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Sammanfattning

Denna redovisning innehaller en uppdatering av den prognos som Socialstyrelsen
publicerade i april 2021 for kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanerna och
rekvisitions- och smittskyddslakemedel (hepatit C och hiv).

Den senaste perioden har i hdg grad praglats av den radande covid-19-pandemin
och effekter har aven setts pa lakemedelsforsaljningen. Det rader fortsatt osékerhet
kring vilka effekter covid-19-pandemin kan fa pa den totala lakemedelsforsalj-
ningen framover.

Kostnaden for lakemedel och handelsvaror inom formanerna prognosticeras 6ka
fran 29,4 miljarder kronor 2020 till 30,2 miljarder kronor 2021, 32,3 miljarder kro-
nor 2022 och 33,9 miljarder kronor 2023. Det ar tva procent lagre an de 30,7 mil-
jarder kronor som prognostiserades for 2021 i aprilprognosen. Detta innebér att ef-
ter tre ar da formanskostnaderna arligen 6kat med runt atta till nio procent
forvantas nu en mer dampad kostnadsutveckling under 2021 pa tre procent. Denna
avmattning forvantas dock vara tillfallig och under 2022 beraknas kostnaderna for
formanslakemedel och handelsvaror 6ka med runt sju procent.

Den prognostiserade kostnaden for smittskyddslakemedel (for hepatit C och hiv)
har justerats ned nagot jamfort med aprilprognosen. Kostnaderna for hepatit C-la-
kemedel prognostiseras sjunka fran 605 miljoner kronor 2020 till 572 miljoner kro-
nor 2021 for att sedan stabiliseras pa ungefar samma niva under resten av prognos-
perioden. Kostnaderna for hivlakemedel prognostiseras sjunka fran 609 miljoner
kronor 2020 till 598 miljoner kronor 2021, och sedan succesivt minska till runt 574
miljoner 2023.
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Bakgrund

Socialstyrelsen har sedan 2003 i uppdrag att analysera lakemedelsforsaljningen i
Sverige. Myndigheten ska &ven redovisa en beddmning av kostnadsutvecklingen
for lakemedelsformanerna och rekvisitions- och smittskyddslakemedel. Socialsty-
relsen lamnar tva rapporter per ar, en langre och mer ingdende under varen samt en
uppdatering av prognosen under hdsten. Den senaste prognosen lamnades i slutet
av april 2021 [1]. Denna redovisning innehaller en uppféljning av den tidigare pro-
gnosen for de tre forsta kvartalen 2021 och en kortfattad uppdatering av prognosen
for aren 2021-2024. Uppdateringen fokuserar pa kostnader for formanslakemedel
samt smittskyddslakemedel. | bilaga 1 finns en uppfoljning av prognoserna fran
hosten 2020 jamfort med utfall for de tre forsta kvartalen 2021.

Bedomningen av kostnadsutvecklingen grundas framst pa analyser av den under-
liggande volymtrenden samt en rad faktorer som kan ha en kostnadstkande eller
kostnadsminskande effekt. Exempel pa sadana faktorer &r:

* Introduktion av nya lakemedel

 Andrade indikationer for likemedel

» Forandrad lékemedelsanvandning, t.ex. forandringar i antal patienter som ham-
tar ut lakemedel Gver tid

« Patentutgangar och efterfoljande introduktion av generiska lakemedel eller bio-
similarer

« Faktorer av engangskaraktdr, t.ex. omprévningar av subventionsstatus

« Avtal mellan regioner och foretag om aterbéring av kostnader for lakemedel
som kan paverka val av lakemedel och volym av anvandningen

De redovisade uppgifterna galler hela riket. Prognoserna baseras pa information
och forséljningsdata fram till och med det tredje kvartalet 2021. Tva referensgrup-
per har varit knutna till prognosarbetet. Den ena referensgruppen har bestatt av re-
presentanter for Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), Lakemedelsver-
ket, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Region Stockholm, Vastra
Gotalandsregionen, Region Skane, Region Osterg6tland samt Region Vasternorr-
land. I den andra referensgruppen har representanter for Lakemedelsindustrifore-
ningen, Foreningen for Generiska lakemedel och biosimilarer, Lakemedelshand-
larna samt Sveriges Apoteksforening deltagit. Se bilaga 2 for mer detaljer. Till
prognosarbetet har &ven den nationella arbetsgruppen for cancerlakemedel (NAC)
bidragit med validering av antaganden inom onkologiomradet.

For vissa lakemedel har regioner och foretag tecknat avtal om aterbéring av en
del av kostnaderna. Av aterbaringen tillfaller 60 procent regionerna och 40 procent
tillfaller staten enligt den 6verenskommelse som tecknats om statens ersattning till
regionerna for lakemedel [2]. Nivaer i aterbaringsavtalen ar sekretesshelagda och
inte kanda for Socialstyrelsen®. Denna rapport redovisar darfor kostnader, exklu-
sive aterbaringar fran foretag till regioner. TLV har summerat det slutliga utfallet
for nationellt hanterade aterbaringsavtal for receptforskrivna formans- och smitt-
skyddslakemedel for ar 2020 till cirka 2,8 miljarder kronor [3].

L Nivéerna i aterbaringsavtalen ar av TLV sekretessbelagda med hanvisning till av 30 kap 23 § i offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400).
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Prognoserna har tagits fram av Konstantin Macheridis (projektledare), Annika
Johansson Ensjo (utredare) och Oskar Johansson (utredare) pa Socialstyrelsen.

Prognos varen 2021

Den totala formanskostnaden for lakemedel och handelsvaror (inklusive moms och
exklusive egenavgiften) har 6kat med 27 procent mellan 2017 och 2020, motsva-
rande 6,2 miljarder kronor. Varen 2021 prognostiserades att kostnaderna for lake-
medel och handelsvaror inom lakemedelsférmanerna 6ka fran 29,4 miljarder kro-
nor 2020 till 34,2 miljarder kronor 2023, en 6kning pa 4,7 miljarder kronor (16
procent).

Den prognostiserade kostnadsokningen for lakemedel inom férmanen forvanta-
des framst bero pa dkningar inom lakemedelsomradena onkologi, diabetes (icke-
insuliner) och alternativ till TNF-alfahdammare (har ingar bland annat JAK-
hdmmare och IL-hdmmare). Samtidigt prognostiserades minskade kostnader for
TNF-alfahammare till foljd av patentutgangar och konkurrens fran biosimilarer
samt for MS-lakemedel till foljd av 6kad anvandning av rituximab i slutenvard.

Kostnaderna for smittskyddsléakemedel prognostiserades minska fran drygt 1,2
miljarder kronor 2020 till 1,1 miljarder kronor 2023. Lakemedel som anvénds vid
hiv stod for den storsta delen av minskningen. Kostnaderna for dessa lakemedel
prognostiserades minska fran 609 miljoner ar 2020 till 574 miljoner 2023, framst
pa grund av byte fran kombinationstabletter till tabletter med enskilda substanser
och generisk konkurrens.

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel prognostiserades oka fran 10 miljarder
kronor 2020 till 12 miljarder kronor 2023.

| prognosen fran april 2021 bedémdes osakerhet foreligga kring bland annat co-
vid-19-pandemins potentiella paverkan pa den framtida kostnadsutvecklingen (ex-
empelvis genom ett 6kat uppdamt vardbehov och tillfalliga rekommendationer).
Det beddmdes aven foreligga osdkerhet kring framtida patientvolym vad galler
TNF-alfahammare och framtida prisbild eftersom aterbaringsavtalen (mellan fore-
tag och regioner) I6per ut under 2021. Inom omradena onkologi, hepatit C och me-
latonin lyftes framst osakerhet kring framtida patientvolym. Bland évriga osaker-
heter som lyftes kan foljande ndmnas: omprévningar hos TLV, introduktion av nya
lakemedel, patentutgangar och forandringar i valutakurs [1].

Uppdatering av varens prognos

| denna uppdatering har prognosen for det andra och tredje kvartalet 2021 ersatts
med verkliga utfall. Dessutom har antaganden i prognosen uppdaterats for det sista
kvartalet 2021 samt for aren 2022 till 2024.

