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Forord

Sedan 2005 l&dmnar Socialstyrelsen en érlig uppfoljning och utvirdering av
fordndringar 1 ldkemedelsforsiljningen 1 Sverige och en beddmning av den
framtida kostnadsutvecklingen for ldkemedelsférmanerna. Rapporterna pub-
liceras pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se och vénder
sig till regering, riksdag, landsting, kommuner, likemedelskommittéer och
Ovriga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2011 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom fordndringar av likemedelsforsdljningen, och redovisa en beddm-
ning av kostnadsutvecklingen for lidkemedelsforménerna under de komman-
de fyra dren och vilka faktorer som paverkar denna. Analysen ska omfatta
den totala ldkemedelsforsdljningen, dvs. lidkemedelsformanerna, receptfria
lakemedel, egenavgifter och ldkemedel som anvénds i slutenvarden.

Fran och med ar 2009 baseras rapporten pa kalenderarsdata. Foreliggande
rapport innehdller inga fordjupande analyser av t.ex. skillnader i ldkeme-
delsanvindningen pa landstingsniva.

Rapporten har sammanstillts och forfattats av Maarten Sengers (projekt-
ledare) pd Socialstyrelsens avdelning for statistik och utvdrdering. De statis-
tiska bearbetningarna har gjorts av Pinelopi Lundquist.

En referensgrupp bestaende av Peter Skiold, Tandvards- och likemedels-
formansverket; Nils Feltelius, Likemedelsverket; Bjorn Wettermark, Stock-
holms ldns landsting och Karolina Antonov, Likemedelsindustriféreningen,
har ocksé varit knuten till projektet.

Lars-Erik Holm
Generaldirektor






Innehall

Forord
Sammanfattning
Kostnadsutvecklingen for ldkemedelsformanen
Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslikemedel
Inledning
1. Data och metoder
Datakéllor
Prognosmetoden

Viktiga begrepp och beteckningar
ATC-systemet
Generika och parallellimporterade preparat
Matt pa lakemedelsforséljningen

2. Likemedelskostnader 1990-2010
Lakemedelsreformer pa 90-talet
Generikareformen
Kostnadsutvecklingen 2006-2010
Lakemedelskostnader per forsédljningssétt
Utveckling per kostnadskomponent

Utveckling for enskilda grupper och substanser

Aktuella trender inom de tio mest kostsamma grupperna

Ovriga grupper och substanser

3. Faktorer som paverkar kostnaderna for likemedelsformdnen

Kostnadsdrivande faktorer
Kostnadssdnkande faktorer

Faktorer med oséker effekt

NS 0 9 NN W

11
11
11

12
12
12
12

14
15
16
17
18
20

22
22
25

27
28
30
33

4. Uppskattad kostnadsutveckling for likemedelsformdnerna 2010-2015

Den underliggande volymutvecklingen
Aren 2005-2009
Korrigeringar alltefter antal arbetsdagar per ar

Effekter av nya ldkemedel samt nya eller utvidgade indikationer

Baslidkemedel
Specialldkemedel
Overgripande analys

Effekter av patentutgdngar och forvintad generikaintroduktion
Prisutveckling for originallikemedel med generisk konkurrens
Patentutgéngar med effekt pa forménskostnaderna 2011-2015

36

37
38
39

40
42
44
47

48
49
50



TLV:s genomgéngar och landstingens arbete med effektivare
lakemedelsanvéndning
Effekter av TLV:s omfattande och begransade genomgéngar
Landstingens insatser for 6kad kostnadseffektivitet

Ovriga effekter pa kostnadsutvecklingen
Prognos for lakemedelsforméanerna
5. Uppskattad kostnadsutveckling for rekvisitionslikemedel 2011-2012
Uppf6ljningen av rekvisitionsldkemedel
Utvecklingen for enskilda ldkemedelsgrupper
Utfall for ar 2010
Prognos for 2011 och 2012
Referenser
Bilaga 1 Hogkostnadsskyddet
Bilaga 2 Liikemedelsstatistik 2009 och 2010

55
55
58

58
62

64
65
66
67
68
70
71



Sammanfattning

Kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanen

Ar 2010 minskade kostnaderna for likemedelsformanerna med 0,1 procent.
Att samhéllets kostnader for receptforskrivna likemedel minskar dr ovanligt
och har endast hint tva ganger under de senaste 20 aren.

Liksom tidigare ar kan kostnadsutvecklingen till stor del harledas till ef-
fekterna av patentutgangar och den prispress som uppstar niar generiska va-
rianter av ett originallikemedel introduceras pi marknaden. Aven TLV:s
genomgangar, ordinarie sdvil som begrinsade, har varit viktiga for att halla
nere kostnaderna. Dessutom var den kostnadsdrivande effekt som beror pa
introduktionen av nya lakemedel forhédllandevis méttlig ar 2010. Ytterligare
en faktor som paverkade kostnadsutvecklingen var den laga volymdkningen,
dvs. 6kningen av méngden forsdlda ldkemedel.

Kostnadsutvecklingen spas bli fortsatt 1ag de narmaste tva aren, 1,25 pro-
cent 2011 och 0,5 procent 2012. De frémsta anledningarna &r foljande:

e Patentutgingar far ett fortsatt stort genomslag. Mellan augusti 2011 och
december 2012 gar substanspatentet ut for elva likemedel som samtliga
star for en stor formanskostnad. Speciellt &r 2012 kommer de kostnads-
sdnkande effekterna av patentutgangar att bli mycket stora.

e TLV forvéntas att senare under 2011 inféra en ny takpriskonstruktion
for originallakemedel i grupper dir generisk konkurrens uppstir. Kost-
nadssédnkningarna med anledning av patentutgangar kan 1 vissa fall bli
storre dn tidigare efter den foreslagna priskarantinen péa sex manader.

e De kostnadssidnkande effekterna av TLV:s reguljdra och begrinsade
genomgangar forvéntas bli omfattande nigra &r framover. TLV samar-
betar dven med landstingen for att forbattra foljsamheten till myndighe-
tens beslut om att begridnsa subventionen for vissa ldkemedel.

e Landstingens egna insatser for att uppna en effektivare ldkemedelsfor-
skrivning bidrar ocksa till kostnadsminskningar. Manga landsting f6ljer
upp ldkemedelsforskrivningen mer noggrant én for négra ar sedan.

Aren 2013-2015 forvintas kostnadsutvecklingen aterga till en historiskt sett
mer normal 6kningstakt pd mellan 2,5 och 4 procent per ar. Ett viktigt skél
ar att antalet patentutgédngar pa syntetiska likemedel med en stor formans-
kostnad kommer att minska kraftigt. Aven den sammanlagda kostnadsséin-
kande effekten av TLV:s genomgéangar och det arbete som pagér pa lands-
tingsnivéa for att forbéattra ldkarnas foljsamhet till riktlinjer och rekommenda-
tioner forvéntas gradvis minska 1 betydelse efter 2012.

En tydlig kostnadsokande faktor de ndrmaste dren blir troligtvis Socialsty-
relsens riktlinjer for vard av rorelseorganens sjukdomar. I riktlinjerna fore-
slas en kraftig satsning pa Okad liakemedelsbehandling, t.ex. med TNF-
alfahdimmare och andra biologiska ldkemedel. Socialstyrelsen bedémer att
de nya riktlinjerna kan leda till en omfattande kostnadsdkande effekt inom



ladkemedelsomradet, men anser samtidigt att vinsterna for patienter och
samhillet overvéger.

