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Uppdaterad prognos av
lakemedelsforsaljningen 1 Sverige

Sammanfattning

Denna redovisning innehaller en uppdatering av prognosen for kostnadsut-
vecklingen for lakemedelsférmanerna och rekvisitions- och smittskyddsla-
kemedel (hepatit C och hiv). Den totala kostnaden for forskrivna lakemedel
inom formanen skiljer sig endast nagot i hostens uppdaterade prognos
jamfort med varens prognos. Kostnaden ar 2017 prognosticeras fortfarande
till 23,4 miljarder kronor, medan kostnaden ar 2018 och ar 2019 prognostice-
ras bli 25,1 respektive 26,6 miljarder kronor, nagot lagre &n de 25,2 respek-
tive 26,8 miljarder kronor som tidigare prognosticerats for de aren. Detta
som ett resultat av en kombination av storre generiska besparingar, lang-
sammare upptag av nya orala antikoagulantia (NOAK) samt en mer ddmpad
utveckling av lakemedelsforséljningen inom multipel skleros (MS) an vad
som tidigare prognosticerats.

Kostnaden for smittskyddslakemedel (hepatit C och hiv) har minskat,
vilket huvudsakligen beror pa ett reducerat antal behandlade patienter med
hepatit C, men dven omvandling av aterbaringsavtal till 1agre priser.

Staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har tecknat en 6ver-
enskommelse som innebér att landstingen och staten ska dela pa utfallet av
den aterbaring som sidodverenskommelser resulterar i. Dessa ligger utanfor
prognosen och aterbaringen till staten berdknas uppga till 300—500 miljoner
kronor for 2018.

Bakgrund

Socialstyrelsen har sedan 2003 i uppdrag att analysera lakemedelsforsalj-
ningen i Sverige. Myndigheten ska &ven redovisa en bedémning av kost-
nadsutvecklingen for lakemedelsformanerna och rekvisitions- och smitt-
skyddslakemedel. Den senaste prognosen lamnades i slutet av april 2017.
Socialstyrelsen ska dven arligen, senast den 30 oktober, Iamna en kortfattad
uppdaterad prognos for innevarande ar och nastkommande ar. Denna
redovisning innehaller en sadan uppdatering.
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De redovisade uppgifterna galler hela riket, men det finns en variation
mellan landstingen. Denna rapport bygger pa data t.o.m. sista juni 2017 om
inget annat anges.

Varens prognos

Varen 2017 prognostiserades att kostnaderna for lakemedel inom férmanen
(inklusive moms) skulle 6ka fran 22,1 miljarder kronor ar 2016 till 26,8
miljarder kronor ar 2019, en 6kning pa 4,7 miljarder kronor (Tabell 1).
Beddmningen av kostnadsutvecklingen grundas framst pa en analys av den
underliggande volymtrenden samt en rad faktorer som kan ha en kostnadso-
kande eller kostnadsminskande effekt. Exempel pa sadana faktorer ar:

* Introduktion av nya lakemedel
« Patentutgangar och efterfoljande introduktion av generiska lakemedel
* Faktorer av engangskaraktar, t.ex. lakemedelsreformer

Den prognosticerade kostnadsokningen for lakemedel inom formanen
bedomdes framst bero pa dkningar inom terapiomradena onkologi, TNF-
alfahammare, NOAK, diabetes (icke-insuliner) och adhd.

Kostnaderna for smittskyddslakemedel prognosticerades att gradvis
minska fran 2,2 miljarder kronor ar 2016 till cirka 1,9 miljarder kronor ar
20109.

Tabell 1: Prognos april 2017 av Iakemedelskostnader 2017-2019,
apotekens utférsaljningspris (AUP)

Miljoner kronor

Segment 2016 2017 2018 2019
Ldkemedel inom férman* (inkl. egenavgifter) 27 611 29 099 30 835 32183
Arlig féréndring (%) 52 5,4 6.0 4,4
Foérmanskostnad (inkl. moms) 22 069 23 442 25 209 26 814
Arlig féraindring (%) 8.4 6,2 7.5 6,4
Rekvisition 7710 8 231 8514 8893
Arlig féréndring (%) 1,6 6.8 3,4 4,5
Hepatit C-lakemedel 1441 1225 1153 1081
Arlig férandring (%) -9.0 -15,0 -5,9 -6,2
Hividkemedel 715 737 757 777
Arlig féréndring (%) 2.3 3,1 2.7 2.6

*Inklusive egenavgifter och handelsvaror, exklusive Idkemedel utanfér férmdanen samt receptfria

I&Gkemedel.