I denna prognos gors en viss nedjustering av kostnadsutvecklingen for aren
2021-2024. Framforallt justeras prognosen for 2021 ned och det beror i forsta hand
pa den avmattning av kostnadsutvecklingen som setts under 2021 jamfort med tidi-
gare prognoser. Okningen av formanskostnaderna for lakemedel mellan 2020 och
2023 prognostiseras nu uppga till 4,5 miljarder kronor, jamfort med 4,7 miljarder
kronor i aprilprognosen. For handelsvaror forvantas kostnaderna sjunka med cirka
75 miljoner kronor, jamfort med 14 miljoner i varens prognos. Den avmattning av
formanskostnaderna som setts under 2021 formodas till viss man vara tillfallig och
bland annat en tdnkbar konsekvens av covid-19-pandemin, vilket diskuteras vidare
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under avsnittet om osékerheter i prognosen. Under de forsta tre kvartalen 2021 var
formanskostnaderna lagre an forvantat. Eftersom prognosen i hdg grad bygger pa
historiska data far detta stor paverkan pa forvantad kostnadsutveckling och mindre
justeringar har gjorts for att hantera detta. For att undvika att prognoserna paverkas
i allt for hog grad av hamstringen i borjan av 2020 har &ven en viss teknisk juste-
ring gjorts. Ett antal nya lakemedel har darutéver nyligen introducerats samtidigt
som flertal lakemedel fatt utvidgade indikationer och i vissa fall &ven utvidgade
subventionsbegransningar.

Figur 1. Total kostnad inom férmanen per kvartal
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Resultat

Den uppdaterade prognosen visar att formanskostnaderna for lakemedel och han-
delsvaror forvantas fortsatta 6ka under prognosperioden, fran 29,4 miljarder kronor
2020 till 30,2 miljarder kronor 2021 (3 procents dkning jamfort med féregaende
ar), 32,3 miljarder kronor 2022 (7 procents 6kning jamfort med foéregaende ar),
33,9 miljarder kronor 2023 (5 procents 6kning jamfort med foregaende ar) och 35,2
miljarder kronor 2024 (tabell 1).

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel forvantas dka fran 10 miljarder kronor
2020 till 10,8 miljarder kronor 2021 (8 procents 6kning jamfort med foregaende
ar), 11,6 miljarder kronor 2022 (7 procents dkning jamfort med foregaende ar),
12,2 miljarder kronor 2023 (5 procents 6kning jamfort med foregaende ar) och 13
miljarder kronor 2024 (7 procents okning jamfort med foregaende ar).

For smittskyddslakemedel forvantas en minskning av kostnaderna fran drygt 1,2
miljarder kronor 2020 till runt 1,2 miljarder kronor 2021 (4 procents minskning
jamfort med foregaende ar). Déarefter forvantas kostnaderna for smittskyddslake-
medel fortsatta minska nagot under kommande ar till 1,1 miljarder kronor 2023.

Minskningarna i forvantade kostnader for smittskyddslakemedel fran 2020 till
2021 beror framst pa en forvantad minskad anvandning av hepatit C-lakemedel.
Kostnaderna for hepatit C-lakemedel forvantas minska fran 605 miljoner kronor
2020 till 572 miljoner kronor 2021 (6 procents minskning jamfort med foregaende
ar). Darefter forvantas kostnader for hepatit C-lakemedel pa samma niva under res-
ten av prognosperioden.
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Tabell 1. Lakemedelskostnader 2020 och prognoser 2021-2024

Miljioner kronor. Forandring frén féregdende arinom parentes

Prognos Prognos Prognos Prognos

Segment 2020 2021 2022 2023 2024
Total férskrivning inom
férmdnen inklusive 29420(8%) 30160(3%) 32335(7%) 33873(5%) 35164(4%)
moms*

Varav IGkemedel 27863 (8%) 28680 (3%) 30854(8%) 32391(5%) 33680 (4%)
Varav handelsvaror

(inklusive moms) 1557 (2 %) 1480 (-5 %) 1481 (0 %) 1482 (0 %) 1484 (0 %)
Rekvisition** 10026 (4%) 10779(8%) 11587(7%) 12200(5%) 13000 (7 %)
Totalt smittskyddsla-
kemedel 1214(-33%) 1170(-4%) 1157(-1%) 1145(-1%) 1134(-1%)
Varav hepatit

C.lékemedel™* 605 (-48 %) 572 (-6 %) 572 (0 %) 572 (0 %) 572 (0 %)
Varav hiviGkemedel 609 (-5 %) 598 (-2 %) 585 (-2 %) 574 (-2 %) 562 (-2 %)

Ké&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.
*Exklusive Iakemedel utanfér formdanen och egenavgifter. Kostnaderna ér innan &terbdringsavtal.

** Exklusive Region Dalarna dé& data saknas. De historiska kostnaderna skilier sig jamfért med tidigare ars rap-
porter d& Region Blekinge frén och med oktober 2020 ingdr med historisk data frén 2016.

*** Hepatit C-ldkemedel som introducerats i ldkemedelsférmdanen ar 2014 eller senare.

Prognostiserad kostnadsutveckling per lakemedelsomrade
inom formanen

Nar kostnadsutvecklingen analyseras per lakemedelsomrade har de prognostiserade
kostnaderna justerats nagot jamfort med den prognos som presenterades i april
2021. Framforallt kan justeringar avseende 6vriga lakemedel och TNF-
alfahammare namnas. Justeringen av évriga lakemedel beror till stor del pa nya
data som tillkommit, vilket framst paverkar kostnaden for 2021. Kostnaden for
TNF-alfahammare har justerats da allt fler behandlas med biosimilarer samtidigt
som vissa prissankningar tratt i kraft under aret. Den uppdaterade kostnadsprogno-
sen per omrade visas i tabell 2 och mer detaljer om uppdateringar inom respektive
omrade beskrivs nedan.

Tabell 2. Ldkemedelskostnader inom férmanen 2020 och prognos
2021-2024, per ldkemedelsomrade

Miljoner kronor. Forandring frén féregdende Ar inom parentes.

. o Prognos Prognos Prognos Prognos
Lakemedelsomrade 2020 2021 2022 2023 2024
Onkologildkemedel 4060 (17 %) 4 440 (9 %) 4812 (8 %) 4942 (3 %) 5247 (6 %)

TNF-alfah&mmare
och dess alternativ
Varav TNF-

3236 (4%) 3342 (3%) 3692(10%)  4032(9%) 4185 (4%)

.. 1928 (-7 %) 1657 (-14%) 1610 (-3%) 1 606 (%) 1584 (-1 %)

alfah&dmmare

Varav alternativ fill

INF-alfahd&mmare 1309 (26 %) 1684 (29 %) 2082 (24 %) 2426 (16 %) 2 601 (7 %)
Diabetesl&kemedel 2290 (11 %) 2540 (11 %) 2792 (10 %) 2967 (6 %) 3039 (2%)
NOAK 1569 (15%) 1730 (10 %) 1865 (8 %) 1890 (1 %) 1834 (-3 %)
Adhd-l&dkemedel 1072 (4 %) 1089 (2 %) 1105 (1 %) 1162 (5%) 1209 (4 %)
MS-lI&kemedel 481 (-4 %) 468 (-3 %) 454 (-3 %) 414 (-9 %) 407 (-2 %)
Ovriga I&kemedel 15155(7%) 15071 (-1 %) 16 135 (7 %) 16 983 (5 %) 17 760 (5 %)
Totalt férman
exklusive 27863(8%) 28680(3%) 30854(8%) 32391(5%) 33680(4%)

handelsvaror

Kd&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.

5(22)



SOCIALSTYRELSEN 2021-10-29 Dnr 5.7-13290/2021

Onkologi

Prognosen for onkologilakemedel har justerats nagot bland annat med anledning av
ytterligare data som tillkommit sedan aprilprognosen. Allt fler berdknas behandlas
med vissa av dessa lakemedel, vilket driver kostnadsutvecklingen framdver. Kost-
nadsutvecklingen dampas av patentutgangar som beraknas leda till generisk kon-
kurrens och darmed lagre prisnivaer for vissa substanser.

Bland de lakemedel inom onkologiomradet dar prognosen har justerats ned finns
bland annat lenalidomid (Revlimid), pomalidomid (Imnovid) och ixazomib
(Ninlaro). Dessa anvénds vid multipelt myelom och det finns darutéver fler olika
behandlingsalternativ inom omradet. | prognosen forvantas i hog grad en fortsatt
tillvaxt av antalet behandlade patienter framéver, om &n till viss man avmattad
jamfort med foregaende prognos framst pa grund av nya data. Vad géller ixazomib
var antalet patienter betydligt hdgre under 2020 &n vad som tidigare prognostice-
rats. Denna hoga anvandning tros ha varit tillfallig. En forvantad patentutgang for
lenalidomid under 2022 dampar kostnadsutvecklingen framover.