Ar 2010 var kostnaderna for likemedelsforméanen (inkl. forbrukningsar-
tiklar och moms) 20,7 miljarder kronor. Detta belopp utgdr basen for berék-
ningen av kommande éars utveckling. Beroende pa om kostnadsutvecklingen
foljer den hogre eller den ldgre Okningstakten i prognosen berdknas for-
manskostnaden hamna pa mellan 22,9 och 23,6 miljarder kronor ar 2015.
Figuren nedan visar den forvidntade kostnadsutvecklingen i grafisk form. P
grund av flera osékra variabler redovisas dren 2013-2015 som ett intervall.
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Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel

Introduktionen av nya, dyra specialldkemedel samt nya och utvidgade indi-
kationer for befintliga ldkemedel kommer sannolikt att leda till att kostnads-
okningstakten for rekvisitionsldkemedel inte sjunker lika mycket som under
perioden 2007—2009 utan stabiliseras pa en niva pa mellan 5 och 10 procent.
Socialstyrelsens prognos ér att kostnaderna for rekvisitionsldkemedel okar
med 7 procent 2011 och med 6 procent eller nagot daréver 2012.
Uppfoljningen av kostnadsutvecklingen for rekvisitionslikemedel har bli-
vit svarare efter den 1 januari 2010 pa grund av att tidigare redovisade till-
verknings- och arbetskostnader inte langre finns med i Apotekens Service
AB:s statistik. En annan fordndring som gor det mer komplicerat att folja
upp historiska trender &r att ett flertal landsting borjar gd over till att redovi-
sa s kallade nettopriser, vilket innebér att de rabatter som landstingen kan
f4 1 forhandlingar med ldkemedelsforetag ar inkluderade i redovisningen.
Nér uppgifterna for kostnadsutvecklingen av rekvisitionsldkemedel juste-
ras for de ovanstdende faktorerna verkar kostnadsokningstakten for hela
riket ha gétt upp nagot ar 2010 jamfort med 2009, fran 8 till drygt 9 procent.
Osikerheten kring béde utfallet och prognosen ér dock storre én tidigare éar.



Inledning

Sedan flera ér tillbaka bedomer Socialstyrelsen érligen hur kostnaden for
lakemedelsforménen har fordndrats. Lakemedelsforméaner ar skydd mot
hoga kostnader vid inkdp av ldkemedel och vissa andra varor, t.ex. forbruk-
ningsartiklar for medicinska d&ndamal. Tandvdrds- och likemedelsformans-
verket (TLV) beslutar om vilka likemedel och andra varor som ska ingé i
formanssystemet och om de ska vara forknippade med sérskilda villkor.

For patienterna innebdr hogkostnadsskydd att den del av ldkemedelskost-
naden som han eller hon stér for minskar stegvis under en tolvmanaderspe-
riod sa fort patienten kommer upp i belopp 6ver 900 kronor (se bilaga 1).
Det hogsta belopp som en patient kan behova betala under dessa 12 ména-
der dr 1 800 kronor. Den del av kostnaden for ldkemedel och andra for-
mansberittigade varor som patienten betalar bendmns egenavgift och den
del som sambhéllet betalar bendmns férmdan.

Receptforskrivna lidkemedel som finansieras via ldkemedelsforménen stéar
for den storsta delen av ldkemedelsforsdljningen 1 Sverige. Dérefter kommer
s.k. rekvisitionsldkemedel, dvs. ldkemedel som administreras frimst inom
slutenvérd, oppna sjukhusmottagningar och hemsjukvard. Kostnaderna for
rekvisitionsldkemedel dr for nirvarande det snabbast vixande likemedels-
segmentet. Rapporten fokuserar i forsta hand péd kostnadsutvecklingen inom
ladkemedelsformanerna, men dven kostnadsutvecklingen for rekvisitionsla-
kemedel och receptfria 1dkemedel beaktas.

Det finns flera anledningar till att det ar viktigt att gora kostnadsanalyser
och prognoser nér det géller forséljning av ldkemedel i Sverige. Den framsta
ar att lakemedelskostnaderna tidigare 0kat snabbare &n andra sjukvardskost-
nader, vilket skapade ett behov av fordjupade analyser for att hitta mdjlighe-
ter att paverka trenden. Socialstyrelsens rapporter om ldkemedelsforsilj-
ningen kan anvindas som ett av flera underlag i arbetet med att astadkomma
en mer rationell och kostnadseffektiv lidkemedelsanvindning.

Sedan 1997 har ett flertal reformer genomforts for att fa battre kontroll
over kostnadsutvecklingen. Generikareformen frén ar 2002, som &ppnade
upp for generiskt utbyte pa apoteket, har lett till en markant ddmpning av
kostnadsokningarna. Fortsatta insatser fran ldkemedelskommittéerna, som
Okar forskrivarnas medvetenhet, samt ett alltmer decentraliserat kostnadsan-
svar for ldkemedel 1 6ppenvérd, ar andra viktiga forklaringar. Det ar standigt
aktuellt att folja upp och forsoka forsta fordndringen av likemedelskostna-
derna pa ett béttre sitt.

Utgangspunkten for sjdlva prognosen dr volymutvecklingen miétt i Defi-
nierad dygnsdos (DDD). Volymutvecklingen paverkas i forsta hand av for-
andringar i befolkningens &ldersstruktur och levnadsvanor, ett 6kat utbud av
nya ldkemedelsbehandlingar samt mer intensiv behandling &n tidigare pga.
striktare behandlingsriktlinjer. Med den underliggande trenden som bas och
med hjélp av det som dr kint om pagdende fordndringar och kommande



hiandelser (bade kostnadsdrivande och kostnadssédnkande faktorer), berdknas
sedan den forvintade kostnadsutvecklingen fem ar framat.

Bedomningen av kostnadsutvecklingen forutsétter att reglerna for like-
medelsforménerna inte dndras, t.ex. utformningen av forménstrappan. Det dr
ocksa viktigt att notera att det finns vissa hdndelser som inte beaktas i pro-
gnosarbetet eftersom deras effekt inte gar att forutse eller for att man inte
vet om de intrdffar 6ver huvud taget, t.ex. mojligheten att ldkemedel som
forskrivs 1 stor skala dras tillbaka fran marknaden, eller far aterkallat for-
séljningstillstdnd, i samband med larmrapporter om allvarliga biverkningar.

En faktor som eventuellt kan paverka prognosen dr TLV:s forslag om ut-
veckling av en ny takpriskonstruktion for originalldkemedel 1 grupper dar
generisk konkurrens uppstar. Ett troligt resultat av den nya takpriskonstruk-
tionen dr att formanskostnaderna for de likemedelsgrupper som berors pa
sikt minskar mer dn vad som skulle ha varit fallet utan dessa nya takpriser.
Aven justeringar i det regelverk som styr hur generiskt utbyte ska fungera
kan ha vissa kostnadseffekter. Det dr i dagsldget inte klart nér i tiden de oli-
ka forslagen kommer att publiceras 1 form av foreskrifter.

