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Forord

Sedan 2003 ldmnar Socialstyrelsen en arlig uppfoljning och utvirdering av
fordndringar 1 ldkemedelsforsdljningen 1 Sverige samt en bedomning av den
framtida kostnadsutvecklingen for likemedelsforméanerna. Rapporterna vén-
der sig till riksdag, regering, landsting, kommuner, likemedelskommittéer
och dvriga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2018 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom fordandringar av ldkemedelsforséljningen i Sverige. Myndigheten ska
dven redovisa en bedomning av kostnadsutvecklingen for lakemedels-for-
manerna, rekvisitionsldkemedel och smittskyddsladkemedel.

Sedan 2009 baseras rapporten péd kalenderarsdata. Uppgifterna redovisas
pa nationell niva och innehaller inga fordjupade analyser av exempelvis skill-
nader i ldkemedelsanvdndningen pé landstingsniva. Prognosen giller 2018—
2020.

Projektledare pd Socialstyrelsen har varit Almina Kalkan. Utredarna
Emma Lund och Therese Falén har deltagit i arbetet och ansvarig enhetschef
ar Martin Sparr.

En referensgrupp bestaende av representanter for Tandvards- och ldkeme-
delsforménsverket (TLV), E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket, Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), Stockholms lidns landsting (SLL), Vistra
Gotalandsregionen (VGR), Region Skéne samt Landstinget i Vasternorrland
(LVN) har bidragit i arbetet. En andra referensgrupp har ocksa bidragit i pro-
gnosarbetet, med representanter for Lakemedelsindustriféreningen (LIF),
Foreningen for Generika samt Apoteksforeningen. Socialstyrelsen vill tacka
alla kontaktpersoner som med stort engagemang och expertkunnande har del-
tagit i arbetet med denna rapport.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Forkortningar

Foljande forkortningar forekommer i rapporten:

Adhd
Attention Deficit Hyperactivity Disorder

AIP
Apotekets inkdpspris

ATC-kodsystemet
Anatomic Therapeutic Chemical classification system

AUP
Apotekets utforsiljningspris

CHMP
Committee for Medicinal Products for Human Use

DDD
Definierad dygnsdos, volymmétt for lakemedel

EMA
European Medicines Agency

MS
Multipel skleros

NOAK
Nya orala antikoagulantia

NT-rédet
Rédet for vigledande rekommendationer av nya terapier

RAV
Referensgruppen for antiviral terapi

SCB
Statistiska centralbyran

TLV
Tandvard- och lakemedelsformansverket

TNF-alfah&dmmare

TNF-alfa, tumornekrosfaktor dr ett av signalimnena i kroppens immunsy-
stem. Lakemedel som aktivt bromsar och himmar dess effekt kallas for TNF-
alfahdammare (eller TNF-alfablockerare).

WHO
Virldshélsoorganisationen (World Health Organization)
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Sammanfattning

Socialstyrelsen bedomer att totalkostnaden for likemedel inom formanen
kommer att fortsdtta 6ka under prognosperioden, med 7,7 procent under 2018
och 7,7 procent under 2019. Det &r framst kostnaderna for formansliakemedel
och rekvisitionsldkemedel som forvéntas fortsitta 6ka, medan kostnaderna
for smittskyddsldkemedel dkar jamfort med 2017 men forvintas sedan ligga
pa en relativt stabil niva. Kostnaderna for likemedel inom férménen progno-
sticeras Oka fran 23,3 miljarder kronor 2017 till 25,1 miljarder kronor 2018,
27,0 miljarder kronor 2019 och 28,4 miljarder kronor 2020. Ett antal faktorer
ar avgorande for denna utveckling:

Antalet cancerfall okar varje ar, vilket till stor del beror dels pa att befolk-
ningen blir allt dldre, dels pa att fler lever ldngre med sin cancersjukdom.
Fler nya, innovativa och effektiva onkologilikemedel kommer ut pd mark-
naden och manga av dessa dr dyra. Inom onkologiomradet prognostiseras
en 0kning om cirka 1,4 miljarder kronor under 2018-2020. I de flesta fall
ar utfallet i hog grad beroende av beslut om ordnat inférande, och netto-
summan paverkas bade av takten pa inforandet och av aterbaringsavtal.
Prognosen visar en fortsatt kostnadstillvixt for nya orala antikoagulantia
(NOAK) under 2018 for att plana ut 2019. Kostnaden forvéntas 6ka med
cirka 716 miljoner kronor under 2018-2020 till foljd av ordnat inférande
och tillimpning av behandlingsrekommendationer for formaksflimmer
frdn Lakemedelsverket.

TNF-alfahdimmare och dess alternativ berdknas std for en 6kning pa cirka
1,1 miljarder kronor under prognosperioden. En faktor som paverkar ar
Okad anvidndning av ldkemedel som anvidnds som alternativ till TNF-
alfahdmmare. Osdkerheter som kan paverka utfallet r 6kningstakten av
alternativ till TNF-alfahdmmare, takten pa den totala volymtillvéxten samt
eventuell omvandling av befintliga aterbiringsavtal till lagre priser.

For diabetesldkemedel forvintas kostnaderna 6ka med cirka 550 miljoner
kronor under 2018-2020. Denna 6kning beror pd en mer frekvent forskriv-
ning av icke-insulin likemedel for typ 2-diabetes samt en dkad forskriv-
ning 1 ett tidigare skede vid behandling av typ 2-diabetes.

Den totala formanskostnaden utgors framst av ldkemedel som anvénds
inom andra omrdden &n de som beskrivs ovan. Kostnaden for dessa dvriga
lakemedel har varit relativt stabil de senaste aren med en 6kning pa tre
procent mellan 2016 och 2017. Totalt forvintas kostnaderna for ovriga la-
kemedel 6ka med cirka 1,4 miljarder kronor under prognosperioden, base-
rat pa trendutvecklingen de senaste tva dren.

Patentutgangar for traditionella lakemedel resulterar i relativt snabba pris-
minskningar om det géller tabletter. Patentutgangar pa biologiska ldkeme-
del resulterar i stark priskonkurrens. For biologiska lakemedel forvéntas
huvuddelen av besparingen att komma som aterbéring till landstingen sna-
rare dn prissdnkningar, vilket inte paverkar likemedelsformanskostnaden
men minskar kostnaderna for landstingen.
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« Aterbiringsavtal efter trepartsdverliggningar har 6kat i omfattning och
kommer troligen att bli &nnu fler. Rapporten redovisar bruttokostnader, det
vill sdga kostnader innan dterbaringsavtal, men kommenterar anda aterba-
ringsavtalen pd dvergripande niva.

Kostnaden for de tvd huvudomradena inom smittskyddslikemedel forvéntas
oka:

» Kostnaden for nya hepatit C-ldkemedel forvintas 6ka under prognospe-
rioden fran cirka 945 miljoner kronor 2017 till 1,7 miljarder kronor 2020.
Detta pd grund av de nya sidodverenskommelserna som har nétts mellan
foretag och staten med effekt fran den 1 januari 2018. Prognosen har base-
rats pd att 5 000 patienter behandlas arligen under 2018-2019 samt 4 500
patienter under 2020.

» Kostnaden for hiv-ldkemedel har under en ldngre tid legat pa en hog niva
men forvdntas minska ndgot under prognosperioden, fran 742 miljoner
kronor 2017 till 738 miljoner kronor 2020.

Kostnaderna for rekvisitionsladkemedel forvintas 6ka under prognosperioden,
fran 8,2 miljarder kronor 2017 till 9,9 miljarder kronor 2020. Négra faktorer
som paverkar denna utveckling ar:

* Introduktionen av nya ldkemedel som frimst anvénds i den specialiserade
vérden fortsdtter att 6ka kostnaderna, vilket ér 1 linje med den underlig-
gande trenden. Dock kan kostnaderna for nya innovativa lidkemedel 6ka
ytterligare under kommande prognosperioder.

* Onkologildkemedel utgor en tredjedel av de totala rekvisitionskostna-
derna. Kostnaderna for onkologilikemedel inom rekvisition 6kade under
2013-2017 och kommer troligtvis fortsitta att 6ka dven framover.
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Inledning

Socialstyrelsen har sedan 2003 haft arliga uppdrag att analysera orsakerna
bakom utvecklingen av ldkemedelsforsdljningen 1 Sverige. Myndigheten ska
aven redovisa en bedomning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsfor-
manerna samt for rekvisitions- och smittskyddsldkemedel. De redovisade
uppgifterna géller hela riket. Rapporten bygger pa kvartalsdata om inget an-
nat anges.

Receptforskrivna ldkemedel som finansieras via ldkemedelsformanen star
for den storsta delen av ldkemedelsforsiljningen 1 Sverige. Dérefter kommer
sa kallade rekvisitionsldkemedel, det vill sdga likemedel som upphandlas av
landstingen och som framst administreras i slutenvérd, pa 6ppna sjukhusmot-
tagningar och i hemsjukvard.

Denna rapport fokuserar pa kostnadsutvecklingen inom ldkemedelsfor-
manerna, men tar d&ven upp kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel
och smittskyddsldkemedel.

* Likemedel inom formanen omfattar de lakemedel pa recept som expe-
dieras pa dppenvardsapotek. Tandvards- och likemedelsforméansverket
(TLV) faststéller priserna for dessa lakemedel och apotekens handelsmar-
ginal, det vill sdga skillnaden mellan apotekens inkopspris (AIP) och apo-
tekens utforséljningspris (AUP). Patienterna betalar d&ven en egenavgift for
dessa likemedel (se bilaga 1). Landstingen far ett riktat statsbidrag for 13-
kemedel inom forménen.

* Rekvisitionslikemedel dr liakemedel som frimst anvénds pa sjukhus och
kliniker. De rekvireras i regel av sjukhusen och bekostas av landstinget,
och det ar vanligt att landstingen forhandlar om éterbéring for dessa léke-
medel. Landstingen har 1 6kande grad bdrjat redovisa nettopriser (det vill
sdga inkludera aterbdringarna i kostnaderna), men de redovisade siffrorna
kan fortfarande innebéra en viss dverskattning av de verkliga kostnaderna.

* Smittskyddslikemedel ar likemedel som forskrivs enligt smittskyddsla-
gen (2004:168), exempelvis for hepatit C och hiv. Dessa kostnader har
okat mycket pa senare ar pa grund av introduktion av nya och effektiva
hepatit C-lakemedel (se avsnittet hepatit C), som ar forknippade med hoga
kostnader. Enligt gillande 6verenskommelser ersitter staten 70 procent av
bruttokostnaden drligen och landstingen/regionerna 30 procent.

Lakemedel utanfor formanen ar en mindre mangd receptbelagda ldkemedel
som expedieras pa apotek och som finansieras av patienterna sjélva eller av
landstingen. Kostnaden for dessa likemedel samt for receptfria ldkemedel &r
inte inkluderade i denna rapport.

Prognosmetod

Den prognosmetodik som ligger till grund for denna rapport dr densamma
som 1 Socialstyrelsens tidigare rapporter. Metoden bygger pé att den histo-
riska utvecklingen bildar en trend som prognostiseras framét i tiden. I denna
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prognos har savél linjdra som exponentiella framskrivningar anvénts, med
hénsyn tagen till variationer i historiska data. Volymen, sammansattningen
av produkterna (produktmixen) och pristrenden prognostiseras separat
framat, och tillsammans bildar de sedan en basprognos. Nir basprognosen ar
gjord appliceras den forvintade effekten av hdandelser eller faktorer som pa-
verkar bastrenden under tidsperioden. Exempel pd sddana hindelser ar nér
nya ladkemedel introduceras, nir patent gar ut samt nir behandlingsrekom-
mendationer dndras.

Prognosen i denna rapport avser 2018-2020. Bedomningen av kostnadsut-
vecklingen baseras pé uppgifter som samlats in fran publika killor, E-hélso-
myndighetens databaser och prognosmdten med referensgrupper. Underlaget
till &rets rapport har tagits fram i samarbete med IQVIA.

Rapporten bygger pa antagandet att reglerna for likemedelsformanerna el-
ler utbytessystemet inte kommer att &ndras markant under 2018-2020. Det
pagar en Oversyn av finansieringsordningen inom Likemedelsutredningen
som ska slutredovisas 1 december 2018 (Dnr. 2016:95) [1]. Det dr den forsta
oversynen for forménsldkemedel sedan 1998 da kostnadsansvaret for ldke-
medelsformanerna formellt 6vergick frén staten till landstingen. Utredningen
ska dven se Over systemet for prissdttning och subvention som tillkom for
drygt 15 ar sedan. Ddrmed kan utredningens slutsatser komma att paverka
prognosarbetet framover.

Det finns héndelser som inte kan beaktas i prognosarbetet, antingen for
att effekterna av dessa kan vara svéra att forutse eller for att man helt enkelt
inte vet om de kommer att intrdffa 6ver huvud taget. Ett exempel pa en sddan
héndelse ir att kostsamma lakemedel som forskrivs inom rekvisition kan fa
forménsstatus och ddrmed oka formanskostnaderna.

Datakdllor och datainsamling

I E-hdlsomyndighetens databas registreras varje apotekstransaktion av re-
ceptforskrivna lidkemedel. Kostnaden berdknas sammantaget for alla likeme-
del som hdmtas ut vid samma tillfdlle och fordelas sedan pa patienten eller
landstinget beroende pa var i “formanstrappan” patienten befinner sig (se vi-
dare Bilaga 1). Néar kostnadsfordelningen for enskilda 1dkemedelsgrupper el-
ler lakemedel redovisas, har patientens och forménens del av kostnaden for-
delats pé de olika ldkemedlen vid en samtidig receptexpediering, i samma
proportion som for hela kostnaden.

E-hdlsomyndigheten himtar dven in forséljningsdata for receptfria liake-
medel och for rekvisitionslikemedel inom sluten- och 6ppenvarden genom
inrapportering fran aktorer som skoter landstingets lakemedelsforsorjning.
Datan i denna rapport har hamtats fran E-hdlsomyndighetens databas Con-
cise. Prognosrapporterna for 2016 och 2017 grundades pé data frdn IMS He-
alth/IQVIA som hémtats fran E-hidlsomyndigheten. Det kan finnas mindre
skillnader i den historiska statistiken mellan arets rapport och rapporterna
fran de foregaende tva aren pé grund av skillnader i hur uttaget har gjorts,
andringar 1 referensdata i Concise, men dven eftersom E-hdlsomyndigheten
uppdaterar statistiken i Concise kontinuerligt. Anledningen till att arets rap-
port grundar sig pé Concise ér for att 0ka transparensen i prognostiseringen.
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Concise ér den databas som andra aktorer, exempelvis landsting, anvéinder 1
sina lakemedelsprognoser.