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel prognosticerades ¢ka fran 7,7
miljarder kronor ar 2016 till 8,9 miljarder kronor ar 2019. Viss inrapporte-
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ring inom rekvisition har tillkommit efter prognosen i april, och den senaste
statistiken for 2016 uppvisar en rekvisitionskostnad pa 8,0 miljarder kronor.

Prognosen som gjordes i april 2017 bedomdes innehalla ett antal osaker-
heter, framforallt vad galler introduktion av biosimilarer, volymen av NOAK
och tumdrnekrosfaktor (TNF) alfa-alfahdammare och policyférandringar for
hepatit C-lakemedel.

Uppdatering av varens prognos

Hostens uppdaterade prognos ligger val i linje med varens prognos. En
mindre nedjustering gors av prognosen for &r 2019 (Figur 1). Okningen
mellan &r 2016 och 2019 prognosticeras nu uppga till 4,6 miljarder kronor,
jamfort med 4,7 miljarder kronor i aprilprognosen. Detta som ett resultat av
en kombination av storre generiska besparingar, langsammare upptag av
NOAK samt en mer ddmpad utveckling av lakemedelsférsaljningen inom
MS &n vad som prognosticerats under varen. Osakerhetsintervallet i figuren
ar baserat pa 1 procent skillnad ar 2017, ca 2,5 procent skillnad ar 2018 och
ca 4,5 procent skillnad ar 2019, for att aterspegla den 6kande osakerheten ju
langre fram i tiden vi prognostiserar.

Figur 1. Jamforelse av héstens prognos fér formanskostnaden med
vdrens prognos
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Resultat

Den uppdaterade prognosen visar att kostnaderna for lakemedel inom
formanen (inklusive moms) forvantas oka under prognosperioden, fran 22,1
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miljarder kronor ar 2016 till 23,4 miljarder kronor ar 2017 (6,2 procents
okning jamfort med féregdende ar), 25,1 miljarder kronor ar 2018 (7,2
procents 6kning jamfort med foregaende ar) och 26,6 miljarder kronor &r
2019 (6,0 procents dkning jamfort med foregaende ar).

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel forvantas oka fran 8,0 miljarder
kronor ar 2016 till 8,5 miljarder kronor ar 2017 (7,3 procents dkning jamfort
med foregaende ar), 8,7 miljarder kronor ar 2018 (2,4 procents 6kning
jamfort med foregaende ar) och 9,1 miljarder kronor ar 2019 (4,2 procents
okning jamfort med foregaende ar).

Inom smittskyddslakemedel forvantas en forandring av kostnaderna fran
2,2 miljarder kronor ar 2016 till 1,5 miljarder kronor &r 2017 (29,7 procents
minskning jamfort med foregdende ar), 2,3 miljarder kronor ar 2018 (49,3
procents dkning jamfort med foregaende ar) och 2,0 miljarder kronor ar
2019 (11,7 procents minskning jamfort med foregaende ar) (Tabell 2).

Tabell 2. Prognos oktober 2017 av lakemedelskostnader 2017-2019,
apotekens utforsaljningspris (AUP)
Miljoner kronor

Segment 2016 2017 2018 2019
Ldkemedel inom férman* (inkl. egenavgifter) 27 331 28776 30368 31800
Arlig féraindring (%) 52 53 5,5 4,7
Férmanskostnad (inkl. moms) 22069 23439 25125 26 627
Arlig féraindring (%) 8.4 6,2 7.2 6,0
Rekvisitionsldkemedel 7 950 8 527 8735 9 099
Arlig férandring (%) 1,4 7.3 2,4 4,2
Hepatit C 1441 785 1491 1193
Arlig férandring (%) -45,5 90,0 20,0
HIV 715 730 M 804
Arlig férandring (%) 2,1 5.6 43

*Inklusive egenavgifter och handelsvaror, exklusive Idkemedel utanfér formdanen samt receptfria

|Gkemedel.

Avvikelser fran varens prognos

Onkologi

Kostnaden for onkologilakemedel forvantas 6ka med ca 1 miljard kronor
istallet for 1,3 miljarder kronor mellan aren 2016 och 2019. Hostens prognos
for onkologilakemedel inom formanen foljer samma trend som varens
prognos men pa en lagre niva. Sankningen beror framst pa den betydande
nedgangen av kostnaden for Glivec (och imatinib generika). Patentet pa
originalpreparatet Glivec (med substansen imatinib) gick ut i december 2016
och generika introducerades. Forséljningen av imatinib (Glivec och generika
sammanlagt) sjonk fran 65 miljoner kronor under det fjarde kvartalet 2016
till 15 miljoner kronor under forsta kvartalet 2017 och 10 miljoner i andra
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kvartalet 2017. Detta &r en kraftigare minskning an vad som prognosticera-
des i april 2017. Samtidigt har volymen for imatinib varit forhallandevis
stabil.