Nya rutiner och system for att samla in och sammanstélla 1ikemedelssta-
tistik &r ytterligare en faktor som kan fa vissa konsekvenser for sédkerheten i
den prognostiserade kostnadsutvecklingen. Smé avvikelser fran tidigare
dataserier har rapporterats efter omregleringen, framst nér det géller redo-
visningen av rekvisitionsldkemedel. Socialstyrelsen bedomer dock att 1dke-
medelsstatistiken 1 sin helhet ar tillforlitlig och att eventuella skillnader pa
detaljniva inte paverkat de prognoser som gors pa Socialstyrelsen.

I rapportserien ”Lakemedelsforsdljningen 1 Sverige — analys och prognos”
har tio rapporter getts ut under perioden juni 2003—maj 2010 [1-11]. Fore-
liggande rapport dr en uppdatering av den prognosrapport som publicerades
1 maj 2010. De redovisade uppgifterna géller hela riket, men det ar viktigt
att komma ihag att det ofta finns en stor spridning mellan landstingen. Rap-
porten bygger for andra aret i rad pé kalenderarsdata. Dispositionen dr som
foljer:

1. Genomgang av data och metoder.

2. Oversikt dver likemedelsforsiljningen i Sverige de senaste 20 aren.
3. Genomgang av faktorer som péaverkar kostnadsutvecklingen.
4.

Prognos over kostnaderna for likemedelsformanerna samt rekvisi-
tionslakemedel 2011-2015.
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1. Data och metoder

Datakallor

En stor del av de data som anvinds 1 denna rapport har himtats frdn Apote-
kens Service AB:s nationella statistiksystem Concise. Concise ér ett webba-
serat system for uppfoljning av ldkemedelsforsdljningen 1 Sverige. De upp-
gifter som Socialstyrelsen har anvint inom ramen for denna rapport handlar
om fOrséljningen av receptforskrivna likemedel, ldkemedel till slutenvérden
samt receptfri forséljning.

Aven Socialstyrelsens likemedelsregister har anvints som datakilla. Li-
kemedelsregistret bygger pa data om receptforskrivna lidkemedel som ma-
nadsvis hidmtas frdn Apotekens Service AB:s datalager. I registret finns
uppgifter om ldkemedlets ATC-kod (se nésta sida), namn, styrka och for-
packning. Vissa bakgrundsvariabler som patientens kon, édlder, bostadsort
och personnummer finns ocksa i1 ldkemedelsregistret. Det innebér att det
bl.a. dr mdjligt att analysera kons- och aldersskillnader samt geografiska
skillnader 1 ldkemedelsforsiljningen.

Niér det giller ladkemedel pa recept anvinds ofta begreppen forskrivning,
forsdljning och anvéndning som om det skulle vara samma sak, men dessa
begrepp ér inte synonyma. En del av de likemedel som forskrivs kops inte
ut fran apoteket, och en del av de ldkemedel som kdps ut anvénds inte enligt
ordinationen eller inte alls. Aven om det finns generell forskning om sam-
banden mellan forskrivning, uthdmtning och anviandning av likemedel ar
det svart att dra sdkra slutsatser om hur stora skillnaderna &r.

Prognosmetoden

Socialstyrelsens kostnadsbedomningar bygger i forsta hand pa identifiering
av den underliggande utvecklingen av antalet definierade dygnsdoser (dven
kallad for volymutvecklingen) samt prisutvecklingen. Kostnadsutvecklingen
berdknas sedan med hjilp av kinnedom om pégaende kontinuerliga fordnd-
ringar och forvintade kommande héndelser. Exempel pa dterkommande
forandringar och héndelser r: introduktion av nya likemedel, nya eller ut-
vidgade indikationer av befintliga ldkemedel, effekter av att patent gar ut
och generika introduceras samt TLV:s genomgang av befintliga ldkeme-
delsgrupper. Aven hiindelser av mer tillfillig karaktir beaktas, t.ex. de ef-
fekter omregleringen av apoteksmarknaden kan ha haft pa kostnadsutveck-
lingen.
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Viktiga begrepp och beteckningar
ATC-systemet

I Sverige anvinds ATC-kodsystemet vid redovisning av likemedelsstatistik.
ATC stér for ”Anatomic Therapeutic Chemical classification system” och dr
ett klassificeringssystem for lakemedel. Likemedlen delas in i1 olika grupper
efter indikationsomréde. Systemet anvinds ockséd av dvriga nordiska ldnder
och det rekommenderas av WHO. ATC-systemet delar in ldkemedlen 1 14
anatomiska huvudgrupper med terapeutiska, farmakologiska och kemiska
undergrupper, samt en undergrupp for kemisk substans. Exempel:

N Centrala nervsystemet (anatomisk huvudgrupp)

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

NO5B Lugnande medel, ataraktika (farmakologisk undergrupp)

NO5BA Bensodiazepiner (kemisk undergrupp)

NO5BA04 Oxazepam (kemisk substans)

Generika och parallellimporterade preparat

Alla ladkemedelssubstanser har ett faststéllt generiskt namn. Samma likeme-
delssubstans kan finnas i flera olika produkter, t.ex. tabletter och stolpiller,
som ocksa kan produceras av flera olika foretag efter det att patentet pa 14-
kemedlet har gatt ut. ”Kopior” av originallikemedlet marknadsfors ofta un-
der likemedelssubstansens generiska namn och bendmns generika. For att
forskrivning av en generisk variant 6ver huvud taget ska kunna ske, méste
Likemedelsverket forst ha bedomt att substansen dr utbytbar, vilket kraver
att likemedlen ska betraktas som helt medicinskt likvardiga. Det &r vanligt
forekommande att vissa styrkor och beredningsformer av en substans dr
utbytbara men inte andra.

Samma ldkemedel kan importeras till Sverige av olika foretag och fran
olika ldnder, s.k. parallellimport. Parallellimporterade likemedel ska inte
skilja sig fran varandra i terapeutiskt hinseende. Mindre skillnader kan dock
forekomma, t.ex. i frdga om fdarg och brytskéra. Likemedlet har i allménhet
samma namn som originalpreparatet, men namnet atfoljs av namnet pa im-
portéren. Exempel dr Valtrex GlaxoSmithKline (originalpreparat) och Val-
trex Orifarm (parallellimporterat preparat). Priset pa de parallellimporterade
preparaten dr nagot ldgre dn pa originalpreparaten.

Matt pa lakemedelsférsaljningen
1. Volym: Definierad DygnsDos (DDD)

Patienternas och sjukvardens kop av ldkemedel kan redovisas och mitas pa
flera olika sdtt. Om man vill ge en bild av likemedelsanvéndningen ur me-
dicinsk synvinkel brukar enheten DDD (Definierad DygnsDos) anvéndas.
DDD faststélls av WHO och dr den formodade genomsnittliga dygnsdosen
av ett ldkemedel som anvinds av en vuxen pa ldkemedlets huvudindikation.
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Mingden DDD kan anges som en totalsiffra eller som antal DDD per 1 000
invanare och per dygn (forkortas ofta DDD/TIND). Fran och med juli 2005
gar det inte bara att se hur manga DDD av ett visst ldkemedel som har salts i
lakemedelsregistret, utan dven hur manga personer som har hdmtat ut det
aktuella lakemedlet.