Viktiga begrepp och beteckningar
ATC-systemet

I Sverige anvinds kodsystemet ATC (Anatomic Therapeutic Chemical clas-
sification system) vid redovisning av lakemedelsstatistik. Systemet anviands
ocksa av Ovriga nordiska lander och rekommenderas av WHO. ATC-
systemet delar in likemedlen 1 14 anatomiska huvudgrupper som har terapeu-
tiska, farmakologiska och kemiska undergrupper samt en undergrupp for ke-
misk substans. Detta &r ett exempel:

N Centrala nervsystemet (anatomisk huvudgrupp)

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

NO5B Lugnande medel, ataraktika (farmakologisk undergrupp)

NOSBA Bensodiazepiner (kemisk undergrupp)
NO5BA0O4  Oxazepam (kemisk substans)

Generika och biosimilarer

Lakemedel skyddas av specifika produktpatent och dataexklusivitet under en
viss tid. Historiskt sett har tidpunkten som konkurrensen uppstar varierat
mellan europeiska linder, men detta héller gradvis pa att bli mera likartat.
Alla ladkemedelssubstanser har ett faststillt generiskt namn. Samma ldkeme-
delssubstans kan finnas i flera olika produkter, till exempel tabletter och stol-
piller, som ocksa kan produceras av flera olika foretag nir patentet pa like-
medlet har gétt ut. Kopior av originalldkemedlet marknadsfors ofta under
lakemedelssubstansens generiska namn och bendmns dédrmed generika. Det
ar Lakemedelsverket som beddomer huruvida lakemedel med samma ldkeme-
delssubstans &r utbytbara med varandra.

Motsvarigheten for biologiska produkter &r biosimilarer. En biosimilar &r
ett lakemedel som liknar ett redan godként biologiskt 1ikemedel (det biolo-
giska referenslikemedlet) men som inte ar helt identiskt med det (se avsnittet
Patentutgangar).

Volymmatt

Patienternas och sjukvéardens kop av lakemedel kan redovisas och métas pé
flera olika satt, men det volymmatt som anvéinds i prognosen ér definierad
dygnsdos, hidanefter forkortat DDD. DDD faststills av WHO och dr den for-
modade genomsnittliga dygnsdosen av ett ldkemedel som anvinds av en
vuxen pa lakemedlets huvudindikation.

Mingden DDD kan anges som en totalsiffra eller som antal DDD per
1 000 invanare. For ett fatal 1dkemedel finns ingen DDD definierad, och for
dessa har i stillet antalet forpackningar anvénts som volymmatt i analysen.
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Forutsattningar for att berdkna
kostnadsutveckling

Den likemedelsstatistik som géller likemedelsforménerna dr heltickande da
den baseras pa forsdljningsdata som inkluderar varje apotekstransaktion av
receptforskrivna lidkemedel. Kostnader for smittskyddsldkemedel har ldnge
varit svara att folja upp eftersom dessa inte har registrerats separat i receptre-
gistret. Ar 2016 kom dock en lagindring som innebir att dppenvérdsapote-
ken ska ldmna uppgifter om ldkemedel som ar forskrivna enligt smittskydds-
lagen till E-hdlsomyndigheten, vilket underlittar uppfoljning av dessa
kostnader. Sedan det tredje kvartalet 2016 finns det mojlighet att extrahera
data for alla ldkemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen. Dessa ér
markerade som ”smittskydd” i Concise, och kan extraheras utan val av sir-
skilda ATC-koder. Denna prognos baseras pd statistik for de tva foregdende
aren, det vill sdga 2016-2017. Darfor har data baserat pa utvalda ATC-koder
anvints (se Bilaga 3), men framover finns det mojlighet att i stillet utga fran
de ladkemedel som &r markerade som “’smittskydd” i Concise.

Kwvaliteten pa uppgifterna om rekvisitionsldkemedel dr ddremot inte lika
hog. Inrapporteringen av forsiljningsdata for apotekstillverkade rekvisitions-
lakemedel har forsdmrats sedan 2010. Tidigare skottes lakemedelsforsorj-
ningen till sjukhus endast av rapporteringsskyldiga apoteksaktorer. Efter apo-
teksomregleringen, som bland annat innebar att det statliga
apoteksmonopolet avvecklades, har vissa landsting separerat forsorjningen
av ladkemedelsberedningar och ldkemedel i 6vrigt. Nagra av de nya aktorerna
saknar dessutom formell uppgiftsskyldighet till E-hdlsomyndigheten. Det
saknas slutenvardsdata for Region Jonkopings lén for perioden november
2013 till december 2014, fran och med januari 2016 for Landstinget Blekinge
samt fran och med september 2017 f6r Landstinget Dalarna. For dessa lands-
ting har analysen kompletterats med data fran IQVIAs databas.

Vidare pagar det standigt 6verforingar av ldkemedel mellan forménssyste-
met och rekvisition, bade inom samma substansgrupp och genom byte till
liknande substanser med samma terapeutiska effekt. Detta paverkar dven pro-
gnosen av ladkemedel som ingar i ldkemedelsforménerna.

En av de faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen framdver ér tidpunk-
ten for introduktion av generika som kan vara svar att bedoma, och det ar
ofta osikert 1 vilken utstrickning konkurrens uppstar. Bilden blir ocksa mer
komplicerad i takt med att patent borjar gé ut for allt fler biologiska likeme-
del, eftersom de star for en vésentlig del av likemedelskostnaderna. Under
2018-2020 ar lanseringen av biosimilarer och de eventuella kostnadsminsk-
ningarna en av de storsta osdkerhetsfaktorerna.

Hepatit C-ldkemedel och nya onkologiska lakemedel (cancerlikemedel) dr
ocksé forknippade med osdkerheter, som exempelvis antalet patienter som
kan tankas behandlas for hepatit C under prognosperioden eller volymut-
vecklingen av nya onkologiska preparat. Det dr svarbeddmt hur mycket for-
sdljningen av nyintroducerade likemedel kommer att 6ka framover.
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De senaste arens
kostnadsutveckling

Under 1990-talet 6kade kostnaderna for framfor allt receptforskrivna ladkeme-
del, men under decenniet sedan millennieskiftet har utvecklingen av lakeme-
delskostnaderna i Sverige varit betydligt mer aterhallsam. Mellan 2011 och
2013 minskade till och med kostnaderna for likemedel inom féormanen. Den
nedatgéende trenden har dock brutits och den totala férmanskostnaden inklu-
sive moms 0kade med 5,1 procent under 2014-2015, 8,4 procent under
2015-2016 och 5,4 procent under 2016—2017. Totalt innebar det en 6kning
om 20,1 procent mellan 2014 och 2017.

Likemedel inom formanen star for den storsta delen av den totala ldkeme-
delsforsdljningen. Rekvisitionsldkemedel star for den nést storsta delen, och
en lag, men tilltagande, andel géller smittskyddslakemedel for hiv och hepatit
C (se figur 1).

Figur 1. Total forsdljning av Iakemedel
AUP inklusive moms
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Férmanskosntad inklusive moms, exkl. smittskydd
Kdalla: E-h&lsomyndigheten

De 6kade kostnaderna beror delvis pa:

* nya och innovativa, men kostsamma, likemedel for hepatit C, prostatacan-
cer och andra cancerformer

» Okad anvdndning av TNF-alfahdmmare

+ Okad anvédndning av nya perorala antikoagulantia (NOAK).

Denna trend har varit likartad i ménga europeiska léander.

Tabell 1 visar historisk forsiljning (2014-2017) for de lakemedelsseg-
ment som behandlas i denna rapport: forménsldkemedel, rekvisitionsldkeme-
del samt lakemedel for hepatit C och hiv. Likemedel inom forméan (inklusive
egenavgifter och handelsvaror) hade den hogsta 6kningen under 2014-2017 i
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absoluta termer, medan hepatit C-lakemedel sticker ut med en sarskilt kraftig
relativ 0kning 2014-2015.

Tabell 1. Historisk kostnad per segment, apotekens utforsaljningspris (AUP
inklusive moms)

AUP inklusive moms. Miljoner kronor brutto.

Segment 2014 2015 2016 2017
Total férskrivning inom férmdanen samt egenavgift* 25 005 26 142 27 500 28 777
Arlig féréndring (%) 4,5 5.2 4,6
Férmanskostnad inklusive moms 19 366 20 355 22 070 23 259
Arlig férandring (%) 5,1 8,4 5,4
Rekvisition 6 987 7 585 7717 8172
Arlig féréndring (%) 8,6 1,7 59
Hepatit C-ldkemedel 760 1705 1535 945
Arlig féréndring (%) 124,2 -10,0 -38.5
Hiv-ladkemedel 721 734 760 742
Arlig féréndring (%) 1.7 3.6 2,4
*Inklusive egenavgifter och handelsvaror, exklusive Idkemedel utanfér formdénen samt receptfria Idkeme-
del.
Kosthadsutvecklingen har drivits av ett
o . o
fatal ferapiomraden
Kostnadsutvecklingen inom formanen drivs framf6r allt av 6kade kostnader
inom ett fatal terapiomraden (Tabell 2). Dessutom péaverkas kostnaderna av
demografiska faktorer, prisfordndringar och dndringar i produktmixen.
Under 2017 stod foljande terapiomraden for den storsta kostnadsokningen
inom formanen: onkologi, TNF-alfahdmmare, NOAK, diabetes och adhd.
Tabell 2. Terapiomraden med storst kostnadspaverkan 2017, férmanskost-
nad inklusive moms
" Kostnadsfordndring Kostnadsfordndring 5 .
Lakemedelsom- fréin 2016 till 2017, fran 2016 til 2017  Total kostnad inom férman
rade e 2017, miljoner kronor
miljoner kronor (%)
Ovriga 398 3 12 526
TNF-alfah&mmare 252 9 3006
NOAK 251 40 872
Onkologi forman 183 9 2190
Diabetes 144 10 1 640
Adhd 61 8 869
Ms -53 -9 532
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De framsta anledningarna till 6kningen inom dessa terapiomraden &r:

+ Antalet nya och dyra onkologipreparat har fortsatt 6ka och de tio storsta
produkterna stod for cirka 70 procent utav onkologikostnaderna 2017.

+ TNF-alfahimmare har haft en 6kande forsiljningsvolym. Okningen har
skett i samband med reducerade priser, dels i form av generella prissdank-
ningar, dels 1 form av aterbdringar till landstingen som inte kan rdknas av
mot formanskostnaderna.

+ Kostnaden for NOAK har okat kraftigt pd grund av nationella riktlinjer
fran Socialstyrelsen och ny behandlingsrekommendation fran Lakeme-
delsverket.

» Kostnaden for adhd-likemedel har 6kat kraftigt de senaste aren. Detta pa
grund av att fler patienter har fatt en adhd-diagnos, fler preparat har blivit
tillgangliga for sjukvarden samt att en indikation for nyinsittning for
vuxna har lagts till for dessa likemedel.

Prognosen 2017

Socialstyrelsens prognos hosten 2017 berdknade att formanskostnad inklu-
sive moms skulle bli 23 439 miljoner kronor brutto, och utfallet blev 23 259
miljoner kronor brutto, det vill sdga 0,8 procents skillnad fran prognosen.
Oktober-prognosen lag vél i linje med prognosen fran april 2017. En mindre
nedjustering gjordes av prognosen for 2019. Detta som ett resultat av en
kombination av storre generiska besparingar, langsammare upptag av NOAK
samt en mer ddmpad utveckling av ldkemedelsforsédljningen inom MS &n vad
som prognosticerats under varen.

Mer specifikt berodde férdndringarna i den reviderade prognosen pé:

» Patentet pa originalpreparatet Glivec (med substansen imatinib) gick ut i
december 2016 och generika introducerades. Forséljningen av imatinib
(Glivec och generika sammanlagt) uppvisade en kraftigare minskning &n
vad som prognosticerades i april 2017. Samtidigt har volymen for imatinib
varit forhdllandevis stabil. En ytterligare orsak till att prognosen for onko-
logildkemedel justerades ner var en tidigare stabilisering av kostnaden for
Xtandi (enzalutamid) &n vad som prognosticerades 1 april.

» Kostnaderna for NOAK-likemedel 6kade fortfarande visentligt men 6k-
ningen var ndgot lagre dn forvéntat. En orsak till det langsammare uppta-
get var att antalet patienter som véxlas over fran warfarin till NOAK var
farre dn forvantat, medan nya patienter till storre del blev behandlade med
NOAK.

* Inom férménen minskade kostnaden for MS-ldkemedel med 9 miljoner
kronor under forsta halvéret 2017, medan en mindre 6kning prognosticera-
des 1 aprilprognosen. Enligt diskussioner med referensgrupp berodde detta
troligtvis till stor del pa en 6kad behandling av MS-patienter med
Mabthera (rituximab) utanfor godkédnd indikation. Mabthera (rituximab)
administreras till patienterna pa sjukhus, och dessa kostnader redovisas
darfor inom rekvisitionen. Ytterligare en anledning till avvikelsen frén va-
rens prognos inom MS-omradet var att det nya likemedlet Zynbrita (dacli-
zumab) hade en lagre forsdljning &n forvintat.
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Introduktion av nya |[Gkemedel

Det sker stindigt en utveckling av nya ldkemedel, och for narvarande kom-
mer det framfor allt ménga nya preparat inom onkologiomradet.

For att ett lakemedel ska ingd i likemedelsformanerna méste foretaget an-
s0ka om pris och subvention hos Tand- och ldkemedelsforansverket (TLV).
Vid vérdering om ett ldkemedel ska subventioneras utgar TLV fran 15 § la-
gen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen). Dar anges att
ett lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna, om kostnaderna for att
anvinda ldkemedlet framstar som rimliga utifrdn medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter. Vid beslut om subvention tar TLV hinsyn
till tre grundlédggande principer:

* Minniskovirdesprincipen, som innebdr att alla minniskor har lika
vérde.

* Behovs- och solidaritetsprincipen, som innebér att vardens resurser ska
satsas dédr behoven dr storst.

+ Kostnadseffektivitetsprincipen, som innebdr att man bor efterstriva en
rimlig relation mellan kostnad och effekt.

Principerna dr hierarkiskt ordnade, det vill séga att den forsta ar viktigast.

Under 2017 fattade TLV beslut om 42 nya originallikemedel, vilket &r né-
got firre men i jamforbar nivd med 2016 (51). Under 2015 var antalet beslut
om nya originalldkemedel ovanligt manga (74). TLV:s beslut om pris och
subvention har under 2017 lett till att nya likemedel for behandling av till ex-
empel hepatit C, cancer samt flera olika autoimmuna sjukdomar som reuma-
toid artrit och psoriasisartrit omfattas av ldkemedelsforménerna [2].

Till dessa tillkommer tio hdlsoekonomiska bedémningar inom ramen for
kliniklakemedelsuppdraget. Majoriteten av bedomningarna har gillt lakeme-
del som anvénds vid behandling av cancer. Flera av dem har varit PD1-
hdmmare som bland annat anvénds for behandling av hudcancer, olika for-
mer av lungcancer och en rad andra cancerformer. Flera nya liknande léke-
medel véntas bli godkénda inom de ndrmaste dren. Under 2017 utvédrderades
den forsta PDL1-hdammaren Tecentriq (atezolizumab), som kan anvidndas av
patienter som lider av urotelialcancer. PD1-hdmmare forvintas utgora en stor
kostnadspost for landstingen 1 framtiden.

Ordnat inférande av nya Idkemedel

Syftet med nationellt ordnat inférande &r att 4stadkomma en jamlik, kost-
nadseffektiv och dndamalsenlig anvdandning av nya ldkemedel for alla patien-
ter 1 hela landet. Alla nya likemedel omfattas inte av nationellt ordnat info-
rande. Den landstingsgemensamma processen gar ut pa att identifiera och
arbeta med sadana likemedel déir det finns ett behov av att landsting och reg-
ioner samverkar, for att 1dkemedelsanvdandningen ska bli jamlik och dnda-
malsenlig.