Bland de lakemedel dar kostnaderna justerats upp jamfort med prognosen i varas
aterfinns prostatacancerlakemedlen abirateron (Zytiga), enzalutamid (Xtandi), apa-
lutamid (Erleada) och darolutamid (Nubeqa). Bade apalutamid och darolutamid har
indikation for anvandning vid icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacancer
och &r nya i formanen sedan april 2021 [4, 5]. Under en Gvergangsperiod antas an-
tal patienter oka till foljd av att inséttning sker i tidigare sjukdomsstadium. Det &r
troligt att en del av dessa patienter pa sikt skulle ha behandlats med enzalu-
tamid/abirateron i senare behandlingssteg. Aven enzalutamid har denna indikation
men den anvandningen omfattas inte av nuvarande subventionsbegrénsning. Apa-
lutamid har dven indikation metastaserad kastrationsresistent prostatacancer. En
allt storre andel patienter berdknas Over tid behandlas med apalutamid vid denna
indikation, vilket dampar effekten av forvantad patentutgang for abirateron.

Ibrutinib (Imbruvica) ar ytterligare ett lakemedel som justerats upp jamfort med
varens prognos. Den hoga anvandningen av ibrutinib i samband med pandemin be-
doms delvis bero pa andrade rutiner for att undvika rekvisitionslakemedel som kra-
ver besok pa vardmottagning for administrering [6]. Sedan februari 2021 ingar
aven akalabrutinib (Calquence) i formanen vid kronisk lymfomatisk leukemi
(KLL) med begréansning [7]. Lakemedlet har samma verkningsmekanism som ibru-
tinib. Bland 6vriga lakemedel i formanen vid KLL kan dven venetoclax (Ven-
clyxto) ndmnas for vilken en fortsatt kostnadstillvéxt antas framover.

Lakemedlet osimertinib (Tagrisso), som anvands vid icke-smacellig lungcancer
(EGFR-positiv), har fatt utvidgad indikation (adjuvant behandling) och det forvan-
tas i sin tur leda till 6kat antal behandlade patienter.

Bland nya behandlingar i lakemedelsférmanen aterfinns sedan juni 2021
talazoparib (Talzenna) vid HER2-negativ brostcancer med medfédd forédndring i
BRCA-generna. Runt 40-50 patienter beraknas fa behandling med lakemedlet mot
slutet av 2022, framst baserat pa uppskattning for sydostra sjukvardsregionen [8].
Aven giltertinib (Xospata) kan nimnas vid akut myeloisk leukemi (AML) med viss
typ av genetisk forandring (i formanen sedan februari 2021). Runt 350 patienter di-
agnosticeras arligen med AML varav en andel ar aktuella for behandling [9].

Vad géller PARP-h&mmarna olaparib (Lynparza) och niraparib (Zejula) berék-
nas allt fler behandlas efter forsta linjens platinumkemoterapi vid ovarialcancer. En
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viss anvéandning forvantas fortsatt i andra linjen som kan komma att avta dver tid.
Framforallt forvantas kostnaderna for niraparib fortsatta 6ka framover, vilket beror
pa snabb tillvaxt under senaste kvartalen och dndrad subventionsbegransning [10].
Liksom for flera andra lakemedel &r det tankbart att utvidgade indikationer pa sikt
kan mojliggéra behandling av nya patientgrupper.

For merparten av 6vriga onkologildkemedel som granskats mer detaljerat gors i
hog grad liknande antaganden for 2022 som i varens prognos, aven om nya data
paverkat prognosen. Bland dessa kan CDK 4/6-hammarna palbociklib (Ibrance),
ribociklib (Kisqali) och abemaciklib (Verzenios) namnas vid HER-2 negativ lokalt
avancerad eller metastaserad brostcancer. Runt 1 500 patienter antas fa behandling
med dessa lakemedel under 2022. Bland nya ldkemedel vid brdstcancer kan éven
alpelisib (Pigray) namnas, som ingar i formanen sedan maj 2021 [11]. Detta lake-
medel riktas mot en specifik genetisk mutation och kan utgéra ett behandlingsalter-
nativ for en andel av den patientgrupp som idag ar aktuell for CDK 4/6-hd&mmare.

Under prognosperioden &r det troligt att ytterligare behandlingsalternativ kan
tillkomma. Detta inkluderar bland annat selperkatinib (Retsevmo) vid icke-smacel-
lig lungcancer med RET-mutation. Andra lakemedel som kan ténkas tillkomma till
lakemedelsformanen ar azacitidin (Onureg) som underhallsbehandling vid akut
myeloisk leukemi. Azaticitidin finns sedan tidigare i annan beredningsform for an-
vandning med bredare indikation inom slutenvarden.

Sammantaget prognostiseras kostnaderna for onkologildkemedel 6ka fran 4,1
miljarder kronor 2020 till 4,4 miljarder kronor 2021, 4,8 miljarder 2022 och 4,9
miljarder kronor 2023.

TNF-alfahammare och dess alternativ

TNF-alfahAmmare

Antalet patienter som behandlas med TNF-alfahdmmare 0kar samtidigt som kost-
naderna for adalimumab och etanercept fortfarande sjunker pa grund av biosimila-
risk konkurrens. Under det tredje kvartalet 2021 hade prisnivaerna pa adalimumab
sjunkit med cirka 69 procent sedan konkurrens uppstod och aterbaringsavtalen
tecknades (sett till formanskostnad per definierad dygnsdos).

Under 2021 stod adalimumab for den storsta 6kningen av antalet patienter. Pri-
serna for adalimumab skiljer sig at mellan produkter (original och biosimilarer) och
till viss del mellan forpackningsstorlekar, vilket gor att fordelningen dem emellan
paverkar de samlade férmanskostnaderna.

Det har tidigare funnits aterbaringsavtal mellan foretag och regioner for TNF-
alfahammare. Dessa aterbéringssavtal har paverkat valet av lakemedel och darmed
dven férmanskostnaderna. Aterbaringsavtalen lopte ut frén och med oktober 2021.
Under det senaste aret har rekommendationer kring byten fran originallakemedel
till biosimilarer kommit fran regioner [12, 13]. Analyser tyder aven pa att merpar-
ten av alla patienter som inte tidigare behandlats med adalimumab sétts in pa biosi-
milarer med en lagre lakemedelskostnad sett till AUP2. Prisnivan forvantas av
dessa anledningar fortsétta sjunka. Mot slutet av 2022 forvéntas den genomsnittliga
prisnivan for adalimumab vara 71 procent lagre an den prisniva som radde innan
dess konkurrens uppstod och aterbaringsavtalen tecknades (sett till formanskostnad

2 Apotekens utforsaljningspris.
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per definierad dygnsdos). Aven for etanercept antas en gradvis minskad prisniva
(sett till formanskostnad per definierad dygnsdos). Detta beraknas leda till sjun-
kande kostnader for TNF-alfahdmmare trots att antalet behandlade patienter berak-
nas dka. Aven om kostnaderna for TNF-alfahammare nationellt beraknas minska &r
det troligt att kostnadsutvecklingen i olika regioner kan variera. Detta beror bland
annat pa att regioner i olika utstrackning redan behandlar patienter med alternativ
som har en lagre prisniva. Darutéver bedoms det troligt att varden ar forsiktig med
att satta dver patienter till andra lakemedel innehallandes samma substans som re-
dan gjort ett sddant byte tidigare ("multipla switchar”). En annan forsvarande om-
standighet &r att TLV har inlett en omprévning av omradet. Utfallet av denna om-
prévning ar annu okand och darmed tas ingen vidare hansyn till detta i prognosen.
Formanskostnaderna for TNF-alfahammare prognostiseras sjunka fran 1,9 miljar-
der kronor 2020 till 1,7 miljarder kronor ar 2021, 1,6 miljarder kronor 2022 och 1,6
miljarder kronor 2023.