En ytterligare orsak till att prognosen fér onkologilakemedel har justerats
ner &r en tidigare stagnering av kostnaden for Xtandi (enzalutamid) an vad
som prognosticerades i april. Xtandi har haft en i stort sett oférandrad
kostnad mellan férsta och andra kvartalen 2017 pa ca 90 miljoner kronor per
kvartal.

NOAK

Kostnaderna for NOAK-lakemedel 6kar fortfarande vésentligt men 6kningen
har varit nagot lagre dn forvantat. NOAK forvéantades oka med 78 miljoner
kronor under forsta halvaret 2017, men okade istallet med 39 miljoner
kronor under denna period. Den uppatgaende trenden prognosticeras fort-
sétta, men samtidigt forvéntas det ta langre tid innan forsaljningen har planat
ut an vad som tidigare prognostiserats, eftersom det nu kommer ta langre tid
innan taket for antalet patienter som ar diagnostiserade med férmaksflimmer
nas. Det finns stora skillnader mellan landstingen vilket utgor en osékerhets-
faktor.

En orsak till det langsammare upptaget ar att antalet patienter som véxlas
over fran warfarin till NOAK har varit farre an forvantat, medan nya patien-
ter till storre del blir behandlade med NOAK.

MS

Inom férmanen har MS-lakemedel visat en minskning av kostnaden med

9 miljoner kronor under forsta halvaret 2017, medan en mindre 6kning
prognosticerades i april-prognosen. Enligt diskussioner med referensgrupp
beror detta troligtvis till stor del pa en 6kad behandling av MS-patienter med
Mabthera (rituximab) utanfor godkand indikation. Mabthera (rituximab)
administreras till patienterna pa sjukhus och dessa kostnader redovisas darfor
inom rekvisitionen. Ytterligare en anledning till avvikelsen fran varens
prognos inom MS-omradet &r att det nya lakemedlet Zynbrita (daclizumab)
hade en forséljning under en halv miljon kronor under férsta halvaret 2017,
medan den forvéantades ha en storre forséljning.

Hepatit C

Kostnaden for hepatit C-lakemedel blev 391 miljoner kronor under forsta
halvaret 2017, vilket ar avsevart lagre an de 613 miljoner kronor som
prognosticerades for den perioden i april-prognosen. Detta beror huvudsakli-
gen pa att antalet behandlade patienter bérjar sjunka allt eftersom de flesta
svart sjuka patienter redan har fatt behandling, men aven pa att aterbarings-
avtal har omvandlats till lagre listpriser (se vidare avsnitt Ovrigt). Det
resulterar i kortare behandlingstider eftersom mindre sjuka patienter inte
kraver lika lang behandling.
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Faktorer som framover paverkar den uppdaterade
prognosen

Prostatacancer

Inom behandling av prostatacancer rader viss osékerhet som kan paverka
kostnaderna framdver. Det galler dels hur den kommande utvecklingen av
Xtandi (enzalutamid) kommer att se ut och dels forsaljningen av Zytiga
(abirateron). Det finns en ansdkan om utbkad indikation for Zytiga (abira-
teron) som, vid godkannande, forvéantas kunna 6ka den prognosticerade
kostnaden framéver. NT-radet har i juli 2017 rekommenderat landstingen att
endast anvanda Zytiga (abirateron) vid de nu godkanda indikationerna till
dess att den nya indikationen blivit godkand och genomgatt processen for
nationellt ordnat inforande (NT-radet 2017).

MS

Mabthera (rituximab) utgdr en betydande del av kostnaden inom rekvisition.
Lakemedlet ar godkant for flera anvandningsomraden: dels for samma
anvandningsomraden som TNF-alfahammare och dels som onkologilédkeme-
del. Dessutom anvands det utanfér indikation for behandling av MS. En
biosimilar godkandes i juli 2017 men &r &nnu inte tillganglig i Sverige. Ett
lagre pris pa Mabthera och biosimilaren kan ha stor paverkan pa kostnaden
for MS-lakemedel inom formanen, eftersom en prissankning kan leda till att
ytterligare patienter flyttas till Mabthera och biosimilaren vilket innebér en
kostnadsforflyttning fran forman till rekvisitionen.

Mabthera finns bade som intravends och subkutan injektion, medan bio-
similaren enbart finns i intravends form. Det rader osékerheter kring hur
utbredd anvandningen kan bli av biosilmilaren, beroende pa landstingens
forutsattningar att administrera lakemedlet. Upptaget av biosimilaren, och
den medféljande besparingen, ar starkt beroende pa vilken injektionsmetod
som kommer att anvandas mer frekvent.