De flesta ldkemedel som blir foremél for nationellt ordnat inférande &r rek-
visitionslikemedel. Lakemedel som forskrivs pé recept och ér foremaél for an-
sokan om att omfattas av ladkemedelssubvention hos TLV behover ofta inte
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omfattas av ordnat inférande, eftersom TLV:s nimnd bedomer om likeme-
delsbehandlingen ar kostnadseffektiv. Det kan dock forekomma att &dven re-
ceptlikemedel omfattas av nationellt ordnat inférande, beroende pa lands-
tingens behov.

Att ett lakemedel eller en ny indikation ska inga i den nationella processen
for ordnat inférande beslutas av NT-radet, antingen baserat pé en tidig be-
domningsrapport fran Horizon scanning eller genom att ett landsting nomine-
rar ett ladkemedel for rekommendation av NT-radet.

NT-radets bedomning gors under vigledning av prioriteringskriterier som
dr desamma som anvinds vid Horizon scanning. For varje ldkemedel som be-
skrivs i en tidig bedomningsrapport gér radet igenom kriterierna och lands-
tingens onskemadl och gor darefter en samlad beddmning om nationell sam-
verkan behovs.

En forutsittning for att NT-radet ska fatta beslut om att ett likemedel skall
omfattas av nationellt ordnat inforande, kravs att ldkemedlet/indikationen i
Horizon scanning identifierats som angeldget eller att det nominerats av ett
eller flera landsting. Ett foretag kan alltsé inte ans6ka om att dess produkt ska
omfattas av processen. NT-rddets beslut kan ha tv4 utfall, antingen att like-
medlet/indikationen omfattas av nationell samverkan eller att 1ikemedlet/in-
dikationen inte omfattas av nationell samverkan [3].

Framtiden for ordnat inforande

Processen med ordnat inférande har lett till ett bredare samarbete mellan
flera olika parter som &r involverade i arbetet med att introducera nya ldke-
medel i Sverige. Ordnat inforande har haft en stor roll vid introduktion av
nya likemedel, och kommer troligtvis 4 en dnnu storre roll 1 framtiden [4].

Myndigheten for vard och omsorgsanalys (Vérdanalys) har fatt i uppdrag
av regeringen (S2016/01693/FS) att folja och utvédrdera nyttan med arbetet
som syftar till ett ordnat nationellt inforande av nya lakemedel. Véardanalys
drar slutsatsen att processen for ordnat inférande &r en viktig infrastruktur
men det finns brister i transparens och forutsdgbarhet, vilket pa sikt kan ur-
holka processens legitimitet. Vardanalys rekommenderar regeringen bland
annat att starka forutséttningarna for ett mer langsiktigt héllbart, transparent,
forutsdgbart och réttssdkert inforande av nya ldkemedel.

Nya ldkemedel pdverkar formdnskostnaderna

Forandringar 1 produktmixen beror oftast pd lanseringen av nya ldkemedel
och kan antingen driva eller dimpa kostnadsutvecklingen. Effekten beror pa
om de nya likemedlen riktar sig till tidigare obehandlade patienter eller ersit-
ter befintlig behandling. Vid ersittning blir effekten beroende pa om de aktu-
ella behandlingarna byts ut mot dyrare eller billigare sddana.

Eftersom prisséttningen av likemedel inom formanen i Sverige ar vérde-
baserad siljs ofta nya ldkemedel med béttre effekt till hogre priser dn de dldre
lakemedel som de ersétter. De nya lakemedlen har darfor ofta en kostnadsdri-
vande effekt [5].
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I tabell 3 visas forménsldkemedel som kan komma att ha en betydande pé-
verkan pa prognosen. Listan inkluderar lakemedel som fick godkéant for-
mansbeslut under 2017/2018 och/eller rekommenderas av landstingens sam-
verkansmodell for introduktion av nya lakemedel (ordnat inférande och ridet
for nya terapier, NT-radet).

Tabell 3. Férmansldkemedel som kan komma att ha en betydande pa-
verkan pa prognosen

AUP inklusive moms. Miljoner kronor brutto.

o Forsaljning

Produkt (substans) Adm. form Indikation 2017 (mnkr)
Xtandi (enzalutamid) oral Prostatacancer 392,1
EI\{onse (lisdexamfeta- oral Adhd 3342
min)

Urotelial cancerhuvud-

och halscancer, kombi-
Opdivo (nivolumab) infravends nation me.d ipilimumab 320.3

(Yervoy) vid avancerat

melanom, malignt mela-

nom, njurcellscancer
Imbruvica (lbrutinib) oral Mantelcellslymfom 147,7
i;/p)go (apirateronace- oral Prostatacancer 134,4
Keytruda (pembroli- intravends NSFZLC andra linjen, uro- 1127
zumab) telial cancer
Kyprolis (karfilzomib) infravends Multipelt myelom 76,7
Tagrisso (osimertinib) oral Icc:;_e-smocelhg lungcan- 28
Spinraza (nusinersen) injektion 5q spinal muskelatrofi 21,6
Ibrance (palbociklib) oral Mot spridd bréstcancer 18
Faslodex (fulvestrant) injektion Os:rrogenrecepforposmv 13,4

bréstcancer
Olumiant (baricitinib) oral Reumatoid artrit 9.7
Xeljanz (tofacitinib) oral Reumatoid artrit 7.1
Kisgal (ribociclib ) oral Mot spridd bréstcancer 0

Kdalla: E-h&lsomyndigheten

Onkologildkemedel 4r vanligast bland de nya ldkemedlen, men pa listan finns
aven adhd-likemedel och sirlikemedel (1akemedel for vildigt begrénsade
patientgrupper).
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Patentutgdngar pdverkar priser

I ett historiskt perspektiv har prisreduktioner haft en kostnadsddmpande ef-
fekt om 2-3 procent arligen. Det finns ett antal olika faktorer som paverkar
priset, ddribland:

» TLV:s terapiomrddesgenomgangar som i huvudsak paverkar produkter
som fortfarande har patentskydd.

* Femtonarsregeln som innebdr att produkter som inte har fatt generisk kon-
kurrens efter 15 ar ska prissdnkas med 7,5 procent.

+ Patentutgingar och efterfoljande generisk konkurrens.

Takten pé prisminskningen som sker efter patentutgangar skiljer sig mellan
olika administrationsformer. Den storsta prisminskningen géller likemedel 1
tablettform. Prisminskningen dr ldgst bland injektionslikemedel (se figur 2).

Figur 2. Priserosion efter patentutganger
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Patentutgangar pa kemiskt framstéllda likemedel har haft stor kostnads-
minskande effekt pa lakemedelspriserna de senaste aren, och lakemedel utan
patentskydd har generellt sett blivit billigare.

Priset for dldre generiska preparat okar ibland eftersom det svenska utby-
tessystemet for generika innebaér att priser kan g& bade upp och ner. Priserna
minskar oftast vid patentutgangar, men for ldkemedel dér det har funnits ge-
nerika under en lidngre tid gar priserna ibland upp, vilket leder till kostnads-
Okningar.

Sidooverenskommelser

Prisbilden péaverkas inte bara av patentutgdngar utan dven av den aterbéring
fran lidkemedelsforetagen som forekommer 1 olika former som ett resultat av
sidooverenskommelser mellan landstingen, regionerna och likemedelsforeta-
gen. Nya likemedel introduceras allt tidigare, och vissa ldkemedel &r ibland
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forenade med osdkerheter géllande sdvil anvindning som effekt i klinisk var-
dag. Nér nya ldkemedel driver kostnadsokningarna blir riskdelning genom
sidooverenskommelser kopplat till osékerheter gidllande anvéndning och ef-
fekt ett allt viktigare verktyg for TLV, landstingen och regionerna for att han-
tera dessa osdkerheter.

Genom sidodverenskommelser kan betydande osdkerhet kring exempelvis
medicinsk effekt och dirmed kostnadseftektivitet hanteras och pa sé sétt
mojliggdra anviandning av ldkemedel. Sidodverenskommelser dr dven poten-
tiellt sett ett kraftfullt verktyg for att bade skapa konkurrens och minska kost-
naderna inom etablerade lakemedelsomraden dér konkurrens och prispress av
olika skél inte uppstatt.

Under 2017, till och med den 5 december, omfattades 24 ldkemedel av gél-
lande sidooverenskommelser (se tabell 4). Utover dessa har det d&ven funnits
ytterligare tre sidodverenskommelser mellan landstingen, regionerna och {6-
retag betrdffande olika hepatit C-ldkemedel som upphdrt att gilla. TLV har
summerat det slutliga utfallet for nationellt hanterade sidodverenskommelser
for receptforskrivna forméns- och smittskyddslakemedel till cirka 947 miljo-
ner kronor for 2017 [2]. Detta dr en 6kning frdn 2016 da landstingen och reg-
ionernas aterbéring blev cirka 720 miljoner kronor. Anledningen till 6k-
ningen av aterbéring ir dels att fler likemedel omfattas av sidodverens-
kommelser, dels 6kad konkurrens.

Staten och SKL har tecknat en 6verenskommelse som innebér att lands-
tingen, regionerna och staten ska dela pa utfallet av den aterbaring som sido-
overenskommelser resulterar i. Under 2017 tillf6ll 70 procent av aterbdringen
landstingen och regionerna samt 30 procent staten. Under 2018 och 2019 ska
60 procent av aterbaringen tillfalla landstingen och regionerna samt 40 pro-
cent tillfalla staten. Det rader en visentlig osdkerhet i vad aterbaringen kom-
mer att bli for heldret 2018.

Aterbéringen innebir att den verkliga kostnaden for ett landsting eller reg-
ion kan vara ldgre dn den rapporterade kostnaden for alla typer av ldkemedel,
bade de inom forménen och rekvisitionsldkemedel. I denna rapport redovisas
genomgdende bruttokostnaderna, det vill sdga kostnaderna fore aterbiring.
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Tabell 4. Lakemedel for vilka det finns eller har funnits sidoéverenskom-

melse, samt total férsdljning (AUP) inom férmdnerna I6pande 12 manader
till och med december 2017, miljoner kronor.
AUP inklusive moms. Miljoner kronor brutto.

Forsdljning
Omrade Lakemedel 1forman fran  Sidoavtal frdn  Sidoavtal fill :tl:jg;?:\.’or.'rﬁ-
och med och med och med november
2017
Hepatit C Sovaldi* 14-okt 15-jul 17-dec 56
Viekirax/Exvi- 15-feb 15-apr 17-dec 82
era
Epclusa 16-sep 17-jan 17-dec 422
Zepatier 16-sep 17-jan 17-dec 21
Daklinza™** 14-dec 14-dec 16-dec 20
Harvoni** 15-feb 15-feb 16-dec 87
Olysio** 14-okt 14-nov 15-jun 4
Hjartsvikt Entfresto 16-apr 16-apr 18-dec 19
Cancer Xtandi* 15-jul 15-jul 19-maqj 371
Zytiga* 15-jun 15-jun 19-maqj 96
Zykadia 15-dec 15-dec 17-jun 11
Revlimid 08-mar 17-mar 19-feb 353
Mekinist 16-jun 16-jul 18-jun 55
lbrance 17-ul 17-jul 20-jun 10
Tagrisso 17-okt 17-okt 19-sep 4
TNF Enbrel* 02-jun 16-apr 19-sep 38
Benepali* 16-mar 16-apr 19-sep 502
Cimzia 10-mar 16-okt 17-sep 119
Humira* 03-mar 16-okt 19-sep 1188
Erelzi 17-sep 17-okt 19-sep 0
JAK- Olumiant 17-apr 17-okt 19-sep 7
hdmmare
Xeljanz 17-apr 17-okt 19-sep 6
EE;K;;re Repatha 16-un 1640l 17-dec 12
Praluent 17-feb 17-feb 17-dec 4
Ovrigt Raxone 16-okt 16-nov 18-apr 14
Kuvan 17-nov 17-nov 19-okt 0

Kdalla: TLV, E-hdlsomyndigheten

Not: Forsdlining for hepatit C omfattar bdde forsdlining inom och utom férman.
*Produkten har haft mer é&n ett avtal.

** Avtalet for produkten har 16pt ut.
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Prognos och analys av
|okemedelskostnaderna 2018-2020

I detta kapitel presenteras prognoser for rapportens tre segment:

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

Totalkostnaden for forskrivning inom formanen samt egenavgift bedoms
fortsatta 6ka under prognosperioden, med 6,2 procent under 2018 och
6,9 procent under 2019. I tabell 5 visas alla prognoser.

Tabell 5: Prognos av Iakemedelskostnader 2018-2020
AUP inklusive moms. Miljoner kronor brutto.

Segment 2017 2018 2019 2020
Total férskrivning inom férmdnen samt egenavgift* 28 777 30 575 32 690 34 095
Arlig férandring (%) 6.2 6.9 43
Férmanskostnad inklusive moms 23 259 25057 26 995 28 352
Arlig férandring (%) 7.7 7.7 50
Rekvisition 8172 8 636 9 340 9 894
Arlig férandring (%) 57 8,2 59
Hepatit C-ldkemedel 945 1882 1882 1694
Arlig férandring (%) 99,3 0.0 -10,0
Hiv-ldkemedel 742 739 738 738
Arlig férandring (%) 0,4 0,1 0.0

Kdalla: E-Halsomyndigheten

*Inklusive egenavgifter och handelsvaror, exklusive Idkemedel utanfér formdnen samt receptfria Iakeme-
del.

Kostnaderna for ladkemedel inom férmanen (inklusive moms) forvintas oka—
fran 23,3 miljarder kronor 2017 till 28,4 miljarder kronor 2020, vilket inne-
bar en 6kning pd 21,9 procent under prognosperioden. Kostnaderna for smitt-
skyddslidkemedel forvéntas ocksa dka under prognosperioden — fran

1,7 miljarder kronor 2017 till 2,4 miljarder kronor ar 2020, vilket innebér en
okning pé 48,4 procent.

Kommande kapitel beskriver prognosen och de faktorer som framst kom-
mer att paverka kostnadsutvecklingen under de ndrmaste aren. Forst foljer en
beskrivning av uppskattade dndringar i forméanskostnader som é&r relaterade
till prognostiserade befolkningsandringar och prisdndringar. Dérefter foljer
en narmare beskrivning av prognosen for formanslikemedel, rekvisition och
smittskyddsldkemedel.
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P&verkan frdn demografiska
forandringar

Lakemedelskostnaderna paverkas i vasentlig grad av demografiforandringar.
Befolkningstillvixten i Sverige har 6kat de senaste aren genom en kombinat-
ion av Okade fodelsetal, nagot lagre dodstal samt 6kad nettoinvandring. Stat-
istiska centralbyrans (SCB) befolkningsprognos 2017 anger en befolknings-
Okning pa cirka 1,01 procent 2018 och cirka 1,01 procent 2019 och 6kar med
1,03 procent 2020 (med hénsyn tagen till fodelsetal, dodstal och nettoinvand-
ring) [6].