Alternativ till TNF-alfahdmmare

Vid behandlingssvikt pa TNF-alfahammare finns allt fler lakemedel med andra
verkningsmekanismer att tillga. Dessa lakemedel benamns i denna rapport som al-
ternativ till TNF-alfahammare. Inom denna grupp ingar bland annat de tre interleu-
kin-17-hammarna sekukinumab (Cosentyx), ustekinumab (Stelara) och tocilizumab
(Roactemra) samt JAK-hdmmarna baricitinib (Olumiant), tofacitinib (Xeljanz) och
upadacitinib (Rinvoq). Indikationer for dessa substanser och TNF-alfahammare
kan variera.

Nar fler patienter behandlas med TNF-alfahammare kommer troligen ocksa fler
patienter ha otillrécklig effekt eller inte tolerera behandling, vilket kan leda till ett
annu storre antal patienter som behandlas med IL-hdmmare eller JAK-hammare.

Lakemedlet vedolizumab (Entyvio) kom som subkutan beredning in i formanen
under augusti 2020 [14]. Vedolizumab finns sedan innan som intravends beredning
och anvands inom slutenvarden. Fler patienter an forvantat har hamtat ut den sub-
kutana beredningen 2021, varfor prognosen for detta lakemedel justerats upp.
Bland 6vriga justeringar kan tofacitinib (Xeljanz) ndmnas dar kostnadsutveckl-
ingen tros paverkas av nya uppgifter om biverkningar [15]. Samtidigt har kostna-
derna for upadacitinib (Rinvoq) justerats upp mot bakgrund av en snabb kostnads-
tillvaxt under de senaste kvartalen. Sammantaget forvantas formanskostnaderna for
alternativen till TNF-alfahammare 6ka fran 1,3 miljarder kronor 2020 till 1,7 mil-
jarder 2021, 2,1 miljarder kronor 2022 och 2,4 miljarder kronor 2023.

Diabeteslakemedel

Formanskostnaderna for diabeteslakemedel uppgick under 2020 till 2,3 miljarder

kronor. Den nuvarande prognosen bygger i mangt och mycket pa samma antagan-
den som gjordes i varens prognos. Foérmanskostnaden prognosticeras till 2,5 mil-
jarder kronor ar 2021, 2,8 miljarder kronor 2022 och 3 miljarder kronor 2023.

Insuliner

Formanskostnaden for insuliner har under senare ar varit stabil och uppgick under
2020 till 1,0 miljarder kronor. Kostnadsutvecklingen véntas vara stabil &ven framoé-
ver och prognosticeras till 1,0 miljarder kronor arligen under perioden 2021-2023.
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Icke-insuliner

For andra diabeteslakemedel an insuliner har kostnaden okat i hog takt de senaste
aren. Andrade indikationer m6jliggor aven behandling av patienter utan diabetes
med vissa av dessa lakemedel.® Under det andra kvartalet ar 2021 var kostnaderna
for icke-insuliner ndgot hogre an vad prognosticerades i varprognosen. Socialsty-
relsens riktlinjer och Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer som upp-
daterades 2017 har lyft fram bland annat SGLT2-hdmmare, GLP1-analoger och
DPP4-hammare [16, 17]. Anvandningen har sedan dess Okat i alla dessa grupper.
Inom gruppen GLP1-analoger har liraglutid (Victoza) och SGLT2-hdmmare som
empagliflozin (Jardiance) fram som rekommenderad behandling hos diabetiker
med etablerad kardiovaskular sjukdom.

Under hosten 2020 kom en ny peroral GLP1-analog, semaglutid (Rybelsus), in i
formanen [45]. Sedan introduktionen syns en ytterligare 6kning av antalet patienter
for semaglutid, da Rybelsus star for en mindre del. | prognosen antas en viss for-
flyttning ifran Ozempic till Rybelsus. Antalet patienter som kommer att behandlas
med GLP1-analoger beddms komma att oka kraftigt under prognosperioden.

SGLT2-hdmmarna dapagliflozin (Forxiga) och empagliflozin (Jardiance) har un-
der 2020 respektive 2021 fatt godkannande for indikationen symtomatisk hjartsvikt
med nedsatt ejektionsfraktion, dven utan diabetes. Under aret har formansbegrans-
ningarna for dessa lakemedel justerats for att &ven omfatta patienter med symtoma-
tisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion trots optimerad behandling med
RAAS-blockad, betablockad och MRA, eller utan MRA nér MRA inte ar lamplig
[4] . Sedan augusti 2021 har dapagliflozin ocksa fatt godkannande for indikationen
kronisk njursjukdom, dven denna utan diabetes. Den kostnadsokning som antogs
for SGLT2-hammare i varens prognos ligger i hog grad kvar aven i hostprognosen,
med skillnaden att insattningstakten antas ske nagot fortare &n vad som antogs un-
der varen.

Ar 2020 var forménskostnaderna for icke-insuliner 1,3 miljarder kronor. For-
manskostnaden for icke-insuliner forvantas uppga till 1,5 miljarder kronor 2021,
1,7 miljarder kronor 2022 och 1,9 miljarder kronor 2023.

NOAK

Formanskostnaderna for NOAK* uppgick under 2020 till 1,5 miljarder kronor. Pro-
gnosen foljer i stort sett de antaganden som gjordes i varens prognos. En viss upp-
justering har gjorts, huvudsakligen till foljd av ett 6kat patientantal. Under kom-
mande ar forvantas kostnadsokningen plana ut nagot. Formanskostnaden for
NOAK forvantas uppga till 1,7 miljarder kronor 2021 och 1,9 miljarder kronor un-
der perioden 2022-2023.

Adhd-lakemedel

Kostnaderna for adhd-lakemedel under forsta halvaret 2021 6verskattades nagot i
varens prognos. Under de senaste aren har allt fler personer diagnosticerats med

3 Flera av lakemedlen i denna grupp (exempelvis dapagliflozin och empagliflozin) har under senare ar fatt utokade, icke-
diabetesrelaterade, indikationer. Dessa lakemedel bendmns och grupperas, i denna rapport, som diabeteslakemedel.
4 Non-vitamin K orala antikoagulantia, kan dven benamnas nya orala antikoagulantia.
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adhd med féljd att lakemedelsbehandling vid adhd 6kat kraftigt. | juni 2021 publi-
cerade Socialstyrelsen en rapport dér det framgar att andelen flickor respektive poj-
kar med adhd-diagnos bedéms rimlig idag med hénvisning till vetenskapliga meta-
analyser inom omradet [18]. Samtidigt fortsétter andelen nya fall av barn med
uthdmtade adhd-lakemedel 6ka och dven under pandemin dkade inrapporteringen
av nya fall av adhd i befolkningen [19].

Aven om 6kningstakten i andelen barn och unga med adhd-diagnos kan vara pa
vdg att plana ut forvantas i prognosen kostnaderna for adnhd-lakemedel fortsatta
oka. Detta motiveras av att det annu &r svart att dra slutsatser kring hur anvand-
ningen av adhd-lakemedel hos barn kommer utvecklas samtidigt som antalet vuxna
som behandlas med adhd-ldkemedel forvéntas fortsatta 6ka. Framforallt en takpris-
reglering® av TLV gor att kostnaderna for metylfenidat justerats ned.

Formanskostnaderna for adhd-ldkemedel prognostiseras 6ka fran strax under 1,1
miljarder kronor 2020 till 1,1 miljarder kronor 2021, drygt 1,1 miljarder kronor
2022 och 1,2 miljarder kronor 2023.

MS-lakemedel

Totalkostnaden for lakemedel med indikation fér MS inom férmanerna har minskat
sedan mitten av 2016. Kostnaden for MS-lakemedel dverskattades med drygt tva
procent i varens prognos jamfort med utfallet for forsta halvaret 2021.

De senaste arens minskade arliga formanskostnader for MS-lakemedel kan tro-
ligtvis forklaras av att allt fler patienter Gver tid dvergatt till behandling med ritux-
imab som rekvisitionslakemedel. Rituximab anvénds vid MS-behandling trots av-
saknad av godkand indikation (off label). Svenska MS-sallskapet har angett att
studier visat pa 6kad risk for svar covid-19 efter behandling med slutenvardslake-
medlen rituximab och okrelizumab och har uppmanat till restriktivitet med initie-
ring av dessa behandlingar [20].

