Humanlakemedel och handelsvaror (inkl. sddana som saknar gruppering eller saknas i varuregistret)

a) Forskrivning av humanlakemedel och handelsvaror inom lakemedelsférmanerna

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2011

2012

2011

2012

Forskrivning (AUP)*

25677 525 054

24776 630 376

26 022 485 165

25092 927 402

Forméan 20570110 462 19 366 949 752 20908 598 737 19675838 879
Egenavgift 5032 843 463 5323930661
Merkostnad 72592 067 84 426 106

b) All forskrivning av humanlakemedel och handelsvaror (inom och utom lakemedelsférmanerna)

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2011

2012

2011

2012

Forskrivning (AUP)*

27521 438 200

26 865019 686

27 868 789 269

27186 075 279

¢) Rekvisitionslékemedel

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2011

2012

2011

2012

Rekvisition (totalt)

7195234704

7017690172

7223012901

7035517 759

Slutenvérd

7001217 544

6824 352 317

7006 507 674

6825 766 233

Oppenvard

194 017 160

193 337 855

216 505 226

209 751 526

* AUP = Apotekens utférsaljningspris

2. Endast humanlakemedel (ATC: A-V)

a) All forskrivning av humanléakemedel inom lakemedelsférmanerna

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2011

2012

2011

2012

Forskrivning (AUP)*

24090 748 316

23 268 896 245

24 093 507 448

23268521 627

Forman 19016 978 971 17 899 366 398 19019512 668 17 898 985 629
Egenavgift 4999 653 295 5283779 154
Merkostnad 72588132 84 426 106

b) All férskrivning av humanlakemedel (inom och utom lakemedelsférmanerna)

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2011

2012

2011

2012

Forskrivning (AUP)*

25908 208 447

25315139765

25911107 585

25314 867 503

c) Rekvisitionslakemedel

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2011

2012

2011

2012

Rekvisition (totalt)

7 146 163 516

6974 895 550

7173375718

6991939 272

Slutenvard

6959 287 923

6785169 175

6964 146 152

6786 162617

Oppenvard

186 875 593

189 726 375

209 229 566

205 776 656

* AUP = Apotekens utforsaljningspris
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