2. Kostnader: forséljning i kronor

Niér lakemedel kdps mot recept pa apotek berdknas kostnaden sammantaget
for alla 1dkemedel som hdmtas ut vid samma tillfdlle. Denna kostnad forde-
las sedan pa vad patienten respektive ldkemedelsformanen ska betala, med
hiansyn tagen till var i "férmanstrappan” patienten befinner sig (se bilaga 1).
I lakemedelsregistret redovisas kostnaden for receptets samtliga ldkemedel
dels som en totalsumma, dels fordelad pé patientens respektive lakemedels-
forménens del. Patientens och formanens del av kostnaden for ett enskilt
ladkemedel maste darfor skattas, om flera ldkemedel expedieras samtidigt.

Nér kostnadsfordelningen for enskilda lidkemedelsgrupper eller ldkemedel
redovisas, har patientens resp. formanens del av kostnaden fordelats pa de
olika likemedlen vid en samtidig receptexpediering, i samma proportion
som har gillt for hela kostnaden. Det dr viktigt att hélla isdr landstingens
kostnad for likemedelsforméanen och totalkostnaden for receptbelagda 14-
kemedel, som dven inkluderar patientens egenavgift.

Alla lakemedel som anvénds i slutenvarden bekostas av landstingen. Ge-
nom att sluta avtal med likemedelsleverantorer kan landstingen upphandla
lakemedel med i manga fall kraftiga rabatter, jimfort med de inkdpspriser
som géller 1 6ppenvéarden. Likemedlen levereras till vdrden av apoteken
enligt avtal mellan landstingen och den leverantor de har valt. De olika da-
takdllorna innehéller inte uppgifter om rabatter pa produktniva, varfor de
verkliga kostnaderna for slutenvarden ofta dverskattas.

Liakemedel pa recept dr inte momsbelagda. Det dr ddremot forbruknings-
artiklar och likemedel som siljs utan recept. I bilaga 2 redovisas kostnader
for olika forsdljningssétt och kategorier, bade exklusive och inklusive
momes.

3. Antal recept

Vid redovisning av ldkemedelsstatistik anvéndes tidigare 1 vissa fall méatten-
heten recipe. 1 och med Overgangen till elektroniska recept har termen av-
skaffats. I ldkemedelsstatistiken anviands nu termen recept 1 betydelsen en
expediering av ett ldkemedel. I vissa fall dr antal recept ett béttre méitt pa
ladkemedelsanvéndningen dn DDD. Ett exempel &r barns ldkemedelsanvénd-
ning, ddr DDD, som ju dr dygnsdos for vuxna, kan vara missvisande.
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2. Lakemedelskostnader 1990-2010

Likemedelskostnaderna i Sverige har de senaste 20 aren paverkats av en rad
faktorer, t.ex. en aldrande befolkning, intensivare ldkemedelsbehandling
pga. striktare riktlinjer, introduktion av nya ldkemedel och fordndringar 1
erséttningssystemet for likemedel. Figur 1 ger en dversikt dver ldkemedels-
kostnadernas utveckling under denna period. Nar det géller receptforskrivna
lakemedel visas bdde totalkostnaden, som inkluderar patienternas egenav-
gifter, och den andel som finansieras via formanssystemet. Av diagrammet
framgar ocksd hur kostnadsutvecklingen for likemedelsformanerna ser ut
enligt 2010 ars priser. Langst ner 1 figuren finns uppgifter om kostnader for
rekvisitionsldkemedel och receptfria ldkemedel. Sa kallade smittskyddsla-
kemedel och rekvisition 1 6ppenvérd redovisas inte i diagrammet. ApoDos-
recept ingar i lakemedelsformanen.

Figur 1. Ldkemedelsférséljningens utveckling i Sverige 1990-2010
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Anm.: Redovisningen av formanen ar inklusive forbrukningsartiklar och livsmedel, men
exkl. moms. Ovriga grupper avser enbart likemedel (ATC-kod A-V) inkl. momes.
Linjen "Forman 2010 ars priser” har inflationsjusterats med hjalp av konsumentprisindex.

Kalla: Apotekens Service AB (fr.o.m. 2009), Apoteket AB (tidigare ar) och Riksforsakrings-
verket (som fran 2005 &r en del av Forsakringskassan).
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Lakemedelsreformer pa 90-talet

Den snabba okningstakten av receptbelagda ldkemedel under 90-talet be-
rodde till stor del pa att nya dyra ldkemedel f6r behandling av ett antal stora
folksjukdomar, sdsom hoga blodfetter, hogt blodtryck, magsar och depres-
sion, introducerades pa marknaden. Ett antal av dessa ldkemedel blev snabbt
storséljare och stod overst pd Apoteket AB:s forsdljningslistor 1 flera &r
framover, t.ex. omeprazol (Losec) och citalopram (Cipramil).

Fran politiskt héll har det under denna period fattats en rad beslut for att
ddmpa kostnadsutvecklingen. Den 1 januari 1993 inférdes referensprissys-
temet, vilket innebar att likemedelsformanssystemet endast ersatte kostna-
der upp till tio procent dver kostnaden for det billigaste tillgdngliga generis-
ka ldkemedlet (preparat med samma ldkemedelssubstans som originalprepa-
ratet). Samma ar overfordes ansvaret for priskontrollen fran Apoteket AB
till davarande Riksforsdkringsverket.

Den 1 januari 1997 gjordes en storre dndring i ldkemedelsforménssyste-
met. "Forménstrappan” med hdgkostnadsskydd inférdes och kostnadsfrihe-
ten for vissa ldkemedel avskaffades. Detta ledde till en hamstring av recept-
forskrivna likemedel i slutet av &r 1996 och en efterfoljande minskning av
forsdljningen ar 1997 (figur 1).

En annan effekt av lidkemedelsreformen fran 1997 var ett tydligare kost-
nadsansvar for landstingen. I och med detta blev det inte lika attraktivt att
forskriva lakemedel pa recept for att spara kostnader i slutenvirden. Sedan
dess har landstingen strdvat efter en mer rationell och ekonomisk hantering
av ldkemedel genom att fora Over vissa ldkemedelsgrupper frén forménen
(receptbaserad forskrivning) till rekvisition inom slutenvérden, s.k. rekvisi-
tionsldkemedel. Rekvisitionsldkemedel upphandlas av landstingen enligt
lagen om offentlig upphandling.

Forutom att priserna pa likemedel i slutenvarden kunde bli ldgre &n for
lakemedel pa recept tack vare upphandlingsavtal, fanns ocksa logistiska skél
for overforingarna. Denna typ av likemedelsordinationer kréver ofta dver-
vakning eller hjilp av sjukvardspersonal, t.ex. genom injektioner eller infu-
sioner. Det &r lattare for alla parter om sjukhus och andra vardinstanser till-
handahaller dessa ldkemedel sjélva och att betalningsrutinerna liknar de som
finns i den slutna varden. Patienterna betalar bara en patientavgift och inte
nagon separat likemedelsavgift.

Det ar svart att berdkna omfattningen av dverforingarna fran likemedels-
formanen till rekvisition sedan likemedelsreformen genomfordes. De grup-
per det handlar om (t.ex. cancerldkemedel och vissa immunsuppressiva la-
kemedel) okar kraftigt i volym och det finns inga uppgifter som visar hur
utvecklingen skulle ha sett ut utan overforingar. Nadgot som ytterligare kom-
plicerar berdkningarna dr att minga likemedel delvis finansieras via for-
manssystemet och delvis via slutenvirdsbudgeten. Dessutom hinder det att
vissa ldkemedel fors tillbaka till forskrivning pa recept. Det dr viktigt att
komma ihag att det finns stora skillnader mellan landstingen i hur enskilda
lakemedel eller likemedelsgrupper hanteras med avseende pa finansiering.