Sedan juli 2020 ingar dven siponimod (Mayzent) i lakemedelsférmanen [21] och
anvands vid sekundarprogressiv MS (SPMS). Siponimod ingar i lakemedelsfor-
manen med en begransning till nar rituximab inte &r lampligt. Bland andra nya MS-
lakemedel kan ozanimod (Zeposia) ndmnas som kan anvéandas vid skovvis forl6-
pande MS (RRMS). TLV avslog ansokan om att detta lakemedel skulle inga i lake-
medelsférmanen i juni 2021 [22].

| prognosen antas en fortsatt kostnadsminskning for MS-lakemedel. De senare
arens utveckling mot att allt fler behandlas med rekvisitionsldkemedel tros mattas
av. Samtidigt antas en patentutgang for fingolimod (Gilenya) under 2022, vilket
forvantas leda till generisk konkurrens och darmed lagre kostnader for substansen.
Formanskostnaderna for MS-lakemedel forvantas sjunka fran 481 miljoner 2020
till 468 miljoner 2021, 454 miljoner kronor 2022 och 414 miljoner kronor 2023.

Ovriga forméanslakemedel

Den totala formanskostnaden utgars till stor del av lakemedel som framst anvands
inom andra omraden an de som beskrivs ovan. Nedan redogors en kortfattad be-
skrivning av antaganden bland de lakemedel inom gruppen 6vriga formanslakeme-
del som analyserats mer detaljerat i prognosen.

5 Alla lakemedel som utbytbara inom férméanen omfattas av takpriser som reglerar hur higa priser som tillats for varje
forpackningsstorlek for viss substans. Mer information finns att tillga pa tlv.se.
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Somnmedel — melatonin

Inom omradet somnmedel och lugnande medel har melatonin sedan 2016 haft en
okad forsaljning. Aprilprognosen underskattade formanskostnaden for melatonin
under det forsta halvaret 2021 med runt 13 procent. Melatonin har tidigare forskri-
vits som lagerberedning, men nu finns ett flertal godkanda lakemedel inom for-
manen med begransning.

Sedan 26 mars 2021 ingar det godkanda lakemedlet Melatonin AGB (tabletter) i
lakemedelsférmanen med begransning till barn och unga i aldrarna sex till 17 ar
med adhd [23]. Samma begransning géller &ven tablettbehandlingen Mellozzan (i
formanen sedan maj 2021), Melatonin Unimedic oral 16sning (i férmanen sedan
juni 2021) samt Melatonin Orifarm och Mellaras orala losningar (i formanen sedan
september 2021) [24] [25].

Rikslicensen for Melatonin AGB (tabletter) upphorde den 24 maj 2021. Den 9
juni ar 2021 meddelade Lakemedelsverket att dven rikslicensen atertas for de orala
I6sningarna Melatonin APL och Melatonin Unimedic [26].

Under de kommande aren forvantas betydligt lagre kostnader for melatonin jam-
fort med 2020. Detta beror framst pa att manga patienter som tidigare behandlats
med melatonin inte langre kan fa lakemedlet inom lakemedelsférmanen enligt nu-
varande subventionsbegransning. Detta inkluderar saval patienter utanfor aldershe-
grénsningen som barn och unga utan adhd.

Cystisk fibros - ivakaftor/lumakaftor (Orkambi)

Sedan juni 2018 ingar ivakaftor/lumakaftor (Orkambi) for behandling av cystisk
fibros i lakemedelsférmanen. Aprilprognosen verskattade férmanskostnaden for
detta lakemedel under det forsta halvaret 2021 med runt 13 procent.

TLV har uppskattat att ungefar 245 patienter ar aktuella fér behandling med iva-
kaftor/tezakaftor [27]. Sedan lakemedlet introducerades i formanen har en ny be-
redningsform tillkommit som numera ocksa ingar i lakemedelsférmanen (granulat)
[28]. Den nya beredningsformen &r indicerad for behandling av patienter fran tva
ars alder som ar homozygota for F508del-mutation i CFTR-genen. | prognosen an-
tas motsvarande ungefar 240 helarspatienter behandlas under slutet av 2021. Det &r
dock troligt att prognosen aven framdver kommer att dverskatta kostnaderna for I&-
kemedlet. Anledningen till att ingen justering gors i prognosen dr att det finns ett
antal nya lakemedel inom omradet som annu inte ingar i formanen med stor poten-
tiell kostnadspaverkan. Sedan oktober 2018 finns aven tezakaftor/ivakaftor (Sym-
kevi) som ett godkant behandlingsalternativ inom omradet. Lakemedlet anvands i
kombination med ivakaftor (Kalydeco), men omfattas inte av lakemedelsférmanen.
Trippelkombinationen elaxakaftor/ivakaftor/tezakaftor (Kaftrio) fick marknadsgod-
k&nnande i augusti 2020 [29]. Denna trippelkombination anvénds i kombination
med ivakaftor, men anvandningen omfattas inte av lakemedelsformanen (avslag pa
formansansokan i mars 2021) [30]. Elaxakaftor/ivakaftor/tezakaftor ar godkant for
en nagot bredare patientpopulation &n ivakaftor/lumakaftor, men ar enbart indicerat
for patienter dver 12 ar. TLV har angett att runt 350 patienter &r aktuella for Kaftrio
i kombination med Kalydeco och att runt 10 patienter ar aktuella for Kalydeco i
monoterapi [30].
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Atopisk dermatit/astma - dupilumab (Dupixent)

Dupilumab (Dupixent) ingar i formanen sedan 2018 for svar atopisk dermatit [31]
och sedan januari 2020 for svar astma [32]. For de godkanda indikationerna kan
antalet patienter vara mycket stort. | formanen finns dven mepolizumab (Nucala)
och benralizumab (Fasenra) for en liknande patientgrupp inom astmaindikationen.
Det ar troligt att anvandningen av dessa tva lakemedel inom férmanen kommer 6ka
framdver till foljd av att nuvarande avtal om reducerat pris vid anvandning inom
slutenvarden I6per ut mot slutet av 2022 [33].

Det rader annu osakerhet kring hur manga patienter som kan komma att behand-
las med dupilumab. NT-radet berédknade i sin rekommendation for indikationen
atopisk dermatit att mellan 1 000 och 2 000 patienter &r aktuella for behandling
med dupilumab vid atopisk dermatit [34] och TLV har presenterat uppskattningar
av antalet patienter vid astmaindikationen pa omkring 1 000 patienter [35]. Under
2020 behandlades omkring 810 patienter med dupilumab. Utfallet under andra
kvartalet 2021 foljer vél de antaganden som gjordes i varens prognos. | prognosen
for de kommande aren beraknas antal behandlade patienter 6ka. 1 400 patienter an-
tas behandlas ar 2021 och omkring 1 900 patienter ar 2022.

Migranprofilax — erenumab (Aimovig), fremanezumab (Ajovy) och
galkanezumab (Emgality)

| dagsléget finns tre godk&dnda CGRP-hdmmare for behandling av migrénattacker
tillgangliga i Sverige: erenumab (Aimovig), fremanezumab (Ajovy) och galka-
nezumab (Emgality). Samtliga tre lakemedel ar forhallandevis nya och inkludera-
des i lakemedelsformanerna med begransad subvention under 2019 och 2020.

Det rader stor osakerhet kring hur manga patienter som ar aktuella for behand-
ling med CGRP-hdammare. 4-lansgruppen® uppskattade i en tidig bedomningsrap-
port att uppemot 200 000 patienter lider av kronisk migran i Sverige [36]. | TLV:s
beslutsunderlag for galkanezumab angavs att foretaget uppskattade att runt 3 000
patienter &r aktuella for behandling med CGRP-hdmmare [37]. Antalet behandlade
patienter &r i dagslaget betydligt hdgre och under 2020 hdmtade omkring 4 000 pa-
tienter ut ndgon CGRP-hammare. Kostnad for runt 4 700 helarspatienter antas
mot slutet av ar 2022. Fler patienter kommer sannolikt att prova behandling
men avsluta den pa grund av utebliven effekt. | en del fall kan patienter som
inte far effekt av behandlingsalternativ prova ett annat, vilket 6kar kostnaderna.

Transtyretinamalyloidos — tafamidis (Vyndagel)

Tafamidis 61 mg (Vyndagel) ingar i formanen med begransning sedan september
2021 [38]. Begransningen omfattar arftlig transtyretinamyloidos (ATTRv, dven
kallad ”Skelleftesjukan™) utan betydande amyloidossymtom fran andra organ &n
hjértat samt forvérvad sjukdom (vildtyp). Ldkemedelskostnaden for tafamidis 61
mg uppgar till 109 000 kronor per manad (AUP). Det finns &ven ett aterbaringsav-
tal mellan foéretaget och regionerna géllande produkten [38]. Sedan tidigare an-
vands tafamidis i styrkan 20 mg med en angransande indikation inom slutenvarden.