Lakemedelskostnaden per patient varierar mellan olika aldersgrupper och
har dessutom varierat dver tid. Aldersgrupper dver 65 &r har hdgre formans-
kostnader dn yngre aldersgrupper. Det ar i forsta hand formanskostnaderna
for dldersgrupperna Gver 65 ar som okar for niarvarande, vilket gor att ldke-
medelskostnader prognostiseras att 6ka i hogre takt &n befolkningsdkningen.
Lakemedelskostnaderna i formanen blir foljaktligen hogre, inte minst ef-
tersom det framfor allt 4r dessa grupper som far NOAK, behandlingar mot
prostatacancer, diabetesldkemedel och TNF-alfahimmare.

P&verkan av patentutgdngar

Analysen av forvintade patentutgdngar och deras effekter pa kostnadsut-
vecklingen baseras i forsta hand pa uppgifter fran SKL. Prognostiseringen ut-
gar fran det datum da det exklusiva skyddet av produktresumén upphor.

I prognosen har bade patentutgangar och forvéntade patentutgdngar grans-
kats under 2013-2023. Utifrin dessa har patentutgdngarna med storst forvén-
tad kostnadspaverkan justerats for i prognosen, medan resterande patentut-
gingar inkluderas 1 den underliggande trenden. De tio storsta
patentutgdngarna som har eller forvéntas fa effekt under prognosperioden be-
skrivs 1 tabell 6 nedan. Listan omfattar bade patentutgdngar pd generika och
biosimilarer.

Tabell 6. Patentutgangar utifran stérst kostnadspdaverkan 2017-2020

Produkt (substans) Frdmsta anvandningsomrade Patentutgdng
Mabthera (rituximab) cancer november 2015
Herceptin (trastuzumab) cancer juli 2014
Humira (adalimumab) reumatologiska sjukdomar oktober 2018
Concerta (metylfenidat) adhd maj 2018
Lantus (insulin glargin) diabetes maj 2015
RoActemra (tocilizumab) inflanmatorisk tarmsjukdom 2017
Velcade (bortezomib) cancer april 2019
Avastin (bevacizumab) cancer juni 2020
Crestor (rosuvastatin) dyslipidemi december 2017
Orencia (abatacept) reumatologiska sjukdomar december 2017
Kalla: SKL
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Generika

For prognosperioden forvdntas Concerta (metylfenidat), Velcade (bortezo-
mib) och Crestor (rosuvastatin) vara de tre storsta ldkemedlen med generisk
konkurrens under prognosperioden 2018-2020:

» Concerta (metylfenidat) har generisk konkurrens, ytterligare patent pa be-
redningsformen gér av under 2018. Det &r troligt att effekterna av bytet
kommer sakta av dver lang tid.

* Velcade (bortezomib) har godkénda generika. Effekterna forvintas synas
under 2019.

» Crestor (rosuvastatin) har generisk konkurrens. Effekterna forvintas synas
under 2018.

Biosimilarer

Vad giller biologiska ldkemedel forvintas Mabthera, Herceptin och Humira
vara de tre storsta ldkemedlen med biosimilarkonkurrens under prognospe-
rioden 2018-2020:

* Mabthera (Rituximab) dr ett ldkemedel som &r godként for flera anvind-
ningsomraden: dels for samma anvindningsomrdden som
TNF-alfahimmare, dels som onkologildkemedel. Prisminskningen kom-
mer troligen 1 huvudsak genom aterbéringsavtal. Patentet pa substansen
har gétt sedan november 2015. En biosimilar godkéndes i februari 2017
for samma indikationer som originalpreparatet. Sedan borjan av 2018
finns produkter for vissa indikationer pa marknaden. Anvandningen av bi-
osimilarer 6kar i takt med att landstingen upphandlar och beroende pa hur
indikationerna hanteras.

» Herceptin (trastuzumab) anvénds for brostcancer och ingar bland rekvisit-
ionsldkemedlen. Produkten finns bdde som subkutan och intravends in-
jektion. Nagon biosimilar har dnnu inte godkants, men forvintas komma
framdver for den intravendsa versionen. Eftersom intravends trastuzumab
administreras av sjukskoterskor kommer den att fodra mer sjukskoterske-

tid jAmfort med subkutant likemedel som inte behdver administreras av en

sjukskoterska. Substanspatentet har gétt ut och det finns sex produkter

med ansokningar hos European Medicines Agency (EMA). Det finns vissa

beredningar med kvarstdende patent. Vardens val av beredningsform styr
kostnadspéaverkan.

* Humira (adalimumab) berdknas ga av patent under oktober 2018, vilket
forvéntas ge en paverkan pa prognosen under 2018 och 2019.
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FOrmansldkemedel

Kostnadsutvecklingen drivs av ett fatal ldkemedelsgrupper. I detta kapitel be-
skrivs de ladkemedelsgrupper vars volymer och/eller kostnader bedéms av-
vika s& mycket fran den underliggande trenden att det far konsekvenser for
den totala formansladkemedelskostnaden. Under 2017 stod onkologi, NOAK,
TNF-alfahimmare, diabetes och adhd for den storsta kostnadsokningen inom
forménen. Tabell 7 nedan sammanfattar prognostiserad kostnad for 2018
inom respektive av dessa terapiomraden.

Tabell 7. Total kostnad inom férmanen 2017#, prognostiserad férdndring

| miljoner kronor brutto ink. moms. Inom parantes visas den procentuella féréndringen jém-
fort med foregéende ér.

Total kostnad . . Prognostiserad
o . Sy Prognostiserad Prognostiserad oo L.
(Sl inom forman o, o dring 2018 foréindring 2019 lelcing
2017 g 9 2020
Ovriga 12 526 478 (3.8) 533 (4,1) 359 (2,6)
Onkologi férman 2190 474 (21,6) 491 (18.4) 388 (12,3)
NOAK 872 316 (36.2) 287 (24.2) 112 (7.6)
TNF-alfah&mmare
och dess alfernativ 3 006 292 (9.7) 410 (12,4) 352 (9.5)
Diabetes 1 640 191 (11,6) 183 (10,0) 176 (8,7)
ADHD 869 101 (11,6) 72 (7.4) 64 (6,1)
MS 532 -34 (-6,4) -18 (-3.7) -14 (-2,8)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten
*Exklusive egenavgifter, handelsvaror, saknar gruppering samt smittskydd inom férmdnen. Detta gor att
summan av kostnaderna fér 2017 i tabell 7 &r Idgre an kostnaderna som redovisas i tabell 1.

Onkologiska lékemedel inom férmdnen

Under 2017 uppgick kostnaderna for onkologildkemedel (cancerldkemedel)
till 4,7 miljarder kronor sammanlagt inom formén och rekvisition. Ett stort
antal ladkemedel inom onkologi ingar i likemedelsférménen, medan en del
enbart finns som rekvisitionslikemedel. Formanskostnaden for onkologildke-
medel 6kade med 9,1 procent under 2017 till 2,2 miljarder kronor.

Antalet nya cancerfall okar varje ar, vilket till stor del beror pd att Sveri-
ges befolkning blir allt dldre [7]. Av de som far en cancerdiagnos &r tva tred-
jedelar over 65 ar.

Antalet nya onkologildkemedel som kommer ut pd marknaden 6kar ocksa,
och manga av dessa nya likemedel dr sa kallade malstyrda ldkemedel som
bade kan forldnga 6verlevnaden, lindra symtomen och hoja livskvaliteten vid
aterfall. Minga ar dock dyra, och tenderar darmed att paverka landstingens
och regionernas budget i stor utstrackning.

Totalt sett prognostiseras en dkad totalkostnad for onkologildkemedel
inom forman fran 2,2 miljarder kronor 2017 till 3,5 miljarder kronor 2020
(figur 3). Nedgédngen i trenden som uppvisas i1 kvartal fyra 2016 beror pd
prissdnkningar efter patentutgdngen av Glivec (imatinib).
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Figur 3. Onkologildkemedel total kostnad inom férman, inklusive
moms
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten

Ett fatal onkologiska ldkemedel star for en stor andel av forséljningen inom
forménen (se figur 4). Xtandi (enzalutamid) var det onkologiska likemedel
inom formanen som hade hogst forsdljningskostnad 2017, efter en kraftig 6k-
ning under 2016 och 2017. Samma ar ses dven en kraftig 6kning for Revli-
mid (lenalidomid) samt Imbruvica (ibrutinib) som inkluderades i formanen 1
mitten av 2015.

For kostnaden av onkologiska forménsldkemedel forutspas en linjar 6k-
ning som baseras pa forsiljningen de senaste tre aren. En justerad avtagande
trend antas for Xtandi, eftersom den har haft en sé pass kraftig 6kning de sen-
aste 1,5 dren. I 6vrigt finns ingen anledning att forvénta ndgra sénkta kostna-
der pd nya onkologiska produkter.

En del av preparaten som ingér inom likemedelsforméanen anviands dven
som rekvisitionsldkemedel. Tabell 8 nedan visar de onkologiska likemedel
inom féormanen som hade hogst forsédljning under 2017, samt hur dessa ut-
vecklades mellan 2016 och 2017.
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Tabell 8. Onkologiska Idkemedel med hogst férsaljning inom férman
AUP inklusive moms. Miljoner kronor brutto &r 2014-2017.

2017 procent (%)
Produkt Substans 2014 2015 2016 2017 av total kostnad
onkologi
Xtandi enzalutamid 85 305 371 16,9
Revlimid lenalidomid 175 223 268 357 16,3
Imbruvica ibrutinib 19 94 148 6,7
Imnovid pomalidomid 7 39 71 112 5.1
Zytiga 222‘;12;0 50 84 98 45
Jakavi ruxolitinibb 13 36 58 83 3.8
Tafinlar dabrafenib 13 21 45 82 3.8
Sprycel dasatinib 57 65 72 79 3,6
Tasigna nilotinib 70 65 61 63 2,9
Mekinist frametinib 17 56 2,6
Summa 335 602 1074 1449
Tillvaxt (%) 80,0 783 34,9
Total onkologi inom férmanen 1095 1433 2007 2190
{%ol fillvéxt 308 401 91
Kdalla: E-h&lsomyndigheten

Figur 4. Onkologi total kostnad per produkt inom fé6rman, inklusive
moms
Produkter med stérst forsaljning 2017
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Bland onkologiprodukterna har tre terapiomraden specialgranskats eftersom
dessa bedoms som sérskilt intressanta for den kommande kostnadsutveckl-
ingen inom onkologiomradet: prostatacancer, multipel myelom och brostcan-
cer. Dessa beskrivs ndrmre nedan.

Prostatacancer

Xtandi (enzalutamid) och Zytiga (abirateronacetat) anviands for behandling
av prostatacancer och har 6kat med 80 miljoner under 2017. Det finns en an-
sokan hos EMA om utdkad indikation for Zytiga (abirateronacetat) som, vid
godkdnnande, forviantas kunna 6ka den prognosticerade kostnaden framover.
Det dr svart att uppskatta exakt vilken paverkan detta kan fa pa formanskost-
naderna, och om paverkan frimst kommer ske pa listpriset eller via sidodver-
enskommelser.

Med hjilp av nationella arbetsgruppen for cancerldkemedel (NAC-
gruppen) uppskattas en 25 procentig 6kning for Zytiga, med start i tredje
kvartalet 2018. Aven Xtandi studeras for tidigare inséttning och kan dirmed
fa en bredare indikation framover.

Multipel Myelom

Inom myelom-behandling anvidnds Revlimid (lenalidomid) och Imnovid (po-
malidomid), ofta som kombinationsbehandlingar. En linjér tillvixt har anta-
gits 1 prognosen baserat pad utvecklingen inom omradet under de senaste tva
aren. Ninlaro (ixazomib) &r ett nytt 1dkemedel mot myelom som kan komma
att introduceras framover. Det finns en osdkerhet kring introduktionen, men i
prognosen antas en Okning av kostnaderna pa 100 miljoner under de kom-
mande tre aren pd grund av introduktionen.

Figur 5. Multipel Myelom, kostnad inom férman inklusive moms
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Brostcancer

Brostcanceromradet uppvisar en kraftig expansion. Ibrance (palbociklib) in-
troducerades under 2017 och har i februari 2018 fatt forménsbeslut for en ut-
okad anviindning. Aven Kisqali (ribociklib) och Faslodex (fulvestrant) ingér i
hogkostnadsskyddet sedan borjan av 2018. Dessutom vintas ytterligare nya
substanser introduceras framover, exempelvis abemaciklib och PARP-
hdmmare. De nya preparaten kommer att kombineras med befintliga behand-
lingar, exempelvis aromatashimmare.

Det finns en osdkerhet kring den framtida utvecklingen av kostnaderna for
brostcancerlikemedel. Baserat pa uppgifter om antal patienter som behand-
lats med de nya preparaten under de forsta manaderna av 2018, samt bedom-
ning av NAC-gruppen, prognosticeras kostnaden for brostcancerldkemedel
till 55 miljoner kronor 2018, 125 miljoner kronor 2019 och 125 miljoner kro-
nor 2020.

Nya orala anfikoagulantia (NOAK)

NOAK har funnits tillgéngliga pé den svenska marknaden sedan 2011, men
anvindes endast i begrdansad utstrackning till och med 2014. En dagsbehand-
ling med NOAK kostade dé cirka tio ganger sd mycket som en dagsbehand-
ling med alternativet warfarin (Waran).

Efter en, i forhallande till andra europeiska ldander, langsam introduktion
okade forséljningen av NOAK kraftigt under 2015 och 2016. I februari 2017
borjade Likemedelsverket att rekommendera NOAK fore warfarin vid nyin-
sdttning av orala antikoagulantia till patienter med formaksflimmer, sdvida
det inte finns nagra kontraindikationer [8]. Detta 6kade anvédndningen ytterli-
gare.

Det finns i dag fyra NOAK pé den svenska marknaden: Eliquis (apixaban),
Xarelto (rivaroxaban), Pradaxa (dabigatranetexilat) och Lixiana (edoxaban).
Totalt 6kade formanskostnaderna for NOAK med 40 procent under 2017
(Tabell 9). NOAK stod for en formanskostnad pa totalt 872 miljoner kronor i
bruttopris under 2017. Den storsta delen av bruttokostnaden utgjordes av
Eliquis (apixaban).

Tabell 9. Férmdanskostnad per produkt, NOAK

Miljoner kronor brutto.

Produkt (substans) 2014 2015 2016 2017 Fordndring 2017/2016 (%)
Eliquis (apixaban) 47 174 356 551 55,0
Xarelto (rivaroxaban) 73 138 189 229 20,8
Praxada (dabigatranetexilat) 55 66 77 90 16,8
Lixiana (edoxaban) 3 18782
Totalt 176 378 622 872 40,3

I dagsliget ar det cirka 150 000 patienter som behandlas med NOAK. I pro-
gnosen antas att det finns ett tak pa 300 000 patienter som kan vara aktuella
for NOAK-behandling, utifran antalet personer som ar diagnostiserade med
formaksflimmer [9].
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Baserat pa utvecklingen av formanskostnaden for NOAK 2015-2017 och
rekommendationerna bedéms forséljningen fortséitta 6ka under prognospe-
rioden, for att sedan plana ut efter 2019 nér taket pé antalet patienter borjar
nas (se figur 6).