Overforingarna frin formén till rekvisition #r en av forklaringarna till var-
for kostnaderna for slutenvarden har okat kraftigt under hela 2000-talet (se
figur 2). Fram till slutet av 90-talet hade likemedelskostnaderna for sluten-
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varden okat med i1 genomsnitt ndgra procent per ar, men 0kningstakten har
varit betydligt snabbare sedan dess. En annan forklaring &r introduktionen
av dyra specialldkemedel, t.ex. for behandling av cancer. De rabatter som
landstingen fér ndr de rekvirerar storre méngder lakemedel finns bara i be-
grinsad omfattning med 1 denna statistik, vilket gor att den verkliga k-
ningstakten for rekvisitionsldkemedel ar ldgre dn vad som syns i diagram-
met. En viktig skillnad mot tidigare ar ar att Stockholms lidns landsting bor-
jat redovisa sina rekvisitionslakemedel i nettopriser, vilket paverkar jamfor-
barheten 1 uppgifterna for rekvisitionsldkemedel over tid. I Stockholms 14dns
landsting uppskattas rabatterna vara omkring 10 procent av bruttopriserna.

Figur 2. Procentuell kostnadsutveckling fér ldkemedelsférmanen och fbr rekvisi-
tionslédkemedel i slutenvarden 1990-2010
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Anm: Redovisning i fasta priser (1990=100) och jamforelse med konsumentprisindex (KPI).

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

Generikareformen

Den 1 oktober 2002 infordes generiskt utbyte pd apotek. Samtidigt avskaf-
fades referensprissystemet. I kombination med att en rad patent for kost-
nadsdrivande likemedel gick ut ledde reformen till stora besparingar. Trots
fortsatt 0kade forsdljningsvolymer steg kostnaderna for ldkemedel som in-
gér 1 lakemedelsforménen bara marginellt under ett antal ar, vilket framgér
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tydligt av figur 3 som visar genomsnittliga vdrden for varje foregédende
tolvmanadersperiod.

Enligt TLV kompenserades dkade forsdljningsvolymer av prissdnkningar
som var en direkt foljd av generikareformen. Mellan oktober 2002 och de-
cember 2005 uppgick prissdnkningarna till 15 procent for den totala léke-
medelsmarknaden [12]. I vissa ldkemedelsgrupper kunde man se ett skifte
frdn originalpreparat till billigare 1dkemedel med annan aktiv substans men
likvardig effekt, vilket ocksa sénkte kostnaderna. Andra faktorer som har
bidragit till att kostnadsokningstakten varit 14g dr att farre nya ldkemedel
introducerades pad marknaden dessa ér, att ldkemedelskommittéernas arbete
ledde till en 6kande kostnadsmedvetenhet hos forskrivarna och att vissa
landsting borjat decentralisera kostnadsansvaret.

Figur 3. Kostnadsutvecklingen fér ldkemedelsférmanen inkl. kostnadsfria férbruk-
ningsartiklar och livsmedel men exkl. moms januari 2001-december 2010
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Anm.: Figuren visar den genomsnittliga kostnaden for den foregdende tolvmanaders-
perioden. Observera att figuren endast visar den éversta delen av diagrammet (15
miljarder kronor till 21 miljarder kronor) for att fa en tydligare bild av utvecklingen.

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

Kostnadsutvecklingen 2006-2010

Ar 2006 uppgick formanskostnaderna till 18,7 miljarder kronor. Oknings-
takten (1,3 procent jamfort med foregaende ar) var fortfarande 1ag. I borjan
av 2007 borjade formanskostnaden dock védnda uppét igen. Detta ar l1opte
forhallandevis fa patent ut medan forskrivningen av nya likemedel 6kade
nagot. Den totala kostnadsokningen for 2007 blev 3,9 procent. Bilden for
2008 var 1 stort sett ofordndrad, med en 6kning av formanskostnaderna pa
3,8 procent. Siffran skulle med stor sannolikhet ha varit hogre om inte den
ekonomiska nedgangen hade pressat huvudmainnen till en intensifiering av
det redan pagdende arbetet med att begriansa omotiverad forskrivning av

17



dyra ldkemedel. En annan anledning till att 6kningstakten inte tilltog var att
effekten av TLV:s genomgangar av kostnadseffektiviteten inom olika léke-
medelsgrupper blev storre dn berdknad.

Ar 2009 6kade forménskostnaderna med enbart 0,4 procent. Kostnadsut-
vecklingen préiglades framst av det fortsatt kdrva ekonomiska ldget samt
apoteksmarknadsomregleringen. Ett av kraven pa omregleringen var att
kostnaderna inte skulle 6ka for konsumenter eller samhillet. For att uppna
detta mal fick TLV ett utokat mandat géllande prisséttning och utbyte av
ladkemedel med generisk konkurrens. En av TLV:s forsta atgirder var en
engdngssiankning den 1 juli 2009 av priserna pa originalldkemedel i grupper
dir utbytbara, generiska alternativ finns att tillga. Eftersom handelsmargina-
len for apoteksaktorerna hojdes forst i november blev besparingarna avse-
vart mycket storre dn kostnadsokningen ar 2009.

Det senaste aret (2010) minskade kostnaderna for lakemedelsformanerna
nagot (-0,1 procent), vilket enbart har hént tva gédnger under de senaste 20
aren. Som tidigare ar kan utvecklingen delvis hérledas till effekterna av pa-
tentutgdngar och en forhallandevis begrinsad kostnadsdrivande effekt av
nya likemedel (likemedel som har introducerats de senaste tre &ren). Aven
TLV:s genomgéngar, ordinarie savél som begrinsade (se kapitel 4), har va-
rit viktiga for att begransa kostnadsutvecklingen.

Sett 6ver hela riket dr 6verforingarna fran formanssystemet till rekvisition
inte lika vanligt forekommande som for nigra ar sedan, men 1 vissa lands-
ting handlade det &ndd om betydande kostnadseffekter for ar 2010. Ett ex-
empel dr Region Skéne, dir TNF-hdmmaren infliximab nu till stor del har
borjat ordineras som ett rekvisitionslidkemedel 1 stéllet for att forskrivas pa
recept. I de flesta andra landsting gjordes denna dverforing ndgra ar tidigare.

Ytterligare en faktor som bor ndmnas dr att statistik fran Apotekens Ser-
vice AB visar att volymokningen (méingden forsdlda ldkemedel i DDD) var
lagre an viantat. Mojliga forklaringar till den ldga volymdkningen ar att
marknaden for vissa kostnadsdrivande ldkemedel verkar ha mognat samt att
ekonomistyrningen har skirpts i manga landsting. Ekonomistyrning leder
inte enbart till kostnadseffekter men kan dven ha vissa volymeffekter (se
kapitel 4). Aven uppdaterade DDD-definitioner och dvergangar fran like-
medel med DDD till lakemedel utan DDD kan ha haft en viss betydelse.