8 | 4-langsgruppen ingér Region Skane, Region Stockholm, Regions Vastra Gétaland och Region Ostergétland.
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Det finns runt 450 personer i Sverige med ATTrv och en andel av dessa &r aktu-
ella for behandling enligt nuvarande subventionsbegransning. Férekomsten av vild-
typ ar inte klarlagd och uppskattningar har visat att drygt 2 000 patienter kan ha
sjukdomen i Sverige, men det &r osakert hur stor andel som har nytta av behand-
lingen [39]. | TLV:s beslut framgar att licenslakemedlet diflunisal tidigare forskri-
vits pa licens for patienter med kardiomyopati och/eller polyneuropati. TLV anger
aven att diflunisal inte kommer finnas tillgangligt for majoriteten av patienterna ef-
tersom tafamidis 61 mg finns som godkant lakemedel [38]. Runt 150 patienter be-
handlades med diflunisal under 2019 och runt 140 under 2020 [40]. | prognosen
antas runt 100-200 patienter behandlas med tafamidis 61 mg mot slutet av 2022.

Totala kostnader for 6vriga formanslakemedel

Kostnaden for dvriga formanslakemedel forvantas fortsatt 6ka framover. Detta kan
bland annat forklaras av 6kade kostnader for lakemedel som nyligen introducerats i
formanen. Den totala formanskostnaden for gruppen 6vriga lakemedel prognostise-
ras oka fran 15,2 miljarder 2020 till 15,1 miljarder kronor 2021, 16,1 miljarder kro-
nor 2022 och 17 miljarder kronor 2023.

Smittskyddslakemedel

Den prognostiserade kostnaden for hepatit C-lakemedel har sedan aprilprognosen
justerats ned samtidigt som prognosen for hivliakemedel &r nagot hogre jamfort
med varens prognos.

Flera lakemedel for behandling av hivinfektion har under senare ar tillganglig-
gjorts som generika, med betydande prissdnkningar som foljd. Behandlingen utgors
dock av ett antal olika ldkemedel, som ocksa finns tillgangliga som fasta kombinat-
ionstabletter utan generisk konkurrens. Behandling med dessa kombinationstablet-
ter &r darfor betydligt dyrare. Referensgruppen for Antiviral Terapi (RAV) rekom-
menderar darfor att behandlingen sker uppdelad i flera komponenter snarare an
genom de fasta kombinationstabletterna [41]. Mot bakgrund av detta antas kostna-
derna for hivlakemedel minska dven framdver. En viss uppjustering av den nedat-
gaende trenden for dessa lakemedel har gjorts jamfort med aprilprognosen, till foljd
av att anvandningen inte forandrats i den utstrackning som antogs i aprilprognosen.

I Sverige lever cirka 20 000-30 000 med en diagnosticerad hepatit C-infektion
[42]. Mellan 2014 fram till augusti 2020 har 18 800 unika individer behandlats
med hepatit C-lakemedel. Mellan januari till juli 2021 har runt 1 460 patienter
hamtat ut hepa-tit C-lakemedel, vilket dr nagot farre patienter an forvantat. Detta
kan delvis bero pa att det blir allt svarare att hitta patienter att behandla i vissa
regioner samt and-rade prioriteringar inom varden i samband med covid-19-
pandemin. Under de kommande aren forvantas antalet behandlade patienter
stabiliseras pa runt 2 500 patienter per ar. Att antalet patienter forvantas stabiliseras
snarare an minska beror framst pa att vardens arbete med att identifiera nya
patienter tros ha paverkats av pandemin.

Den totala kostnaden for hepatit C-lakemedel beraknas uppga till runt 570 miljo-
ner kronor 2021 och stabiliseras pa ungefar samma niva under de narmaste aren.
For hivlakemedel prognostiseras kostnaderna sjunka fran 609 miljoner kronor for
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2020 till omkring 598 miljoner kronor 2021, 585 miljoner kronor 2022 och 574
miljoner kronor 2023.

Rekvisitionslakemedel

Denna uppdatering fokuserar pa kostnader for formanslakemedel och smittskydds-
lakemedel. Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel har inte analyserats i
detalj inom ramen for denna uppdaterade prognos och diskuteras darmed inte inga-
ende i denna rapport. Detta ar i enlighet med tidigare ars uppdateringar av lakeme-
delskostnadsprognosen under hosten. En uppdaterad kostnadsprognos for rekvisit-
ionslakemedel redovisas i tabell 17, sidan fem.

Det bor dock noteras att anvandningen av rekvisitionslakemedel ofta paverkar
anvandningen av formanslakemedel och vice versa. Exempel pa detta kan vara om
en substans som tidigare enbart administrerats inom slutenvarden godkanns i en ny
beredningsform och kan administreras av patienten sjalv. Aven om denna uppdate-
ring framst avser formanslakemedel har dven hansyn tagits sadana situationer (ex-
empelvis fordndrade behandlingsmdénster som gor att patienter behandlas med lake-
medel inom lakemedelsférmanen snarare an rekvisitionslakemedel och vice versa).

De osdkerheter som diskuteras i avsnittet nedan avser framst kostnader for lake-
medel som forskrivs inom lakemedelsférmanen. Flera av dessa osakerheter ar dock
aven relevanta for rekvisitionslékemedel.

Oséakerheter i prognosen

Det finns manga faktorer som kan paverka de framtida kostnaderna for formans-,
rekvisitions- och smittskyddslakemedel. Denna prognos bygger till stor del pa anta-
ganden om hur manga patienter som kommer att behandlas och hur stor kostnaden
ar per patient. Dessa antaganden ar forenade med osékerheter vilket gor att de fak-
tiska ldakemedelskostnaderna under 2021-2024 kan bli antingen hdgre eller lagre an
prognostiserat. | detta avsnitt bedoms osakerheter pa tregradig skala: 1ag, medel
och hdg. Fokus ligger pa osékerheter med storst forvantad kostnadspaverkan. |
denna rapport diskuteras framst osékerheter kopplade till de omraden som lyfts i
den har uppdateringen av lakemedelsprognosen (tabell 3). Flera osékerheter som
identifierades och diskuterades i varens mer detaljerade rapport kommer inte disku-
teras vidare detta avsnitt.

Den radande pandemiutvecklingen bedoms medféra osakerheter i prognosar-
betet. | en del fall har det exempelvis skett forflyttningar fran rekvisitionslakeme-
del, som kréaver administrering av vardpersonal, till lakemedel som kan administre-
ras av patienten sjalv. Flera andra effekter foljer av pandemin vilka kan paverka
underliggande forséljningsdata som ligger till grund fér prognosen. Bland annat
Okade forséljningen av vissa ldkemedel markant under bérjan av 2020 till foljd av
“hamstring”. | dialogen med industriforeningar har det framkommit att &ven en del
foretag som handlar pa generikamarknaden “hamstrade” i samband med pandemin,
det vill séga la in extra stora bestallningar pa grund av oro for leveransproblem.

7 Bland rekvisitionslakemedel ingdr alla regioner férutom Region Dalarna da de inte rapporterar in data till E-halsomyn-
digheten for rekvisitionsldkemedel.
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Det kan i sin tur ha paverkat prisnivaer pa produkter som saljs inom periodens
vara-systemet®.

Det &r dven svart att forutse hur varden kommer att hantera det uppdamda vard-
behov som féljer av pandemin och dess effekter, exempelvis inom onkologiomra-
det. Analyser fran RCC i samverkan tyder pd en minskning av nya cancerdiagnoser
under 2020. RCC i samverkan anger att den viktigaste forklaringen &r en minskad
benéagenhet att soka vard under pandemin. Andra forklaringar ar tillfalliga neddrag-
ningar vad galler screeningprogram och tillfalligt andrade rekommendationer. Ef-
fekter pa cancerdverlevnad och sjukdomsprognos ar dock svart att forutse [43].

Awven vardbehov och i forlangningen ocksa lakemedelsanvandning hos patienter
med covid och postcovid &r svart att forutse. Det ar fortsatt svart att forutse hur
pandemin kommer att utvecklas och de effekter som utvecklingen kommer att fa pa
den totala kostnadsbilden. Detta inkluderar &ven framtida smittspridning givet den
nu pagaende vaccineringen. Sammantaget bedéms denna osékerhet vara hog.