Figur 6. NOAK total kostnad inom fé6rman, inklusive moms
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Kalla: E-h&lsomyndigheten

Kostnaden for NOAK 2020 uppskattas till cirka 1,6 miljarder kronor for hela
riket, utifran taket for antalet patienter och en berdkningsmodell med patient-
data.

Ifall konkurrensen for NOAK oOkar fram&ver kan aterbaringsavtal slutas,
men detta beaktas inte i prognosen eftersom osékerheten dr mycket stor. En
ytterligare osékerhetsfaktor for NOAK ér att utdkade indikationer kan driva

upp den totala volymen pa sikt.

TNF-alfahdmmare och dess alternativ

TNF-alfahimmare &r en grupp av biologiska ldkemedel som anvénds for be-
handling av kroniska inflammatoriska sjukdomar sdsom Crohns sjukdom,
reumatoid artrit, psoriasisartit, psoriasis och ankyloserande spondylit.

Pé senare ar har ett antal produkter med alternativa verkningsmekanismer
tillkommit, bland annat sekukinumab, apremilast och abatacept. Dessa pro-
dukter dr tekniskt sett inte TNF-alfahdmmare men anvénds ifall
TNF-alfahimmaren inte langre &r effektiv, samt som forstahandsalternativ
for vissa patienter.
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Béde TNF-alfahimmare och lakemedel som anvinds som alternativ till
TNF-alfahimmare har okat i forsidljning de senaste aren, och prognosticeras
fortsdtta 6ka. Figur 7 visar den historiska kostnadsutvecklingen och progno-
sen fram till 2020 p4 en Svergripande niva for hela gruppen. Okningen for-
véntas fortsétta i samma takt.

Figur 7. Total kostnad inom férman fér TNF-alfah@mmare och alternativ
till INF-alfahdmmare, inklusive moms
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten

Bade TNF-alfahimmare och likemedel som anvidnds som alternativ till
TNF-alfahimmare har en kraftig volymutveckling, dér tillvaxttakten ar
snabbare for likemedel som anvidnds som alternativ till TNF-alfahdmmare
(Figur 8 och 9).
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Figur 8. Antal patienter med TNF-alfahdmmare
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Figur 9 visar att antalet patienter, som dr nya patienter och som forskrivs al-
ternativ till TNF-alfahdmmare, 6kar. Den storsta delen motsvarar fortfarande

aterkommande patienter, det vill sdga patienter som far ett fornyat recept av
samma lakemedel som de tidigare haft.

Figur 9. Antal patienter med alternativ till TNF hdmmare
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Kdalla: Socialstyrelsen

Konkurrensen, nu senast fran biosimilarer, har drivit ner priserna nagot for
TNF-alfahimmare [10]. Detta tenderar dock framforallt ske i form av att
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aterbaringsavtal kan slutas med savél originaltillverkaren som biosimilartill-
verkaren. Innehéllet i enskilda avtal dr konfidentiellt, och sddana prisminsk-

ningar kan endast bedomas péd aggregerad niva. Lagre priser, bland annat ge-
nom aterbaringsavtal, kommer troligen att fortsétta driva pa volymokningen

for TNF-alfahdmmare.

Totalt stod TNF-alfahammare for en formanskostnad pé 2,43 miljarder
kronor under 2017 till bruttopris. Bland TNF-alfahimmarna utgjorde Humira
(adalimumab) den storsta andelen av forséljningen med en formanskostnad
pa 1,17 miljarder (se tabell 10). Notera att tabellen visar bruttokostnaderna,
och inte inkluderar de dterbéaringsavtal som finns inom omradet. Nettokostna-
derna kan didrmed vara betydligt ldgre.

Tabell 10. Frmanskostnad per produkt, TNF-alfaha@mmare

Miljoner kronor brutto.

Produkt (substans) 2015 2016 2007, ;%g’l‘g’a%
Humira (adalimumab) 1012 1075 1168 8.7
Benepali (etanercept) 130 492 2779
Enbrel (etanercept) 787 673 367 -45,5
Simponi (golimumab) 312 302 265 -12,4
Cimzia (certolizumabpegol) 127 123 116 -5.4
Remicade (infliximab) 38 38 22 -41,5
Inflectra (infliximab) 1 2 198.3
Remsima (infliximab) 2 1 -68,2
Totalt 2276 2344 2432 3.8

I oktober 2018 upphor patentet f6r Humira att gélla vilket troligtvis medfor
biosimilar-konkurrens inom adalimumab. Det dr cirka tio olika foretag som
har biosimilarer for adalimumab pa géng, och det dr stor osékerhet kring hur
utvecklingen av kostnaderna for adalimumab kommer att se ut efter patentut-
gingen for Humira. Osdkerheten handlar om vilka foretag som kommer att
vilja att ansoka om formén i Sverige och till vilket pris, samt hur férhand-
lingsprocessen med TLV utvecklar sig. Prognosen har antagit ett 15 procent
lagre pris for adalimumab efter biosimilar-konkurrens, baserat pa tidigare
kostnadsutveckling efter biosimilar-introduktion.

En annan intressant utveckling inom TNF-alfahimmarna ar konkurrensen
inom etanercept-omradet mellan biosimilaren Benepali och originalprepara-
tet Enbrel. Benepali lanserades i Sverige i borjan av 2016 och har 6kat kraf-
tigt sedan dess. Det pdgar en priskonkurrens mellan Benepali och Enbrel.
Myndigheten har f6ljt utvecklingen bland patienter som dr nyinsatta pa eta-
nercept, och det sker ett tydligt byte inom samma ATC-kod — dér patienterna
forskrivs i storre eller mindre utstrickning pa Enbrel eller Benepali beroende
pa vilket som for tillféllet har ett mer konkurrenskraftigt nettopris. Detta vi-
sar att det numera finns en vana bland forskrivarna att byta mellan biosimila-
ren och originalpreparatet, vilket troligtvis kommer paverka utvecklingen
dven inom adalimumab.
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Sedan 2014 har det har tillkommit flera alternativ till TNF-alfahdmmare,
bland annat de tre interleukin-17 hdmmarna: secukinumab, ustekinumab och
tocilizumab (se tabell 11). Utvecklingen bland alternativen till
TNF-alfahimmare har varit kraftig sedan dess. Formanskostnaden till brutto-
pris 6kade med 40 procent under 2017, frén 410 till 574 miljoner kronor.

Tabell 11. Frmanskostnad per produkt, alternativ till INF-alfahdmmare

Miljoner kronor brutto.

Produkt (substans) 2015 2016 2017 201 ;%g’l‘g’a%
Cosentyx (secukinumab) 7 77 143 86,8
Stelara (ustekinumab) 84 100 123 22,5
Orencia (abatacept) 76 21 103 12,9
Roactemra (tocilizumab) 51 78 102 31,7
Otezla (apremilast) 12 57 68 18.4
Entyvio (vedolizumab) 1 5 11 108.8
Olumiant (baricitinib) 10
Xeljanz (tofacitinib) 1 7 633,9
Taltz (ixekizumab) 7 9 299.3
Total 232 410 574 40,1

Flera av TNF-alfahdmmarna, och de ldkemedel som hir betecknas som alter
nativ till TNF-alfahimmare, anvinds for behandling av psoriasis. Psoriasis
paverkar 2—4 procent av den vésterldndska populationen och &r en underbe-
handlad sjukdom med stora regionala skillnader inom psoriasisvarden.

I mars 2018 publicerades remissversionen av Nationella riktlinjer for be-
handling av psoriasis som omfattar bdde TNF-alfahdmmare (etanercept,
adalimumab och infliximab) och interleukin-17 hdmmare (ustekinumab,
ixekizumab eller sekukinumab) [11]. Socialstyrelsen bedomer 1 remissvers-
ionen av riktlinjerna att rekommendationerna vid svér psoriasis kommer att
oka anvindningen av ldkemedlen, dér ytterligare cirka 4 500 personer med
svar psoriasis erbjuds biologiska likemedel och ytterligare 1 250 personer er-
bjuds interleukin 17-hdmmare. Med nuvarande listpriser skulle detta medfora
en Okad kostnad pa 122 miljoner kronor forsta aret efter riktlinjernas info-
rande, for att sedan plana ut pé den hogre nivan. De 6kade kostnaderna for
TNF-alfahimmare och IL-17-hd&mmare dr inkluderade i prognosen for 2019.

Inom likemedlen som anvéinds som alternativ till TNF-alfahimmare ingér
dven JAK-hammarna Olumiant (baricitinib) och Xeljanz (tofacitinib). Sedan
2017 omfattas dessa tva lidkemedel av hogkostnadsskyddet med begréansad
subvention for behandling med mattlig till svar reumatoid artrit (RA) hos
vuxna med otillrackligt behandlingssvar pé eller intolerans mot ett eller flera
sjukdomsmodifierande antireumatika (DMARDs) [12]. JAK-hdmmare intas
peroralt, till skillnad frdn TNF-alfahdmmare som injiceras subkutant eller
intravendst. I den nationella samverkansmodellen for likemedel har beslut
fattats om nationellt ordnat inférande pa samverkansniva 1 for Olumiant och
Xeljanz vid reumatoid artrit.
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NT-rddet rekommenderar landstingen och regionerna att i valet mellan
Olumiant, Xeljanz och TNF-hammare i forsta hand anvéinda den mest kost-
nadseffektiva TNF-hdmmaren vid behandling av vuxna patienter med mattlig
till svar reumatoid artrit nér ett eller flera sjukdomsmodifierande antireuma-
tika inte haft tillracklig effekt eller givit biverkningar.

I valet mellan Olumiant och Xeljanz rekommenderas 1 forsta hand val av
Olumiant som &r det mest kostnadseffektiva alternativet av JAK-hdmmarna.
Nar det finns medicinska skél dr Xeljanz ett alternativ till Olumiant [13].
Med anledning av NT-radets rekommendation samt kostnadsutvecklingen
har prognosen for Olumiant antagit en 6kning pé 20 procent per kvartal un-
der 2018, 10 procent under 2019 och 5 procent under 2020.

Diabetesldkemedel

Kostnaderna for insulinldkemedel och icke-insulinlikemedel har prognostise-
rats pa olika sétt eftersom den historiska forséljningsutvecklingen, och priset,
skiljer sig at mellan dessa ldkemedelsgrupper.

Baserat pa de senaste tva drens forsiljning har en linjér trendutveckling an-
vénts for prognosen for insulinlikemedel (se figur 10). Okningen beddms be-
std, eftersom insulin anvénds till alla personer med typ 1-diabetes. Anvénd-
ningen 0kar ddrmed i takt med den demografiska utvecklingen. Dessutom
forskrivs personer med typ 2-diabetes insulin nédr blodsockerkontroll inte
langre uppnas med icke-insulinldkemedel.

Figur 10. Diabetesldkemedel total kostnad inom férman, inklusive
moms

Miljoner kronor

300

T
1
|
250 M
1
1

200

150

100

50

L L L L L L L L L L L L L L L L L L L L
O T — AN O F — AN O FT — AN O FT — AN DI —ANODTFT — AN O F — AN O
> > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > > >
NN N N AN N AN AN AR AR AN AR AR AN AR AR AR AR RN AN AR AR AN A A AN A AR AR R4
O O O O O O O O O O O O O O 0O 0O O 0O O 0 0000 0O O O O O O
AN AN AN A AN AN AN AN A A AN AN AN AN AN AN AN AN AN AN A N AN AN N AN AN ANANANA
e Dicbetes — insulin = e e Prongos diabetes —insulin
Diabetes — icke Insulin Prongos Diabetes — icke Insulin
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Forséljningen av icke-insulinldkemedel har de senaste tva dren uppvisat en
exponentiell utveckling. Det finns heller inga tecken pa att denna 6kning
kommer att avta. Socialstyrelsen uppdaterade i maj 2017 riktlinjerna for be-
handling av typ 2 diabetes, och Likemedelsverket publicerade uppdaterade
behandlingsrekommendationer i oktober 2017 [14-15]. Liakemedelsbehand-
ling vid T2DM med DPP4-hdmmare, GLP1-analoger och SGLT2-hdmmare
har fatt en 6kad prioritet, vilket forvéntas 6ka anvindningen av dessa like-
medel. Darfor har en fortsatt exponentiell trend skattats for icke-insulinldke-

medel under prognosperioden.

Adhd

Allt fler personer diagnosticeras med adhd (attention deficit hyperactivity
disorder) med f6ljd att lakemedelsbehandlingen har 6kat kraftigt de senaste
aren, samtidigt som fler preparat har blivit godkidnda for sjukvarden. Denna
utveckling har avspeglats i allt 6kande forménskostnader for adhd-ldkemedel

(se figur 11).

Figur 11. Adhd-ldkemedel, total kostnad inom férman inklusive moms
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten

Barn 10-17 ar har flest uttag, dir andelen pojkar med uttag var 5,6 procent
och andelen flickor 2,6 procent 2017 [16]. Bland de som har uttag av adhd-
lakemedel under ett givet kalenderar har andelen nya personer med ldkeme-
delsuttag 6kat under 2006-2017. Att allt fler nya personer har uttag av adhd-
lakemedel ar en direkt konsekvens av att allt fler nydiagnostiseras med adhd.
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Den 6kande formanskostnaden beror bland annat pa att adhd-ldkemedel nu
aven har indikation for nyinséttning av vuxna patienter.

Baserat pa forsdljningen de senaste tre aren prognostiseras en fortsatt
okande volymforséljning av adhd-likemedel (se figur 12). Prognosen har ju-
sterats med en avtagande trend for Elvanse (dexamfetamin) fran 2018, ef-
tersom den har okat i sa pass stor utstrackning, samt med en dkande forskriv-
ning av Intuniv (guanfacin) som &r sé pass ny pa marknaden.

Figur 12. Adhd-ldkemedel, total kostnad inom férman per produkt
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten

Multipel skleros (MS)

Totalforsdljningen av ldkemedel med indikation for MS inom formanen har
varit nagorlunda konstant de senaste aren fram till mitten av 2016, men har
minskat sedan dess (se figur 13).
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Figur 13. Total kostnad for MS-lIdkemedel inom férman, inklusive moms
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten

Inom gruppen har ett succesivt skifte skett sedan 2013, dér ett antal nya orala
lakemedel har introducerats, bland annat Tecfidera (dimetylfumarat), Gilenya
(fingolimod) och Aubagio (teriflunomid), och haft en dkad forsédljning. Sam-

tidigt har behandling med likemedel som tidigare var standardbehandling f6r
MS-patienter minskat (figur 14).
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Figur 14. Total kostnad for MS Iakemedel per produkt
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Kalla: E-hdlsomydnigheten

Samtidigt visar data frin MS-registret att alltfler patienter med MS behandlas
utanfor indikation med Mabthera (rituximab), vars kostnad hamnar inom rek-
visition. Uppgifter frin MS-registret visar att drygt 3 700 patienter med MS
hade pagaende behandling med Mabthera i oktober 2017, en 6kning fran

3 100 patienter 2016.

Det finns sedan juni 2017 en biosimilar till Mabthera men lanseringen i
Sverige uppges vara forsenad. Har finns det en osdkerhet kring vilken paver-
kan biosimilaren kommer att fa pa forménskostnaderna.