Slutligen finns det vissa engdngshiandelser som kan ha paverkat kostnads-
utvecklingen. Kostnaderna for ett antal 1dkemedel har minskat pé grund av
restnoteringar, nagot som givetvis dr en icke onskvird besparing som inte
gynnar patienterna. Papillomvirusvaccinernas kostnad inom formanssyste-
met minskar ocksa pa grund av en ny finansieringslosning.

Lakemedelskostnader per forsaljningssatt

Tabell 1 visar ladkemedelskostnaderna for dren 2001-2010 uppdelade mellan
olika forséljningssétt: recept (forman och egenavgift), receptfritt, rekvisition
i slutenvérd och rekvisition i dppenvérd. Ar 2010 var de totala kostnaderna
for lakemedel 1 Sverige 35,6 miljarder kronor (apotekens utforséljningspris
exkl. moms). Av detta belopp var kostnaden for ldkemedel som saldes mot
recept 25,6 miljarder kronor (totalkostnad, dvs. formanskostnad plus egen-
avgift), for receptfria ladkemedel 3,1 miljarder, for ldkemedel som rekvirerats
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till slutenvirden 6,7 miljarder och for rekvisitioner i den 6ppna varden 0,2
miljarder. Nér det géller receptfria ladkemedel finns féormodligen en mindre
eftersldpning 1 inrapporteringen, vilket gor att den egentliga kostnaden for
2010 troligtvis &r hogre.

Tabell 1. Lékemedelskostnader 2001-2010" férdelade p4 olika férséljningssaétt
(AUP, miljoner kronor, exkl. moms)?

Ar Recept3 Receptfritt Rekvisition  Rekvisition i Lakemedel
i slutenvard 6ppenvard totalt
2001 20 571 1930 2 360 266 25127
2002 22 337 2082 2 569 272 27 260
2003 22 510 2174 2883 268 27 836
2004 22 596 2 306 3461 278 28 641
2005 22 643 2483 4078 264 29 468
2006 23 252 2703 4754 253 30 961
2007 24 289 2910 5365 267 32 831
2008 25228 3103 5945 268 34 544
2009 25476 3326 6 417 269 35488
2010 25 574 3143 6 676 200 35 593*

1. Humanlakemedel, ATC-kod A-V.

2. AUP ar apotekens utférsaljningspris.

3. Totalkostnad for all férskrivning, dvs. formanskostnad + patientens egenavgift.

4. Uppgiften inkluderar enbart egenvardsforsaljning av receptfria lakemedel (inkl. nikotinlakemedel) pa
apotek. Om moms inkluderas bli beloppet 3 919 miljoner kr. Egenvardsforsaljningen av receptfria lake-
medel via andra kanaler (t.ex. livsmedelsaffarer) var 602 miljoner kronor inkl. moms ar 2010.

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

Den nya smittskyddslagen, som kom 2004, innebar att ldkemedel mot hiv
och hepatit C blev kostnadsfria for patienten. Smittskyddsldkemedel hante-
ras inte ldngre inom ramen for formanssystemet utan belastar landstings-
budgeten direkt, vilket har lett till att forménskostnaderna blivit flera hund-
ratals miljoner kronor ldgre per ar. Totalt sett har kostnaderna for smitt-
skyddsldkemedel dock okat.

Som framgér av tabell 2 dr okningstakten for likemedelskostnaderna i
Sverige 1 paritet med o6kningen av de totala utgifterna for hilso- och sjuk-
varden. Sedan generikareformen genomfordes ar 2002 har ldkemedelskost-
nadernas andel av de totala hélso- och sjukvardskostnaderna varit stabil och
legat strax under 12 procent. Berdkningarna av utgifterna for hdlso- och
sjukvérden gors numera utifrain OECD:s manual for hilsordkenskaper och
skiljer sig darfor ndgot frdn uppgifterna i de rapporter som Socialstyrelsen
lamnat mellan 2003 och 2008. Tabellen visar ocksa att de offentligt finansi-
erade ldkemedelskostnaderna som andel av hilso- och sjukvérdsutgifterna,
dvs. de totala likemedelskostnaderna minus egenavgifter och receptfria 14-
kemedel, ligger ganska stabilt mellan 8 och 9 procent.

Ytterligare ett matt som lagts till i analysen dr hdlso- och sjukvérdens to-
tala utgifter i forhallande till utvecklingen av bruttonationalprodukten
(BNP). Hilso- och sjukvardens andel av BNP enligt det nya berdkningssét-
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tet var 10,0 procent ar 2009, vilket dr 0,8 procentenheter hogre dn 2008.
Detta séger sannolikt mer om utvecklingen av BNP, som minskade kraftigt
2009, dn om kostnaderna for den svenska hélso- och sjukvarden. Den starka
ekonomiska aterhdmtningen i Sverige under 2010 leder formodligen till att
hilso- och sjukvardens andel av BNP kommer att sjunka igen. Sett Gver en
langre tidsperiod har andelen legat forhdllandevis stabilt kring 9 procent.
Den generella bilden dr dirfor att kostnaderna for hélso- och sjukvarden,
lakemedelskostnaderna inkluderade, i stora drag foljer samma utvecklings-
kurva som BNP.

Tabell 2. Ldkemedelskostnader (AUP)" och dess andel av hélso- och sjukvérds-
kostnaderna 2001-2009, redovisade i Ibpande priser (miljoner kronor) och procent.

Ar Totala ldke-  Varav offent- Hélso- och Likemedels Offentligt
medels kost-  ligt finansie-  sjukvardsut- totala kost- finansierade
nader rade kostna-  gifter (totalt)3 naderirela- kostnader for

der? tion till utgif-  likemedel
terna for som andel av

halso- och de totala
sjukvard (%)®  utgifterna fér

hélso- och

sjukvard (%)

2001 25127 17 979 208 058 12,1 8,6
2002 27 260 19 657 225 502 12,1 8,7
2003 27 836 20 236 236 928 11,7 8,5
2004 28 626 20 811 241 827 11,8 8,6
2005 29 465 21 367 250 947 11,7 8,5
2006 30 959 22 313 263 472 11,8 8,5
2007 32 831 23707 278 754 11,8 8,5
2008 34 544 25045 295706 11,7 8,5
2009 35488 25534 309 421 11,5 8,3
2010 35 593 25643 A A A

1 Humanlakemedel, ATC-kod A-V, samtliga forsaljningssatt, inkl. patientens egenavgift,
AUP (Apotekets utforsaljningspris).

2 Totala kostnader for lakemedel minus patienternas egenavgift.

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

4 Uppgifter om kostnad for halso- och sjukvard for ar 2010 ar annu ej tillgangliga.

Kalla: Apoteket AB, Apotekens Service AB och Statistiska centralbyran

Utveckling per kosthadskomponent

Av tabell 3 framgar hur kostnadsfordndringen av receptforskrivna lakeme-
del kan delas upp 1 tre komponenter: pris, volym (métt i DDD) och vérde-
fordndring. Liakemedelsforsdljningens vérde kan fordndras till foljd av in-
troduktionen av nya ldkemedel eller byte fran ett till ett annat (inte nédvén-
digtvis nytt) ldkemedel.
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Tabell 3. Kostnadsb6kningskomponenterna i ldkemedelsférséljningen pa recept i
Sverige 2007-2010

Ar AUP Mkr Forsalj- Pris- Volymfor- Vardefor-
nings- férandring andring - andring

okning (%) (%) DDD (%) (residual)
0
2007 24 287 4,5 0,3 3,2 1,0
2008 25228 3,9 -1,1 3,8 1,3
2009 25476 1,0 -1,4 2,8 -0,4
2010 25574 0,4 -0,2 1,7 -11

Anm.: Apotekens utforsaljningspris (AUP), procentuella forandringar.