Tabell 3: Osdkerheter och kostnadspdverkan i prognoserna

Covid-19
. Onkologildkemedel
Hepatit C
S
T Férandringar i TNF-alfahdmmare
Valutakurs
Intfroduktion nya 1&-
kemedel
- Alternativ fill TNF-
g alfahdmmare
E s ) Omprévningar och
B 3 . Dlo.befe‘s - férnyade
O = icke-insuliner trepartsdverléiggningar
Melatonin
Diabetes —insuliner
g, MS-Idkemedel Adhd-lgkemedel
—]
Demografi NOAK
Lag Mellan Hég
Paverkan

Kdlla: Socialstyrelsen.

Osdkerheten beddms vara hog vad géller kostnaderna for onkologildkemedel som
har introducerats nyligen och som kommer att introduceras under prognosperioden.
Flera av dessa nya lakemedel kommer férmodligen ha en stor paverkan pa de totala
kostnaderna for onkologildkemedel. Nya lakemedel kan dock i vissa fall ersétta
andra behandlingar vilket leder till kostnadsminskningar pa andra hall. Inom flera

8 Varje manad utser TLV de generiskt utbytbara likemedel med lagst pris som garanterat kan tillhandahallas over den ak-
tuella prisperioden till periodens vara. Dessa lakemedel erbjuder apoteken sina kunder.
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omraden finns exempelvis alternativ bade inom slutenvarden och som forskriv-
ningsldkemedel. | vissa fall kan forflyttningar ske som innebér att patienter i hdgre
grad behandlas med lakemedel som anvénds inom slutenvarden snarare an med la-
kemedel som forskrivs inom lakemedelsférmanen och vice versa.

Antalet patienter som har behandlats fér hepatit C har varierat stort de senaste
aren. Det rader osakerhet kring framtida behandlingsvolymer. Dessa osakerheter
kan ha stor inverkan pa de totala kostnaderna inom omradet och bedéms som hdg.

Aterbaringsavtalet for TNF-alfahdmmare har 16pt ut under hosten och darmed
forvéntas priskonkurrens till offentligt pris (AUP). Det finns osékerheter kring hur
detta kommer péaverka val av behandlingsalternativ bade for befintliga och kom-
mande patienter. Dessutom kan prissankningar av enskilda produkter ytterligare
dampa prisbilden och déarmed kostnaderna. TLV har inlett en omprévning av dessa
lakemedel, men det ar svart att forutse utfallet av denna omprévning. Sammantaget
beddms osakerheter kring dessa lakemedel vara hdg.

For lakemedel inom gruppen diabetes rader viss osakerhet kring antalet behand-
lade patienter med icke-insuliner, framforallt géllande de icke-diabetesrelaterade
indikationerna hjartsvikt och kronisk njursjukdom fér substansen dapagliflozin.
Antalet patienter som behandlas med insuliner & mer stabilt och motsvarande osa-
kerhet i patientantal bedoms darfor som lag. Osakerhet till foljd av prisforandringar
bedoms vara lag for saval insuliner som icke-insuliner.

Vad galler kostnadsutvecklingen for NOAK beddms osékerheten generellt sett
som lag. Det finns dock en viss osakerhet kring nar den forvantade avmattningen i
kostnadsutvecklingen for NOAK kan komma att ske och darmed vid vilken niva
som kostnadsutvecklingen kommer att stabiliseras.

Osakerheten kring kostnadsutvecklingen for lakemedel som anvands vid be-
handling av MS och adhd bedoms vara lag. Det finns en viss osdkerhet kring effek-
ten av forvantad patentutgang inom MS-omradet (fingolimod). Vad géaller adhd-1a-
kemedel finns viss osakerhet kring bland annat hur lange de senaste arens
Okningstakt av antal behandlade patienter kommer fortséatta.

Gruppen 6vriga lakemedel inom férmanen ar en heterogen grupp for vilken den
huvudsakliga prognosen baseras framst pa framskrivningar pa historiska data. Det
finns risk for att forandringar pd marknaden inte fangas upp. Aven om avvikelser
kan vara stora for enskilda lakemedel inom denna grupp kan inverkan pa gruppniva
vara begransad. Ett antal lakemedel i gruppen har lyfts ut och analyserats mer i de-
talj. De flesta av dessa lakemedel ar relativt nya och har haft en stor initial forsalj-
ning. Flera av dessa lakemedel fyller dven ett tidigare ofyllt behov, och da rader
ofta osékerhet kring hur manga patienter som kommer att behandlas. Dessa oséker-
heter bedoms vara hdga och kan ha en stor inverkan pa kostnadsutvecklingen.

Som tilldgg till det som anges ovan har ett antal lakemedel introducerats de sen-
aste aren med snabbt stigande formanskostnader pa grund av ett stort patientantal
och/eller hdga kostnader per patient. Det forvantas komma fler 1akemedel de nédrm-
aste aren dar patientantalet ar osékert och kostnaderna hoga. De konsekvenser som
detta kan fa pa den fortsatta kostnadsutvecklingen &r svara att forutse.
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subvention/arkiv/2020-07-06-mayzent-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-
begransning.html. 2020.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Tandvards- och
lakemedelsformansverket avslar ansékan om att Zeposia, harda kapslar,
ska ingd i lakemedelsformanerna. Hamtad: 2021-09-23 fran:
https://www.tlv.se/download/18.568935a8179fd1f8631915¢2/16242780611
53/bes210617_zeposia.pdf. 2021.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Melatonin AGB ingar i
hogkostnadsskyddet med begransning. Hamtad 2021-09-23 fran:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2021-03-26-melatonin-agb-ingar-i-hogkostnadsskyddet-
med-begransning.html. 2021.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Melatonin Unimedic Pharma
ingar i hogkostnadsskyddet med begransning. Hamtad: 2021-09-23 fran:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2021-06-18-melatonin-unimedic-pharma-ingar-i-
hogkostnadsskyddet-med-begransning.html. 2021.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, Melatonin Orifarm och
Mellaras orala I6sningar ingar i hogkostnadsskyddet med begransning.
Hamtad: 2021-09-23 fran: https://www.tlv.se/beslut/beslut-
lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2021-08-27-melatonin-orifarm-
och-mellaras-orala-losningar-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-
begransning.html. 2021.

Lakemedelsverket, Lagerberedningar Melatonin 1 mg/ml oral 16sning
avregistreras. Hamtad: 2021-09-23 fran:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/lagerberedningar-melatonin-
1-mgml-oral-losning-avregistreras. 2021.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Orkambi ingar i
hogkostnadsskyddet. hamtad fran: https://www.tlv.se/beslut/beslut-
lakemedel/generell-subvention/arkiv/2018-06-14-orkambi-ingar-i-
hogkostnadsskyddet.html 2018.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Orkambi granulat ingar i
hogkostnadsskyddet. Hamtad 2020-09-22 fran:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/generell-subvention/arkiv/2019-
03-26-orkambi-granulat-ingar-i-hogkostnadsskyddet.html. 2019.
European Medicines Agency, Kaftrio. Hamtad 2020-09-28 fran:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kaftrio. 2020.
Tandvards- och lakemedelsformansverket, Kaftrio och Kalydeco ingar inte
i hogkostnadsskyddet. Hamtad 2021-09-23 fran:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/avslag-och-
uteslutningar/arkiv/2021-03-25-kaftrio-och-kalydeco-ingar-inte-i-
hogkostnadsskyddet.html. 2021.

Sveriges Kommuner och Regioner, Dupixent (dupilumab) vid svar atopisk
dermatit. NT-radets yttrande till landstingen 2018-05-29. 2018.
Tandvards- och lakemedelsformansverket, Dupixent ingar i
hogkostnadsskyddet med begransning. Hamtad: 2021-09-23 fran:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2018-05-24-dupixent-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-
begransning.html. 2021.
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NT-radet, NT-radets yttrande gallande Cingaero (reslizumab), Fasenra
(benralizumab), Nucala (mepolizumab) samt Dupixent (dupilumab) vid
astma. Hamtad: 2021-09-23 fran:
https://janusinfo.se/download/18.2912692e17b8f9a316378bfa/1630488694
874/Dupixent-Cingaero-Fasenra-Nucala-210901.pdf. 2021.