Ytterligare andra osdkerheter finns inom MS-omréadet, sirskilt kopplade
till kommande behandlingar. Ett preparat med ocrelizumab-Ocrevus, har fatt
godkdnnande av EMA och kan komma att introduceras i Sverige framover.
Det har indikation for bade skovvis och priméarprogressiv MS. Tidigare har
det inte funnits ndgon godkédnd behandling med indikation for primér-
progressiv MS. Det rader dock stor osékerhet kring prissittningen, och vilken
paverkan det kan tinkas fa pd forskrivningen av Mabthera till MS-patienter
och pé formanskostnaderna. Som det ser ut idag &r bade Ocrevus och
Mabthera inom sjukhusbudgeten.

Ytterligare en MS-produkt, Mavenclad (kladribin), har fatt ett godkan-
nande av EMA for behandling av hogaktiv skovvis MS. Den har dock ett al-
ternativt behandlingsupplagg vilket bidrar till osidkerhet kring pris och kost-
nadsutveckling. Mavenclad fick formansbeslut 1 slutet av mars. Ytterligare
ett nytt MS-ldkemedel, ozanimod, forvintas ocksd komma 2020. Dessa nya
lakemedel har indikation for bade primér- och sekundarprogressiv MS, vilket
ar unikt for MS-ldkemedel.

I prognosen antas fortsatt nedgdng av formanskostnaden for MS-ldkemedel
linje med trenden fram till slutet av 2017. Daremot ddmpas den nedatgdende
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trenden ndgot efter kvartal tre 2018, for att ta hiansyn till en eventuell kom-
mande introduktion av nya likemedel. Berdkningen ar baserad pa 300 patien-
ter som behandlas med Ocrevus under tva ar.

Ovrigt

Den totala formanskostnaden utgors framst av ldkemedel som anvénds inom
andra omraden &n de som beskrivs ovan, och bland dessa 6vriga ldkemedels-
grupper har kostnadsutvecklingen varit relativt stabil de senaste aren. Kost-
naderna inom 6vriga lidkemedel inom formanen prognosticeras 6ka med tre
procent per ar under 2018-2020, baserat pa trendutvecklingen de senaste tva
aren (se figur 15).

Figur 15. Ovriga inom férmanen, total kostnad inklusive moms
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Kalla: E-h&lsomyndigheten

En analys har genomforts av utvecklingen inom de fem omraden som 6kat
mest under 2017 pa ATC 3-niva. Dessa omraden dr somnmedel och lugnande
medel (NO5C9, vitamin K och andra koagulationsfaktorer (B02B), medel
som paverkar serumlipidnivaerna (C10A), antidepressiva medel (NO6A)
samt andrenergika och inhalatorer (RO3A). Tillsammans star dessa fem om-
raden for 70 procent av 6kningen inom 6vrigt-gruppen. De ldkemedel som
okade mest inom respektive omréde visas i Figur 16. Nedan beskrivs ut-
vecklingen av melatonin samt koagulationsfaktor VIII eftersom de uppvisar
en ovanligt kraftig 6kning under 2017.
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Socialstyrelsen har dven tittat pd medicinsktekniska produkter som méter
blodsockret, men har valt att anta att dessa inte kommer att 6verforas till for-
manen for ndrvarande. Dessa beskrivs nirmre i kapitlet om rekvisition.

Figur 16. De fem likemedel med stérst 6kning inom Ovrigt
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten

Melatonin

Melatonin ingér i hogkostnadsskyddet sedan december 2015 och anvénds
som somnlédkemedel. En kraftig 6kning har skett i anvindningen av Melato-
nin Agb extempore under 2016 och 2017 (se figur 16). Forskrivningen sker
mestadels till barn med adhd samt till patienter med psykisk ohélsa, eller dér
det finns ett sédrskilt behov av somnlidkemedel som inte &r beroendeframkal-
lande. Under 2015 publicerade Likemedelsverket behandlingsrekommendat-
ioner for somnstorningar hos barn dar melatonin ingar [17]. Det finns studier
pa melatonins effekter vid somnstorningar hos 1 6vrigt friska barn, hos barn
med adhd och hos barn med funktionsnedséttning som kan ge visst stod for
anviandning, men det saknas for ndrvarande vetenskaplig evidens, vilket inte
heller ar ett krav for extempore-likemedel. Lakemedelsverket och Socialsty-
relsen genomfor nu en uppfoljning av melatoninanvindningen hos barn och
unga.

Melatonin Agb borjade tillverkas extempore vid Apoteksgruppen i Borrby
under 2016. Expertbeddmningar pekar pd att forskrivningen kommer att fort-
satta 0ka, samtidigt som nuvarande priser kommer att fortsitta gélla under ra-
dande regelverk. Framdver dr det inte otidnkbart att prisforhandlingar kom-
mer att ske, men det aterstar att se. I prognosen antas en fortsatt utveckling i
linje med trenden under 2017.

Koagulationsfaktor VI

Anvéndning av koagulationsfaktor VIII- ldkemedel inom férménen har varit
relativt hog under 2017. Den huvudsakliga behandlingen med koagulations-
faktor VIII r riktad till patienter med blodningssjukdomar. I Sverige ar anta-
let av dessa patienter lagt. En 6kad anvéndning av koagulationsfaktorerna ar
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ofta forknippad med att en eller flera patienter har bildat antikroppar och be-
handlas genom stora engangsdoser.

Anvandningen har varierat signifikant mellan manaderna. Denna variation
och temporira toppar i anvindning kan dven iakttas 1 historiska data. Darfor
har myndigheten uteslutit att den uppvisade 6kningen innebér ett trendskifte.

TLV har beslutat att ompréva subventionen av faktor VIII-ldkemedel som
anvinds vid behandling av hemofili A. Samtliga faktor VIII-ldkemedel som
ingar 1 hogkostnadsskyddet omfattas av omprovningen och kan innebéra en
effekt pa listpriser och eventuella aterbaringsavtal under 2018.

Egenavqift

Egenavgiften dr den del av kostnaden som patienten betalar. Fram till &rsskif-
tet 2017/2018 dndrades frikortsbeloppet fran 2 200 kronor till 2 250 kronor,
vilket &r en procentuell 6kning om 2,3 procent. Den 1 januari 2017 togs
egenavgiften pa p-piller bort for personer under 20 ar, men detta forvantas
enbart f4 en mindre effekt under 2018.

1 januari 2016 togs egenavgiften for lakemedel till barn bort [18]. Detta
hade en effekt pa cirka 400 miljoner kronor pa egenavgiften. Dessutom
okade det forbrukningen av vissa lidkemedel med mer &n 150 miljoner kronor
[19]. Prognosen bygger pa den nuvarande trenden per kvartal justerat for att
frikortsbeloppet 6kat med 50 kronor per individ. Egenavgiften som andel av
forsdljning inom forman har minskat over tid (se figur 17).

Figur 17. Egenavgift
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Figur 18. Egenavgift som andel av total férsaljning inom férman
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Den framtida forédndringen av egenavgiften dr svarbedomd. Fler patienter
tenderar att 6ka den totala egenavgiften, s prognosen beror pa vilka patien-
ter som nyttjar likemedel i framtiden. Den totala egenavgiften dkar inte med
okad anvédndning av ldkemedel hos patienter som redan har nitt taket pa

2 250 kronor. Summan 6kar ddremot om det &r en 6kning driven av patienter
med lagre utnyttjande.
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SmittskyddslGkemedel

I smittskyddslagen finns bestimmelser om att likemedel under vissa forut-
sattningar ska vara kostnadsfria for patienten. Enligt smittskydds-lagen ar
malet med smittskyddet att tillgodose befolkningens behov av skydd mot
spridning av smittsamma sjukdomar.

Bland de allménfarliga sjukdomarna finns bland annat hepatit A—E,
hiv-infektion, kolera, mjiltbrand och svér akut respiratorisk sjukdom (sars).
Lakemedel som vanligen anvinds for behandling &r antibiotika och antivirala
lakemedel. I denna rapport redovisas en separat prognos for hepatit C- och
hiv-lakemedel. Tabellen nedan visar kostnadsutvecklingen for hepatit C och
hiv-likemedel utifran ATC-koder som visas i bilaga 3.

Tabell 12. Total kostnad for smittskydd 2017, prognostiserad forandring

AUP inklusive moms. Miljoner kronor brutto. Inom parantes visas den procentuella féradnd-
ringen.

Omrade Total kostnad Prognostiserad Prognostiserad Prognostiserad
2017 forandring 2018  forandring 2019 forandring 2020

Hepatit C-lake- 945 938 (99.,3) 0(0) ~188 (-10,0)

medel

Hiv-ldkemedel 742 -3 (-0,4) -1 (-0.1) 0 (0)

Hepatit C-ldkemedel

Den infektion som orsakas av ett virus, kallat hepatit C-virus, dr i ménga lan-
der mycket utbrett. Hir 1 Sverige dr prevalensen relativt sett 14g, och dessu-
tom starkt kopplad till injicering av narkotika. Totalt uppskattas att det finns
cirka 35 000—45 000 personer med kronisk hepatit C i Sverige [20].

Inkubationstiden for hepatit C-infektion &r tva till fem méanader. Ménga
som smittas dr symptomfria, medan andra kan besviras av trétthet och influ-
ensaliknande symptom. En del ldker sjdlva ut infektionen under de forsta sex
manaderna, medan de som inte ldkt ut 4r att betrakta som kroniska barare av
viruset med fortsatt smittsamhet [20].

Hepatit C-infektionen leder till fibrosutveckling och 1 senare stadier fram-
for allt skador pé levern, sdsom cirros och levercancer. Fibrosstadiet anges
enligt Metavirskalan frén FO till F4, dir F4 innebér levercirros.

WHO har satt som mal att minska antalet nya hepatit C-infektioner med
90 procent i vdrlden till 2030, och denna malsittning har d&ven Sverige anta-
git. Sedan 2014 finns tio nya effektiva lakemedel for behandling av hepatit
C', som i mer in 90 procent av de behandlade fallen leder till utlikning av
infektionen. Med dessa likemedel ges behandlingen under kortare tid, och
biverkningarna dr bade farre och mindre allvarliga én med den tidigare be-
handlingen. Samtidigt har de nya ldkemedlen haft en betydligt hogre prisbild
och gavs under en forsta period endast till de svarast sjuka patienterna.

! Sovaldi (sofosbuvir), Olysio (simeprevir), Daklinza (daclatasvir), Harvoni (ledipasvir/sofosbuvir), Viekirax (ombi-
tasvir/paritaprevir/ ritonavir), Exviera (dasabuvir), Epclusa (sofosbuvir/velpatasvir), Zepatier (elbasvir/grazoprevir),
Maviret (glekaprevir/pibrentasvir) och Vosevi (sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir).
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Under perioden fram till och med 2014 behandlades cirka 2 000-2 500 pa-
tienter arligen med hepatit C-ldkemedel, och mellan 2015 till 2017 behandla-
des cirka 3 500 patienter per ar (se ATC-listan i bilaga 3). Uppskattningsvis
kvarstér 1 dagslaget 26 000-36 000 personer att behandla, baserat pa en ut-
gangspunkt pa 35 00045 000 patienter varav 3 500 patienter behandlas per
ar * 3 ar * utlakningsfaktor 0,9.

Under 2017 ingick de nya hepatit C-likemedlen i processen for nationellt
ordnat inférande och blev da tillgéngliga for kronisk hepatit C. Efter treparts-
overldggningar med landstingen, regionerna och berorda foretag fattade TLV
1 december 2017 beslut att subventionera hepatit C-ladkemedel till alla patien-
ter, oavsett fibrosstadium och genotyp [21]. Den tidigare subventionen utoka-
des darmed till att &ven omfatta de lindrigast sjuka patienterna med hepatit C.

Sidodverenskommelser som medfor betydligt lagre lakemedelskostnader
for behandling av hepatit C naddes med effekt fran den 1 januari 2018. Tidi-
gare uppgick kostnaderna for att behandla hepatit C upp till 1,3 miljoner kro-
nor per behandling, vilket i och med sido6verenskommelserna nu har mins-
kat till betydligt under 100 000 kronor netto. I och med detta kan betydligt
fler patienter behandlas. De nya 6verenskommelserna gor att den historiska
utvecklingen inom hepatit C inte kan vara ledande for prognosen framover,
vilket gor att det rader stor osdkerhet kring de framtida kostnaderna for hepa-
tit C.

For att uppnd WHO:s mal for 2030 behdver dven patienter 1 ldgre fibros-
stadier behandlas. En svensk tvérvetenskaplig expertgrupp knuten till Upp-
sala universitet (U-FOLD) har tagit fram ett konsensusdokument for hur man
ska kunna eliminera hepatit C i Sverige och bidra till att WHO-malet uppnas
[22]. Dér diskuteras forutsattningarna for behandling av aktiva injektions-
missbrukare, som idag ir den framsta gruppen som sprider smittan vidare.
For att reducera incidensen av hepatit C i Sverige med 90 procent till &r 2030
fastslar man att foljande tva punkter dr av hogsta vikt for att begrénsa smitt-
spridningen:

* en betydande 6kning av behandling av aktiva injektionsmissbrukare
« att inkludera behandling av FO- och F1-patienter.

Aven i Referensgruppen for antiviral terapis (RAV) riktlinjer for 2017 fast-
slés att alla patienter med kronisk hepatit C bor behandlas for att minska
smittspridning och stigmatisering [23].

Historiskt sett har ldkemedel mot hepatit C kostat hélso- och sjukvéarden
cirka fem miljarder under 20142017 (figur 19). Kostnaden per patient har
sjunkit over tiden, d& de flesta svart sjuka patienter redan har behandlats.
Det rédet stor osékerhet kring antalet patienter som faktiskt kommer att be-
handlas framdver och vilken effekt de nya sidooverenskommelserna far. So-
cialstyrelsen har analyserat data fran ladkemedelsregistret for patienter som
hamtar ut ett likemedel mot hepatit C for forsta gangen under januari, febru-
ari och mars 2018. Totalt hdamtade 1670 patienter ut 1ikemedel mot hepatit C
for forsta gangen under denna period. Det kan vara sa att patienter under be-
handling denna forsta period 2018 frimst representerar patienter som statt i
ko en langre tid. Darmed &r inte antalet patienter dessa manader nodvandigt-
vis representativt for resterande prognosperiod.
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Infor 2018 ars prognos har dessutom varje landsting och region gjort en
skattning av antalet patienter som arligen kommer att behandlas under 2018
till 2020. Skattningen visar ett spann dér det totalt i Sverige estimeras att
mellan 15 500 och 17 400 patienter kommer att behandlas under dessa tre ar,
med en liten minskning 2020 jamfort med de forsta tva dren (2018-2019).
For att vara konservativ dr prognosen baserad pd det ldgre spannet, det vill
sdga 5 000 patienter per ar under 2018 och 2019, samt 4 500 patienter under
2020.