Kalla: Apotekens Service AB (2010)

Nér generika introduceras inom ett visst terapiomrade syns detta dels som
en prisfordndring av det ursprungliga likemedlet som tappat patent, dels
som en viardeminskning av det totala lakemedelssortimentet. I och med att
ett originallikemedel byts mot en billigare kopia innebér generikaintroduk-
tion att samma typ av behandling kan ges till en ldgre kostnad. Néar det
kommer nya (och ofta dyrare) preparat for behandling av samma dkomma,
eller for tidigare ej behandlingsbara d&kommor, leder detta daremot till var-
dedkning av ldkemedelssortimentet. Siffran i kolumnen “vérdefordndring
(residual)” &r saledes en nettoeffekt av tva typer av fordndringar i sortimen-
tet, introduktion av generika och introduktion av helt nya ldkemedel.

Kostnadsuppgifterna ér fran och med 2009 baserade pé statistik fran Apo-
tekens Service AB:s system Concise, vilket innebédr smé skillnader i berdk-
ningssdtt och exakt vad som inkluderas i de olika begreppen. Den nya data-
serien gar tillbaka till 2007 och innebér bl.a. att virdena for volymdkningen
blir nagot lagre dn tidigare medan vérdena for prisforandringar och vérde-
fordndringar ligger pa en nagot hdgre niva.

For ar 2010 géller att forséljningen av humanldkemedel pa recept okade
med 0,4 procent, fordelade pé foljande komponenter:

e prisfordndring 1 det befintliga sortimentet (-0,2 procent)

e fordndrad forsdljningsvolym av det befintliga sortimentet (1,7 procent)

e virdeforandring (-1,1 procent)

Att sortimentets viardefordndring var negativ ar 2010 (-1,1 procent) innebér
att den kostnadssidnkande effekten som dr forknippad med introduktion av

generika var storre dn den kostnadsdrivande effekten av introduktionen av
nya ldkemedel.

En mer utforlig diskussion om dessa kostnadsfordndringskomponenter och
hur de kan anvindas i prognosarbetet finns i kapitel 4: Berdknad kostnads-
utveckling for likemedelsformanerna 2011-2015.
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Utveckling for enskilda grupper och substanser

Genomgangen nedan visar utvecklingen for de tio mest kostsamma ldkeme-
delsgrupperna som ingér i likemedelsformanen (4-stilliga ATC-grupper, se
tabell 4), samt de tio mest kostsamma likemedelssubstanserna (se tabell 5).
I tabellerna jamfors formanskostnader for aren 2009 och 2010, i kombina-
tion med bakgrundsfakta om t.ex. antal patienter, lidkemedelsforman som
andel av totalkostnaden m.m. I avsnittet diskuteras kortfattat de viktigaste
forandringarna 1 bada listorna.

Aktuella trender inom de tio mest kostsamma grupperna
LO4A — immunsuppressiva medel

Immunsuppressiva medel, som framfor allt anvinds vid behandling av auto-
immuna sjukdomar, dr sedan flera ar tillbaka den mest kostsamma lédkeme-
delsgruppen for likemedelsformanen (se tabell 4). Kostnadsokningen for
denna grupp, speciellt s.k. TNF-alfahimmare, ar fortsatt kraftig (10 pro-
cent), men har minskat nigot jimfort med &ren innan (15 procent 2009 och
21 procent 2008). Den patientpopulation som dr aktuell for behandling med
TNF-alfahdmmare forvéintas dock 6ka snabbare igen under de nérmaste aren,
med anledning av att Socialstyrelsen hosten 2011 kommer att publicera en
slutgiltig version av riktlinjerna for vird av rorelseorganens sjukdomar.

Tvad TNF-alfahdmmare, etanercept (Enbrel) och adalimumab (Humira),
star for mer &n tva tredjedelar av gruppens totala forménskostnad (se tabell
5). Ar 2009 var kostnadsdkningstakten for adalimumab 21 procent, eller 110
miljoner kronor. Adalimumab dr det enskilda ldkemedlet med storst kost-
nadsokning matt 1 kronor. Den procentuella 6kningen dr dock inte lika stor
som tidigare. Kostnaderna for etanercept dkade med 4 procent, vilket &r
ungefar 26 miljoner mer @n ar 2009. Tillsammans star dessa tva ldkemedel
for drygt 7 procent av den totala forménskostnaden.

Det tredje stora preparatet for behandling av reumatoid artrit, infliximab
(Remicade), anvinds framfor allt i slutenvdrden eftersom det ges intrave-
nost. Trots detta fanns det tidigare en ganska omfattande receptforskrivning
av infliximab, framfor allt i vissa landsting. Som ndmndes tidigare i detta
kapitel minskade dock formanskostnaderna for infliximab kraftigt under
2010, frdn 90 miljoner kronor till 60 miljoner kronor. Det viktigaste skalet
ar att ldkemedlet 1 storre utstrackning har borjat upphandlas som ett rekvisi-
tionsldkemedel i Region Skane.

NOSA- neuroleptika (schizofreni, psykoser)

Efter att ha minskat ndgot &r 2009 vinde kostnadsutvecklingen for gruppen
neuroleptika kraftig uppat igen under 2010. Férménskostnaden for hela
gruppen 0kade med 8 procent, vilket till stor del beror pa att forskrivningen
av lakemedlen quetiapin (Seroquel), aripiprazol (Abilify) och olanzapin
(Zyprexa) gick upp med 30, 22 resp. 6 procent. Som framgar av tabell 5 dr
olanzapin for nérvarande den sjunde mest kostsamma substansen inom for-
manssystemet. Sammanlagt bidrar dessa ldkemedel till en kostnadsokning
pa nistan 70 miljoner kronor.
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Anledningen till att kostnaderna for gruppen neuroleptika minskade ar
2009 var patentutgdngen for risperidon (Risperdal), som dé tappade mer en
tredjedel (61 miljoner kronor) av sitt virde. Minskningen fortsatte ar 2010,
men 1 betydligt lagre takt (18 procent, motsvarande 19 miljoner kronor).

Tabell 4. De tio mest kostsamma lakemedelsgrupperna de senaste tva aren.
L&kemedelsférmanskostnad i miljioner kronor exkl. moms.