Ytterligare en osakerhetsfaktor som beror formanskostnaderna inom MS-
omradet framdver ar Ocrevus (okrelizumab) som &r en ny produkt for
behandling av MS-patienter. Den har fatt ett godkannande fran den ameri-
kanska myndigheten Food and Drug Administration (FDA) i mars 2017 och
forvantas fa ett godkannande av European Medicines Agency (EMA) hosten
2017.

Diabetes

Hur formanskostnaderna kommer att utvecklas inom diabetesomradet ar
osakert de narmaste aren. De huvudsakliga bidragande orsakerna till osaker-
heten &r hur forandrade behandlingsrekommendationer kommer att tilldmpas
inom praxis samt eventuella nya behandlingar som férvéntas introduceras
under de kommande aren.

Socialstyrelsen uppdaterade i maj 2017 riktlinjerna for behandling av
typ 2 diabetes, och Lakemedelsverket publicerade uppdaterade behandlings-
rekommendationer i oktober 2017. Lakemedelsbehandling vid T2DM med
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DPP4-hammare, GLP1-analoger och SGLT2-hdmmare har fatt en 6kad
prioritet, vilket forvantas 6ka anvandningen av dessa lakemedel (Socialsty-
relsen 2017, Lakemedelsverket 2017).

Koagulationsfaktor VII och VIII

Forsta halvarets anvandning av koagulationsfaktor V11 och V1II- lakemedel
inom formanen har varit hog. Den huvudsakliga behandlingen med koagulat-
ionsfaktor VII och VIII &r riktad till patienter med blédningssjukdomar. |
Sverige ar antalet av dessa patienter 1agt. En okad anvandning av koagulat-
ionsfaktorerna ar ofta forknippad med att en eller flera patienter har bildat
antikroppar och behandlas genom stora engangsdoser.

Anvandningen har varierat signifikant mellan manaderna. Denna variation
och tempordra toppar i anvandning kan dven iakttas i historiska data. Darfor
har vi uteslutit att den uppvisade 6kningen innebar ett trendskifte.

Hepatit C

Trepartforhandlingar pagar om den fortsatta behandlingsinriktningen for
hepatit C da nuvarande avtal 16per ut innan arsskiftet 2017-2018. Férhand-
lingar pagar om en maximal behandlingskostnad for att behandlingsriktlin-
jerna ska breddas och darmed omfatta ytterligare patienter med lagre
fibrosgrad. Detta skulle med stor sannolikhet innebéra att betydligt fler
patienter behandlas arligen.

Det mest troliga utfallet bedéms bli att nettokostnaden blir hdgre under
aren 2018 och 2019 jamfort med 2017, givet ett tkat antal behandlade
patienter och nuvarande priser. Det finns en osakerhet om hur det nya avtalet
kommer att vara utformat géllande priser och aterbaringsavtal, samt kring
landstingens mojligheter att identifiera och behandla fler patienter.

Om parterna inte kan na en ny uppgdrelse kan nuvarande behandlingsrikt-
linjer komma att fortsatta gélla. Detta innebér att antalet patienter per ar
kommer att minska markant och troligen att historiska prisnivaer kommer att
fortsatta galla. Detta kan innebéra en kostnadsreduktion ar 2018 med 40
procent och ar 2019 med 60 procent mot 2017 ars niva.

Ovrigt

Sidodverenskommelser

Under 2016 blev landstingens aterbaring cirka 720 miljoner kronor, vilket ar
nastan en halv miljard kronor mer &n 2015. Aterbaringarna forvantas oka
aven under 2017, och Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV)
bedomer att aterbaringen kommer att uppga till cirka 940 miljoner kronor
under 2017 (TLV 2017). Samtidigt har hepatit C, som &r det storsta omradet
inom sidoGverenskommelserna, fatt aterbaringsavtal forvandlade till pris-
sénkningar.

Staten och SKL har tecknat en 6verenskommelse som innebér att lands-
tingen och staten ska dela pa utfallet av den aterbaring som sidodverens-

709)



SOCIALSTYRELSEN 2017-10-24 Dnr 5.3-24047/2017 8(9)

kommelser resulterar i. Under 2017 ska 70 procent av aterbaringen tillfalla

landstingen och 30 procent tillfalla staten. Under 2018 och 2019 ska

60 procent av aterbaringen tillfalla landstingen och 40 procent tillfalla staten.
Baserat pa de forvantade 940 miljonerna i aterbaring 2017 och med

30 procent andel till staten &r det sannolikt att ge ett utfall pa 250—350

miljoner kronor. Antaget samma aterbéring for 2018 och 40 procent andel

till staten ar det sannolikt att ge ett utfall pa 300—500 miljoner kronor.
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