Utifran lakemedelsregistret analyserades dven data pa fordelningen mellan
olika Hepatit C-lakemedel under januari till mars 2018. Den ér relativt stabil
under dessa manader dér cirka 47 procent av de uthimtade forpackningarna
var Epclusa (sofosbuvir/velpatasvir), 33 procent Zepatier (elbasvir/grazopre-
vir), 12 procent Harvoni (ledipasvir/sofosbuvir) och 8 procent Maviret (gle-
kaprevir/pibrentasvir). Denna fordelning antas gélla d&ven for den kommande
prognosperioden.

Detta resulterar i en prognosticerad bruttokostnad for hepatit C- behand-
ling pé 1,88 miljarder kronor per ar for 2018 och 2019 samt 1,69 miljarder
kronor 2020 (Figur 19). Bilaga 4 redovisar en kidnslighetsanalys for hepatit
C-kostnaderna.

Figur 19. Hepatit C
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Enligt géillande 6verenskommelser ersétter staten 70 procent av bruttokostna-
den arligen och landstingen och regionerna 30 procent [24]. I och med detta
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ar landstingens och regionernas verkliga kostnad ldgre &n kostnaden 1 pro-
gnosen. Statsbidraget for lakemedel till landstingen och regionerna for
hepatit C-lakemedel var foljande:

* 865 miljoner kronor for ar 2016
* 858 miljoner kronor for ar 2017
* 1 044 miljoner kronor for &r 2018.

Den kostnadsdrivande effekten av en 6kad anvdndning av hepatit C-ldkeme-
del har for landstingens och regionernas del minskat genom forhandlingar av
sidooverenskommelser. I denna rapport redogors for bruttokostnaderna, men
landstingen och regionerna fick 2015 cirka 212 miljoner kronor och f6r 2016
cirka 395 miljoner kronor — en total dterbédring pé cirka 600 miljoner kronor.
For 2017 var summan for aterbaring 245 miljoner kronor. Under 2018 for-
véntas aterbaringen bli &nnu storre da de nya sidodverenskommelserna inne-
bér ett betydligt lagre nettopris &n innan.

Ambitionen om en utdkad behandling innebér 1 praktiken att patienter med
aktivt injektionsmissbruk av illegala droger behandlas for hepatit C.
For att en sadan behandlingsinsats ska bli framgangsrik kriavs det bade om-
fattande resurser och samordning av olika enheter och instanser inom savil
myndigheter som sjukvard. Det kommer att vara svarare att hitta de patienter
som inte behandlas pa specialistkliniker, och i vissa fall fortfarande &r aktiva
missbrukare. For att nd dessa patienter behovs eventuellt sdrskilda program
inom sjukvérden.

Det kommer ddrmed behdvas mer stod for att nd foljsambhet till behand-
lingen eftersom patienterna kan ha ett aktivt missbruk. Det kan dven behdvas
program for att sékerstilla att behandlade patienter inte blir smittade igen.
Hur behandlingstakten utvecklas 2019—2020 kommer bland annat att avgoras
av hur samarbetet med beroendevarden utvecklas i1 de olika ldanen. I framfor-
allt Stockholm finns en stor kohort av patienter med drogberoende. Aven kri-
minalvarden forbereder ett aktivt arbete, dels dér det finns en stor kohort pa-
tienter, dels dér det finns en ambition att hitta sétt att samarbeta med
infektionskliniker.

Hiv-lakemedel

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

Under 2016 rapporterades 430 nya fall av hiv-infektion i Sverige och un-
der den senaste femérsperioden har i medeltal 463 nya fall rapporterats rli-
gen. Sedan 1983 tillhor hiv de anmélningspliktiga sjukdomarna, och totalt le-
ver drygt 7 000 personer med en identifierad hiv-diagnos i Sverige [25].

Hiv behandlas i dag med flera olika likemedel samtidigt. Behandlingen
blir da mer effektiv &n om ldkemedlen anvénds var for sig eftersom viruset
angrips pa flera olika sétt. Dessutom motverkar kombinationen att viruset blir
motstdndskraftigt (resistent) mot likemedlen. Obehandlad leder hiv till det
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dodliga sjukdomstillstandet aids, det vill sdga acquired immune deficiency
syndrome.

Idag &r behandlingen mot hiv sé pass effektiv att den sdnker virusnivén till
praktiskt taget ométbara nivaer i blodet. Modern kombinationsbehandling
med tre eller fler ldkemedel har gjort att bade sjuklighet och dodlighet snabbt
har minskat.

Under 2017 stod hiv-ldkemedel for 742 miljoner kronor av ldkemedels-
kostnaderna (se figur 20).

Figur 20. Hiv
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Under 2018 bedoms foljande hindelser paverka kostnaderna:

+ Viread (tenofovirdisoproxil) forlorade patent 2017, vilket har berdknats ge
en total kostnadsminskning med 30 miljoner kronor under 2017-2018.

* Prezista (darunavir) forlorar sitt patent i augusti 2018. Totalt beréknas
detta ge en kostnadsminskning med 1 miljon kronor under 2018.

Ovriga hiv-likemedel som forlorar sina patent har ingen eller liten effekt pa
kostnaderna eftersom volymerna har varit sma eller for att de historiskt sett
har minskat.

I ovrigt &r ett antagande i prognosen att inga nya ldkemedel som lanseras
under 2018-2020 kommer att ha ndgon betydande inverkan pa prognosen.
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Rekvisitionslakemedel

Kosthadsprognos 2018-2020

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel analyseras pa en mer over-
gripande niva én for formansldkemedel. Nedan redovisas prognosen for total-
summan samt specifikt for onkologildkemedel som utgor den enskilt storsta
gruppen inom rekvisitionsldkemedlen. Forbrukningsartiklar for diabetes dr
ytterligare en faktor som blivit allt mer kostnadsdrivande, darfor ndmns dessa
med specifikt i foljande avsnitt. Kostnadsprognosen for 2018 visar en fortsatt
stabil utveckling i linje med f6rra érets prognos (figur 21).

Figur 21. Rekvisition
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Kostnaderna for rekvisition forvintas 6ka frin 8,2 miljarder kronor 2017 till
8,6 miljarder kronor 2018 (5,7 procents 6kning), 9,3 miljarder kronor 2019
(8,2 procents 6kning jamfort med foregaende ar) och 9,9 miljarder kronor
2020 (5,9 procents 6kning jamfort med foregdende ar).

Onkologildikemedel utgor cirka 8,1 procent av de totala rekvisitionskost-
naderna.

Onkologiska rekvisitionsldkemedel

Onkologi ér ett omrdde som utvecklas i snabb takt, och denna utveckling be-
doms fortsitta. Det finns en tydlig trend mot fler ldkemedel inom onkologi,
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och det blir ocksé allt vanligare att kombinera olika ldkemedel. Immunterapi
har forbéttrat behandlingsresultaten avsevért for personer som drabbats av
cancer. Det pagar kliniska studier med ett flertal olika preparat samt kombi-
nationer inom ett stort antal cancerformer. Det dr dérfor sannolikt att terapi-
omradet onkologi som helhet kommer fortsitta uppvisa en stor dynamik
framover.

Sedan 2015 har immunoterapi introducerats i behandlingen av cancersjuk-
domar, vilket har forbattrat behandlingsresultaten avsevirt. Behandlingsme-
toden blev successivt vanligare under 2016 och utvecklingen har fortsatt 6ka
under 2017.

Kostnaderna for onkologilikemedel inom rekvisition 6kade under 2011—
2017 och kommer troligtvis att fortsatta 6ka. Figur 22 visar de tio onkolo-
giska likemedel som hade hogst forsédljning inom rekvisition under 2017. De
har haft en kraftig tillvixt de senaste tre aren, vilket har 6kat deras andel av
de totala kostnaderna for onkologildakemedel.

Figur 22. Onkologi, totalforsaljning per produkt inom rekvisition, brutto
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Tabell 13. Tio onkologiska Iakemedel med hogst forsaljning inom
rekvisition

AUP inklusive moms. Miljoner kronor brutto.

Produkt Substans 2014 2015 2016 2017
Mabthera rituximalb 379 424 468 495
Herceptin frastuzumab 332 351 345 367
Opdivo nivolumab 19 169 320
Velcade bortezomib 164 176 173 180
Avastin bevacizumab 138 178 177 176
Perjeta pertuzumab 30 70 97 125
Keytruda pembrolzumab 3 27 113
Alimta pemetrexed 98 112 107 90
Kyprolis karfilzomib 1 21 77
Vidaza azacitidin 45 52 64 76
Summa 1186 1385 1648 2018
Tillvéixt (%) 16,8 19,0 22,4
Total onkologi inom rekvisition 2025 2223 2 300 2658
Total tillvéxt (%) 9.8 3,5 15,6

Kostnaderna kan foréndras ifall hanteringen av likemedel dndras. Allt fler
onkologildkemedel ingar ndmligen i forménen pd grund av att patienterna
sjdlva kan ta dem, vilket 1 sin tur mojliggor receptforskrivning.

Handelsvaror for diabetes inom rekvisitionen

FreeStyle Libre dr ett sensorbaserat system for glukosmétning. Produkten ar
designad for att sitta pa kroppen under 14 dagar, vilket gor att personer med
diabetes inte behover testa sitt glukosviarde med teststickor kontinuerligt.

FreeStyle Libre klassas som en forbrukningsartikel. I dagsldget &r det
framst personer med typ 1-diabetes. Under 2018 har dock NT-raddet kommit
med en rekommendation for anvéindning av produkten for en begrinsad del
(ca 8 000) patienter med typ 2-diabetes, men 1 dvrigt avsté fran att anvénda
FreeStyle Libre vid diabetes typ 2 [26]. Det ar fortfarande oklart var denna
kostnad kommer hamna: inom diabetes eller som handelsvara. En arlig 6k-
ning av rekvisitionskostnaden om 50 miljoner kronor under 2019 och 2020
uppskattas i prognosen med anledning av den 6kade anviandningen av Free-
Style Libre.
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Osdkerhetsfaktorer i prognosen

I prognosarbetet har flera faktorer identifierats som kan paverka ladkemedels-
kostnaderna framover for formans-, rekvisitions- och smittskyddsldkemedel.
Dirmed kan de faktiska forménskostnaderna under 2018-2020 bli bide
hogre och lagre dn prognosticerats (Figur 23). Osédkerhetsintervallet 1 figuren
nedan &r baserat pa 1 procent skillnad 2018, ca 2,5 procent skillnad 2019 och
ca 4,5 procent skillnad 2020, for att aterspegla den 6kande osdkerheten ju
langre fram i tiden vi prognostiserar.

Figur 23. Formanskonstad med osdkerhetspann
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I tabell 14 finns en dversikt pa de faktorer som skapar osdkerhet, och dven en
beddmning av osidkerhetsgraden pa en skala (fran lag till hog).

Stor osédkerhet giller for flera faktorer, som samtidigt kan ha en stor pa-
verkan pa kostnaderna. Det géller TLV:s framtida beslut, utvecklingen inom
MS, samt om aterbéringsavtal gors om till &ndrade priser. Kostnaderna kan
ocksa paverkas mycket av antalet patienter med hepatit C-behandling, ut-
vecklingen inom omradena TNF-alfahdmmare, NOAK och diabetes som det
rader en nagot ldgre osdkerhet kring. Detsamma géller kommande beslut
kring ldkemedel inom ordnat inférande, vilket forvintas f4 en mellanstor pa-
verkan. Demografi dr den faktor som det rader lagst osékerhet kring. Nedan
beskrivs de olika faktorerna mer i detalj.
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Tabell 14. Osdkerhet och kostnadspaverkan i prognosen

TLV:s framtida beslut MS Aterbaringsavtal
3
3 c Diabetes TNF-alfahé&mmare Hep C antalet patien-
o = ter
S g NOAK’up.pTog
Ordnat inférande
o Demografi
S Generika besparingar
Lag Mellan Hég
Paverkan

HOg osdkerhet

TLV:s framtida beslut

Historiskt har TLV:s framtida beslut lett till stora minskningar i formanskost-
nader. Prognosen skulle kunna péverkas av exempelvis trepartsoverlagg-
ningar och sidodverenskommelser.

MS

Inom MS-omrédet rader for narvarade stor osikerhet som framforallt ar for-
knippad med de nya ldkemedel som eventuellt kommer att introduceras 1
Sverige. Ifall de introduceras kvarstar det fragetecken kring hur forhand-
lingar om pris och subvention kommer att utvecklas med TLV. Vilken paver-
kan de nya likemedlen skulle fa pa anvdandningen av Mabthera é&r ytterligare
en osdkerhet.

Aterbdringsavtal

I dag far landstingen och regionerna stora belopp 1 aterbaring for bade for-
mans- och smittskyddsldkemedel. Den nuvarande konstruktionen har flera
olika orsaker, men den bidrar ocksa till att de verkliga priserna inte &r trans-
paranta. [ fall terbéringarna omvandlas till l14gre priser kan totalkostnaden
minska med 400 miljoner kronor.

Ordnat inférande

Ett beslut om ordnat inforande eller ett dterbdringsavtal kan leda till hogre
forskrivning av nya ldkemedel. Samtidigt kan processerna for ordnat info-
rande enbart hantera en viss midngd av nya ldkemedel.

Just nu far manga nya produkter och kombinationsbehandlingar inom
onkologi godkdnnande av EMA. Nir det géller behandling inom onkologi
finns ofta osékerheter kring aterbaringen for kombinationsbehandlingar med
lakemedel frin olika tillverkare. Socialstyrelsen uppskattar osdkerhetsinter-
vallet for upptaget av alla nya likemedel under 2018 till mellan -200 miljo-
ner kronor och +500 miljoner kronor.

Kostnadsminskningar frdn biosimilarer
En 6kad konkurrens frén biosimilarer pressar ldkemedelskostnaderna nerat.
I Sverige ar paverkan langsammare &n i Danmark och Norge, men eftersom
biosimilarer dr nigra av vara storsta ldkemedelsprodukter dr den potentiella
paverkan av 6kad konkurrens mycket stor.
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Hittills har biosimilarer introducerats med ett nagot lagre pris, medan be-
sparingen har kommit i form av en aterbédring som ligger utanfor prognosen.
Osidkerheten framover ligger fraimst i om aterbaringen kommer att ersittas av
prissdnkningar. I en sddan situation kan effekten bli 200—400 miljoner kronor
lagre formanskostnader ar 2018.

Mellanh6g osdkerhet

Diabetes

Inom diabetesomrédet rdder osdkerhet kring den framtida anvéandningen av
icke-insulin lakemedel. Manga nya lakemedel har introducerats under de
senaste dren och flera av dem har studier pa gang kring exempelvis obesitas.
Det dr dven osékert ifall de mitningssensorer for blodglukosmétning som
idag ingar 1 rekvisition kan komma att foras over till forménen. Det skulle
troligtvis 6ka konkurrensen inom detta omrade.

TNF-alfah&mmare
TNF-alfahimmare bedoms ha en fortsatt stigande volymutveckling. Priserna
sinks genom tidigare beskrivna aterbaringsavtal, vilket kan innebéra att
landstingen utvidgar sina behandlingsrekommendationer till att omfatta fler
patienter. En femprocentig 6kning av tillvixten skulle 6ka formanskostnaden
med cirka 100 miljoner kronor.

Alternativ till TNF-alfahimmare kommer troligen ocksa att 6ka, framst pa
grund av att de har en fordelaktig behandlingseffekt pa vissa indikationer, i
forsta hand psoriasis och psoriasis artrit.