NT-radet, NT-radets yttrande géallande Dupixent (dupilumab) vid svar
atopisk dermatit. Hamtad: 2021-09-23 fran:
https://janusinfo.se/download/18.7a46d11f16db00d83eblb1da/157070956
3007/Dupilumab-(Dupixent)-191010%20docx.pdf. 2019.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, Underlag for beslut om
subvention - Dupixent (dupilumab). Hamtad: 2021-09-23 fran:
https://www.tlv.se/download/18.6ddff38416fla7ef2ed17ael/157684354139
3/bes 191212 underlag_dupixent.pdf. 2019.

Sveriges Kommuner och Regioner, Erenumab (Aimovig) migranprofylax
vid episodisk och kronisk migran - En preliminar beddmning. 2017.
Tandvards- och lakemedelsformansverket, Emgality ingar i
hogkostnadsskyddet med begransning. Hamtad 2020-09-22 fran:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2020-09-01-emgality-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-
begransning.html. 2020.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, Vyndagel 61 mg ingar i
hogkostnadsskyddet med begréansning. Hamtad: 2021-09-23 fran:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2021-09-01-vyndaqgel-61-mg-ingar-i-hogkostnadsskyddet-
med-begransning.html. 2021.

NT-radet, NT radets yttrande gallande Vyndagel 61mg (tafamidis) vid
vildtyp (ATTRwt) eller arftlig (ATTRv) transtyretinamyloidos hos vuxna
med kardiomyopati. Hamtad 2021-09-23 fran:
https://janusinfo.se/download/18.7683034a17bd5d92alacf4e6/163187865
5512/Vyndagel-(tafamidis)-ATTR-CM-210903.pdf. 2021.

Socialstyrelsen, Statistikdatabas for lakemedel. Hamtad: 2021-09-3 fran:
https://sdb.socialstyrelsen.se/if _lak/val.aspx. 2021.

Referensgruppen for Antiviral Terap, Antiretroviral behandling av
hivinfektion — Behandlingsrekommendation 2019. Hédmtad 2020-04-05
fran:
https://www.sls.se/globalassets/rav/rekommendationer/rav_hiv_2019 1902
16.pdf. 2018.

Folkh&lsomyndigheten, Varldshepatitdagen 2020. Hamtad 2020-10-23
fran: https://www.folkhalsomyndigheten.se/nyheter-och-
press/nyhetsarkiv/2020/juli/varldshepatitdagen--2020/. 2020.

RCC i samverkan, Delrapport 5 — Inrapporteringsstatistik: canceranmélan
till cancerregistret, jamforelse diagnosar

2020 och 2019. Uttaget avser registerbilden: 2021-06-17. Hamtad 2021-
09-24 fran:
https://cancercentrum.se/contentassets/f92197¢901054456be5017500b590
fb8/delrapport-5-uppskjuten-cancervard.pdf. Juni 2021.

Socialstyrelsen, Uppdaterad prognos av lakemedelsforsaljningen i Sverige
2020-2023. Hamtad 2021-03-24 fran:
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-
dokument/artikelkatalog/ovrigt/2020-10-6974.pdf. 2020.
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Bilaga 1. Uppfd6ljning av prognosen fran hosten 2020 6ver

kostnaderna for 2021

Under hosten 2020 publicerade Socialstyrelsen en lakemedelsprognos for aren

2020-2023 [44]. Denna prognos lag till grund for statens ersattning till regionerna
for anvandning av lakemedel inom lakemedelsférmanerna 2021 [2]. Utfallet for de
forsta tre kvartalen 2021 har jamfoérts med de prognostiserade kostnaderna samma
period i prognosen fran hosten 2020. Under hosten 2020 publicerade Socialstyrel-

sen forst en prognos i oktober och dérefter en uppdatering i november for att ta
hansyn till TLV:s beslut om att sanka priser pa vissa lagerberedningar.

De totala formanskostnaderna var 950 miljoner kronor (4,1 procent) lagre under

de forsta tre kvartalen av 2021 jamfort med vad som prognosticerats i november
2020 (tabell A1). En tankbar delforklaring ar covid-19-pandemins paverkan pa

kostnadsutvecklingen. Flera forsvarande omstandigheter diskuteras i avsnittet om
osakerheter i denna rapport. Bland de lakemedelsomraden dar kostnaden dverskat-
tats kan onkologi ndmnas. Avvikelsen mellan prognos och utfall tros bland annat
bero pé att antalet patienter i vissa fall inte 6kat som forvantat. Aven en Gverskatt-
ning gallande TNF-alfahdmmare kan ndmnas dér allt fler behandlas med biosimila-
rer med lagre prisniva och vissa prissiankningar trétt i kraft under &ret. Overskatt-
ningen végs upp av att kostnad for alternativ till TNF-alfahdmmare underskattats.

Tabell A1. Jamforelse av kostnader for formanslakemedel forsta tre kvarta-

len 2021 med prognos fran hésten 2020.

Miljoner kronor

Likemedelsomrade Forsdljning Héstprognos okt 2020 Héstprognos nov 2020
kvartal 1-3 2021 kvartal 1-3 (avvikelse) kvartal 1-3 (avvikelse)
MS-IGkemedel 348 353 (-1.3 %) 353 (-1.3 %)
Adhd-ldkemedel 817 836 (-2,2 %) 836 (-2.2 %)
NOAK 1277 1264 (1,0 %) 1264 (1,0 %)
Handelsvaror 1098 1185(-7.3%) 1185(-7.3%)
Diabetes-Idkemedel 1 865 1965 (-5,1 %) 1965 (-5,1 %)
TNF-alfahdmmare 2 485 2 505 (-0,8 %) 2 505 (-0,8 %)
och dess alternativ
Onkologiska I&kemedel 3247 3395 (-4,4%) 3395 (-4,4%)
Avriga lakemedel 11148 1911 (-6,.4%) 11731 (-50 %)
Totalt 22 287 23413 (-4,8 %) 23 234 (-4,1 %)

Kd&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.

Kostnaderna for smittskyddslakemedel (hepatit C och hiv) var fyra procent lagre én
vad som prognosticerades under hésten 2020. Denna éverskattning drivs av lagre
forséljning an forvantat vad galler hepatit C-lakemedel. Mojliga forklaringar &r de
andrade prioriteringar som covid-19-pandemin inneburit fér varden och att det blir
allt svarare att identifiera patienter. Dessutom minskar antalet rapporterade fall av

hepatit C [42].

Tabell A2. Jamforelse av kostnader for smittskyddsldkemedel forsta tre kvar-

talen 2021 med prognos fran hésten 2020.

Miljoner kronor

. . Forsaljning Hostprognos 2020
Ldkemedelsomrade kvartal 1-3 2021 kvartal 1-3 (avvikelse)
Hepatit C-lékemedel 395 453 (-12,9 %)
Hividkemedel 447 419 (6,6 %)
Totalt 842 872 (-3,5 %)

Kd&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.
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Bilaga 2. Referensgrupper

| arbetet med att ta fram prognosrapporten har tva externa referensgrupper samt en
referensgrupp pa Socialstyrelsen bidragit med synpunkter. Foljande personer har
ingatt i de tva externa referensgrupperna:

Referensgrupp fran myndigheter, regioner samt Sveriges Kommuner och Regioner:

+ Lena Alsén Melin, Region Ostergétland

« Elfar Arnason, Vastra Gotalandsregionen

+ Maj Carlsson, Region Skane

 Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

« UIf Lindahl, Region Vasternorrland

» Anna Lindhé, Véstra Gotalandsregionen

» Love Linnér, Region Stockholm

« Linda Staaf, Region Skane

« David Sjoberg, Tandvards- och lakemedelsformansverket

» Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

» Marie Persson, Region Stockholm

» Bjorn Zethelius, Lakemedelsverket

« Kani Khalaf, Region Skane

» Pontus Johansson, Tandvards- och ldkemedelsformansverket
« Veronica Moitus Xanthopoulos, Tandvards- och lakemedelsférmansverket
« Johanna Glad, Region Skane

Referensgrupp for industriféreningarna:

» Karolina Antonov, Lakemedelsindustriféreningen

» Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening

» Kenneth Nyblom, Féreningen for Generiska Ladkemedel och Biosimilarer
» Fredrik Skepp, Lakemedelshandlarna
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