NOAK

En stark tillvdaxt 1 NOAK-forskrivningen prognostiseras utifrdn rekommen-
dationerna frdn Lakemedelsverket. Detta dr dock ldkemedel som forskrivs av
en bred grupp lékare och darfor kan prognosen pdverkas av faktorer sdsom
andrade forskrivningsvanor, villighet att byta fungerande behandling och
framtida anvdndning for andra indikationer dn formaksflimmer. Prognosut-
fallet 2018 beddms kunna variera med 200 miljoner kronor, bade uppét och
nerét.

Overféringar frdn rekvisition

En ytterligare osédkerhet dr overforingar till forménsldkemedel av preparat
som kan administreras av patienten sjdlv, men som i dag forskrivs inom rek-
visition. Ett exempel dr prostatalidkemedlen Xtandi (enzalutamid) och Zytiga
(abirateronacetat) som bada bidrog till en kostnadsokning néar de fick for-
mansstatus 2015 fran att tidigare enbart ha varit rekvisitionsldkemedel. Det ér
dock svart att bedoma om négra likemedel skulle kunna tinkas flyttas fran
rekvisition till formanskostnaden under prognosperioden, och 1 sa fall nér det
skulle ske.

Produkter kan redan fore ett beslut frdn TLV ha fatt en betydande forsélj-
ningsvolym som rekvisitionsldkemedel. Eftersom det for narvarande inte
finns ett beslut frdn TLV behandlas kostnaden som en framtida osédkerhet 1
stéllet for att byggas in i prognosen.
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Antalet patienter med Hepatit C behandling

Sidooverenskommelser som medfor betydligt lagre lakemedelskostnader for
behandling av hepatit C naddes med effekt fran den 1 januari 2018. Det rader
stor osdkerhet kring antalet patienter som faktiskt kommer att behandlas
framover och vilken effekt de nya sidodverenskommelserna far.

Lag osGkerhet

Demografisk p&verkan

Den inhemska befolkningsutvecklingen dr belagd med sma osédkerheter pa
kort sikt. Detta eftersom storleken pé befolkningen ar kdnd i samtliga alders-
grupper samt den genomsnittliga dodligheten i dessa grupper.

Politiska beslut kan dock fordndra nettoinvandringen, men denna bedoms
ha ringa paverkan pa totalkostnaden. Till exempel skulle en 6kning eller
minskning med 50 000 individer troligen 6ka eller minska totalkostnaden
med cirka 100 miljoner kronor.

Ingen sérskild prognos gors for dylika politiska beslut pa kort sikt. Den
nuvarande nivan pa nettoinvandringen bedoms vara inkluderad i den under-
liggande trenden.

Kosthadsminskningar for generika

Kostnadsminskningar for generika dr beroende av bade Lakemedelsverkets
beslut om utbytbarhet samt antal konkurrenter som kommer for en specifik
produkt. Socialstyrelsen uppskattar att osédkerheten ér +/- 100 miljoner kro-
nor.
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Bilaga 1. Formadnssystemet i korthet

Sedan den 1 januari 2018 géller att patientens maximala kostnad, egenavgift,
for receptbelagda ldkemedel i hogkostnadsskyddet och férmansberittigade
forbrukningsartiklar dr 2 250 kronor under en 12-ménadersperiod.

Hogkostnadstrappan fungerar sé att patienten betalar sina receptforskrivna
lakemedel sjélv sa lange den sammanlagda kostnaden inte dverstiger 1 125
kronor. Dérefter far patienten successivt kande prisnedséttning till dess pati-
enten sammanlagt har betalat 2 250 kronor.

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

* hela kostnaden upp till 1 125 kr

* 50 % av kostnaden i intervallet 1 1262 147kr
* 25 9% av kostnaden i intervallet 2 148-3 990 kr
* 10 % av kostnaden i intervallet 3 991-5 522 kr
* 0 % av kostnaden som Overstiger 5 522 kr

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en 12-ménadersperiod
ar alltsa 2 250 kronor. Patientens del av kostnaden for ldakemedel och andra
forménsberittigade varor kallas for egenavgift, och den del som bekostas av
samhillet bendmns forman. Lakemedelsformanerna administreras av lands-
tingen, men deras kostnader ticks av ett specialdestinerat statsbidrag enligt
avtal mellan staten och landstingen.
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Bilaga 2. Konsulterade svenska
experter

I arbetet med att ta fram prognosrapporten har tva externa referensgrupper
och en referensgrupp pa Socialstyrelsen bidragit med synpunkter. Féljande
personer har deltagit 1 referensgrupperna:

Referensgrupp for myndigheter, landsting och SKL:

» Anna Lindhé, Vistra Gotalandsregionen

* Andreas Uddén, Tandvards- och ldkemedelsformansverket
» Joacim Swedenborg, E-hidlsomyndigheten

 Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Landsting

* Lena Alsen Melin, Region Ostergétland

* Linda Staaf, Region Skéne

» Magnus Thyberg, Stockholms léns landsting

» Marie Persson, Stockholms ldns landsting

* Maj Carlsson, Region Skane

* Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Landsting

» Pontus Johansson, Tandvards- och lidkemedelsformansverket
» Ulf Lindahl, Landstinget i Vésternorrland

Referensgrupp for industriféreningarna:

» Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer: Kenneth Nyblom
» Likemedelsindustriférening: Karolina Antonov
» Sveriges Apoteksforening: Johan Wallér

Referensgrupp pd Socialstyrelsen:

* Eva Nyman, samordnare ldkemedelsfragor, Avdelningen for utvardering
och analys

* Peter Salmi, utredare epidemiologi och metodstdd, Avdelningen for utvér-
dering och analys

» Petter Otterdal, statistiker, Avdelningen for statistik och jaimforelser

» Sofia Orrskog, utredare Nationella Riktlinjer, Avdelningen for kunskaps-
styrning for hilso- och sjukvarden
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Bilaga 3. Kategorisering av ATC-

koder

Tabell 1. ATC-koder for ADHD

ATC-kod Grupp
CO02AC02 ADHD
N02CX02 ADHD
NO6BAO1 ADHD
NO6BAO2 ADHD
NO6BAO4 ADHD
NO6BAQO9 ADHD
NO6BA12 ADHD

Tabell 2. ATC-koder diabetes

ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

ATOBAO1
A10BAO2
ATOBAO3
A10BBO1

A10BB02
A10BBO3
A10BBO4
A10BBOS
AT0BB06
A10BBO7
AT0BB08
A10BBO?
AT0BB10
A10BB11

AT0BB12
A10BB31

A10BCO1
A10BDO1
A10BD0O2
A10BDO3
A10BDO4
A10BDOS
AT0BDO6
A10BDO7
A10BJO3

A10BJO4

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

Diabetes - Icke Insulin

A10BDO8
A10BDO?
AT0BD10
A10BDI11
AT0BD13
A10BD14
AT0BD15
A10BD16
AT0BD19
A10BD20
AT0BD21
AT0BFO1
ATOBF02
AT0BFO3
ATOBGO1
AT0BGO2
ATOBGO3
AT0BHO1
ATOBHO2
AT0BHO3
ATOBHOS
AT0BHO6
AT0BJOIT
A10BJO2
AT0BX09
AT0BX10

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

Diabetes - Icke Insulin
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AT10BJOS
A10BKO1
A10BDO8
A10BDO?
AT0BD10
A10BDI11
AT0BD13
A10BD14
A10BD15
A10BD16
A10BD19
A10BD20
AT0BD21
A10BFO1
AT0BF02
A10BFO3
A10BGO1
A10BG02
A10BGO3
A10BHO1
A10BHO2
A10BHO3
AT0BHOS
A10BHO6
AT10BJO1
A10BJO2
A10BJO3
A10BJO4
A10BJOS
A10BKO1
AT0BK0O2
A10BKO3
AT0BXO01
A10BX02
AT0BX03
A10BX04
AT0BX05
A10BX07
AT0BX08

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

Diabetes - Icke Insulin

ATOBXT11
AT0BX12
ATOBX14
ATOXAO!1
AT0AADO
ATO0ABO1
ATOABO4
AT0ABOS
ATOABOS
AT0ACO!1
ATOACO3
AT0ACO4
ATOADOI
AT0ADO4
ATOADOS
ATO0ADOS
ATOADS4
ATOAEO1
ATOAEO4
ATOAEQS
ATOAEQ6
ATO0AES6
A10AEOO
ATOAFO1
A10AO00

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

Diabetes - Insulin
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Tabell 3. ATC-koder for smittskydd

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp
JO5ABO4 HEP C JO5AFO1 HIV
JOSAETT HEP C JO5AF02 HIV
JOSAE12 HEP C JO5AF03 HIV
JOSAE14 HEP C JO5AF04 HIV
JOSAPO1 HEP C JO5AF05 HIV
JOSAP02 HEP C JO5AF06 HIV
JOSAPO3 HEP C JO5AF07 HIV
JOSAPO5 HEP C JO5AF09 HIV
JOSAPO7 HEP C JOSAGO1 HIV
JOSAP08 HEP C JO5AG02 HIV
JOSAPO9 HEP C JO5AG03 HIV
JOSAPS51 HEP C JO5AG04 HIV
JOSAP53 HEP C JOSAGO5 HIV
JO5AP54 HEP C JO5ARO01 HIV
JOSAPS55 HEP C JO5AR02 HIV
JO5AP56 HEP C JO5AR03 HIV
JOSAX14 HEP C JO5AR04 HIV
JOSAX15 HEP C JO5AR05 HIV
JOSAX16 HEP C JO5AR06 HIV
JO5AX65 HEP C JO5AR07 HIV
JOSAX67 HEP C JO5AR08 HIV
JO5AX68 HEP C JO5AR09 HIV
JOSAX69 HEP C JO5AR10 HIV
JO5AXOO HEP C JO5ART1 HIV
JO5A000 HEP C JO5AR13 HIV
LO3ABO4 HEP C JO5AR14 HIV
LO3ABOS HEP C JO5AR15 HIV
LO3AB10 HEP C JO5AR17 HIV
LO3AB11 HEP C JO5AR18 HIV
JOSAEOQ1 HIV JO5AR19 HIV
JOSAEO2 HIV JO5AR20 HIV
JO5AEQ3 HIV JO5AR21 HIV
JOSAEO4 HIV JO5AR22 HIV
JOSAEOS HIV JOSAROO HIV
JOSAEO6 HIV JO5AX07 HIV
JO5AEQ7 HIV JO5AX08 HIV
JOSAEO8 HIV JO5AX09 HIV
JOS5AEQ? HIV JO5AX12 HIV
JOSAEN0 HIV VO3AX03 HIV
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Tabell 4. ATC-koder for MS

ATC-kod Grupp
LO3ABO7 MS
LO3ABO8 MS
LO3AB13 MS
LO3AX13 MS
LO4AA23 MS
LO4AA27 MS
LO4AA31 MS
LO4AA34 MS
LO4AA36 MS
LO4AA40 MS
LO4ACO1 MS
NO7XX09 MS

Tabell 5. ATC-kod for NOAK

ATC-kod Grupp
BO1AEQ7 NOAK
BO1AFO1 NOAK
BO1AF02 NOAK
BO1AFO3 NOAK

Tabell . ATC-koder till TNF-alfa hdammare och alternativ till TNF-

alfahdmmare

ATC-kod

Grupp

LO4AA24
LO4AA26
LO4AA29
LO4AA32
LO4AA33
LO4AA37

LO4ACO05
LO4ACO7
LO4ACI10

LO4AC12
LO4AC13
LO4AC16
LO4ABO1

LO4AB02
LO4ABO3
LO4ABO4
LO4ABOS
LO4ABO6

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

Alternativ till TNF-alfahdmmare
Alternativ till TNF-alfahdmmare
Alternativ till TNF-alfahdmmare

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

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

ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

LOTAAQT
LO1AA02
LOT1AAQ3
LO1AAO6
LOT1AAQ9
LO1ABO1
LOTACO!]
LO1ADO1
LOTADO2
LO1AX03
LO1AX04
LO1AXOO
LO1BAO]
LO1BAO4
LO1BB02
LO1BBO3
LO1BBO4
LO1BBO5
LO1BB0S
LO1BBO7
LO1BCO1
LO1BCO2
LO1BCO5
LO1BCOé
LO1BCO7
LO1BCO8
LO1BC53
LO1CAO1
LO1CAOD2
LO1CAO03
LO1CAD4
LO1CAO05
LO1CBO1
LO1CDO1
LO1CDO02
LO1CD04
LO1CXO1
LO1DAO]
LO1DBO1
LO1DB0O2
LO1DBO3
LO1DB0S
LO1DBO7

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

Onkologiska I&kemedel

LO1DBI1
LO1DCO1
LO1DCO03
LOTXAO1
LO1XAO02
LOTXAO3
LO1XC02
LOTXCO03
LO1XCO0é
LO1XC07
LO1XCO08
LOTXC09
LO1XC10
LOTXC11
LO1XC12
LO1XC13
LO1XC14
LO1XC15
LO1XC17
LO1XC18
LO1XC19
LOTXC21
LO1XD03
LO1XD04
LOTXEO1
LOTXEO2
LOTXEO3
LOTXEO4
LOTXEQS
LOTXEQ6
LO1XEQ7
LOTXEO8
LOTXEQ?
LOTXE10
LOTXET1
LOTXE12
LOTXE13
LOTXE14
LOTXE1S
LOTXE16
LOTXE17
LOTXE18
LOTXE21

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

Onkologiska I&kemedel
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LOTXE23
LOTXE24
LOTXE25
LOTXE26
LOTXE27
LOTXE28
LOTXE29
LOTXE31
LOTXXO1
LO1XX03
LO1XX05
LO1XX09
LOTXX11
LO1XX17
LO1XX19
LOTXX23
LOTXX25
LO1XX32
LOTXX41
LO1XX42
LO1XX43
LOTXX44
LO1XX45
LOTXX46
LO1XX47

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

Onkologiska ldkemedel

LO2AA02
LO2ABO1
LO2AB02
LO2AEO1
LO2AEQ2
LO2AEOQ3
LO2AEO04
LO2AEQS
LO2BAO1
LO2BA02
LO2BAO3
LO2BBO1
L02BBO2
L02BB0O3
L02BBO4
L02BGO3
L02BG0O4
L02BGOé
LO2BX02
LO2BX03
LO4AX02
LO4AX03
LO4AX04
LO4AX06

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

Onkologiska I&kemedel
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Bilaga 4. Kanslighetsanalys av
kosthaden for hepatit C

Grundprognosen for hepatit C ér baserad p& behandling av 5000 patienter per ar
2018-2019 och 4 500 patienter 2020 med en behandlingsldngd pa 12 veckor per
patient. Behandlingsldngden varierar mellan olika patienter, och nedan visas vad
bruttokostnaden skulle bli med 8, 10 och 24 veckors behandling.

Tabell 1. Kanslighetsanalys av kostnaden for hepatit C
Miljioner kronor brutto, AUP inklusive momes.

2018 2019 2020
24 veckors behandling 3764 3764 3388
12 veckors behandling 1882 1882 1694
10 veckors behandling 1 568 1568 1412
8 veckors behandling 1255 1255 1129
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