Lakemedelsgrupp och 2010 2009 Forand- Lakemedels- Antal PATI/TIN
anvandningsomrade MK Mk ring % formanens unika (patienter
r. r. andel avto-  patienter  per 1000
talkostnaden 2010 invanare)
2010 (i %)* 2010
LO4A — immunsuppressiva
1 medel (reumatoid artrit, 2026 1844 10 98 81247 8,7
transplantationer m.m.)
o AT10A—insuliner och analo-  gg4 964 3 100 183 877 19,7
ger (diabetes)
RO3A — adrenergika, inhala-
3 tioner (astma och KOL) 937 914 3 80 588 426 63,1
B02B — vitamin K och andra
4  koagulationsfaktorer (bl6- 766 717 7 100 2387 0,3
darsjuka)
5 NOSA - neuroleptika (schi- 744 692 8 90 141 359 15,2
zofreni, psykoser)
g NO3A - antiepileptika (epi- 697 646 8 86 189 084 20,3
lepsi, neuropatisk smarta)
LO3A — immunstimulerande
7 medel (MS, hepatit C, m.m.) 661 668 1 99 11010 12
C10A - kolesterol- och
8 triglyceridsankande medel 524 540 -3 75 837 024 89,8
(blodfettssankande)
g NO2A - opioider (starkt 472 451 5 77 750 633 80,5
smartstillande)
R03B — Ovriga medel vid
10  obstruktiva luftvagssjukdo- 436 416 5 75 363 469 39,0
mar (inhalationer)
Totalt dessa 10 8254 7852 5 88 2220 201 238,1

lakemedelsgrupper

* Avser totalkostnaden for receptforskrivna lakemedel, inte rekvisitionslakemedel.
** Diabeteslakemedel ar kostnadsfria for patienterna och ersatts helt och hallet inom
ramen for formanen.

Kalla: Socialstyrelsen

C10A- kolesterol- och triglyceridsé&nkande medel

Forménskostnaden for gruppen kolesterol- och triglyceridsinkande medel,
dér bl.a. statiner ingdr, fortsétter att minska trots att antalet patienter som fér
denna typ av behandling blir fler. Den sammanlagda kostnaden for statiner
vars substanspatent har gatt ut de senaste tio dren (t.ex. simvastatin, pravas-
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tatin och fluvastatin) minskar fortfarande kraftigt, med drygt 20 miljoner
under 2010. Dessutom har TLV:s beslut om begrinsad subvention en ddm-
pande effekt pa kostnadsutvecklingen for de dyra patentbelagda ladkemedlen
atorvastatin (Lipitor) och rosuvastatin (Crestor). Forménskostnaden for
atorvastatin minskade med 2 procent. Nar det géller rosuvastatin (Crestor)
steg kostnaderna visserligen med 19 procent, men 6kningstakten har borjat
plana ut. Den viktigaste forklaringen ar en 6kad forskrivning av Crestor 1 de
hogre styrkorna.

Tabell 5. De tio mest kostsamma lakemedelssubstanserna (inkl. férbrukningsartik-
lar) de tva senaste aren. Ldkemedelskostnad i miljoner kronor exkl. moms.

Lakemedelssubstans och 2010 2009 Forand- Lakemedels- Antal PAT/TIN
anvandningsomrade MK MK ring % formanens unika (patienter
r. r. andel av to- patienter per 1000
talkostnaden 2010 invanare)
2010 (i %)* 2010

1 LOAABOT - etanercept (reuma- ¢4 735 4 99 7750 0.8
toid artrit, psoriasis m.m.)

p  LO4ABO4 — adalimumab (reu- 644 534 21 99 6377 0,7
matoid artrit, psoriasis m.m.)

3 RO3AKO7 —formoterol och 544 504 8 83 172 829 18,5
ovriga antiastmatika (astma)
B02BD02 — koagulationsfaktor

4 VIl (bldarsjuka) 513 478 7 100 377 0,0

5  YB2FAQO - teststickor for glu- 466 468 0 100 108 344 21,3
kos (diabetes)

6 LOSABO? — interferon beta-1a 315 319 1 99 3119 0.3
(multipel skleros)

7 N05AHO3 — olanzapin (schizo- 292 277 5 92 27 710 3.0
freni, psykoser)

8 C1 OA{XOS — atorvastatin (blod- 288 203 2 82 89 686 9.6
fettssankande)

g  HO1ACD1 - somatropin (vissa 275 301 9 98 4174 0.4
tillvaxtrubbningar)
NO6BA04 — metylfenidat

10 (ADHD) 254 181 40 85 41 006 4.4
Totalt dessa 10 likemedel 4352 4090 7 94 520 921 55,9

*  Avser totalkostnaden for receptforskrivna lakemedel, inte rekvisitionslakemedel.

**  Diabeteslakemedel ar kostnadsfria fér patienterna och ersétts helt och hallet inom ramen

for formanen. Inte alla landsting upphandlar och distribuerar teststickor fran apoteket.

Kalla: Socialstyrelsen
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Ovriga grupper och substanser
Grupper och substanser som bidrar till kostnadsbkningen

Bland de tio mest kostsamma ldkemedelsgrupper som ingér i ldkemedels-
formanerna 6kade kostnaderna for dtta grupper och minskade for tva. Forut-
om immunsuppressiva ldkemedel och neuroleptika var kostnadsdkningen
procentuellt storst for antiepileptika (8 procent), dér likemedlet pregabalin
(Lyrica) ingar, samt vitamin K och andra koagulationsfaktorer (7 procent).
Okningstakten for opioider (5 procent) évriga medel vid obstruktiva luft-
vagssjukdomar (5 procent), insuliner och analoger (3 procent) samt adrener-
gika (3 procent) var méttligare.

Precis som ar 2009 var psykostimulantia den grupp dér forméanskostna-
derna 6kade snabbast (36 procent) bland de 50 mest kostsamma grupperna.
En viktig anledning till detta &r den 6kande anvédndningen av ldkemedel mot
adhd. Det handlar speciellt om substansen metylfenidat (Ritalin), som l14g pa
andra plats pa listan 6ver ldkemedel vars forménskostnad (mitt 1 kronor)
okade snabbast (72 miljoner kronor). Aven anvindningen av substansen
atomoxetin (Strattera) bidrar till 6kningen av formanskostnaderna av psy-
kostimulantia (22 procent).

Andra lakemedelsgrupper som visar en hog kostnadsokningstakt &r grup-
pen Ovriga antihypertensiva medel (20 procent) och gruppen litta analgetika
och antipyretika, dir bl.a. paracetamol (12 procent) och hypotalamushormo-
ner (10 procent) ingér.

Forutom substanser som tillhér de ovan ndmnda grupperna fanns ett antal
andra substanser 1 de Ovriga likemedelsgrupperna vars formansvarde dkade
med minst 20 miljoner kronor ar 2010: formoterol och 6vriga antiastmatika
(Symbicort), koagulationsfaktor VIII (bl.a. Refacto) och tiotropiumbromid
(Spiriva).

Grupper och substanser som démpar kostnadsbkningen

Vid sidan om kolesterol- och triglyceridsdnkande medel (-3 procent) var
gruppen immunstimulerande medel den enda bland de tio storsta ldkeme-
delsgrupperna dér forménskostnaderna gick ned (-1 procent). I denna grupp
minskade formanskostnaderna framst for interferon beta-1b (Betaferon) och
filgrastim (Neupogen).

En ldkemedelsgrupp som tidigare tillhérde de tio som bidrog mest till de
totala forméanskostnaderna, men som minskade kraftigt det senaste ret, ar
antikoagulantia (blodfértunnande medel). Vardeminskningen i denna grupp
var 20 procent, vilket berodde helt pa den Gverraskande patentutgangen for
clopidogrel hosten 2009. Formanskostnaden for klopidogrel minskade med
nistan 80 procent &r 2010 (130 miljoner kronor).

Andra ldkemedelsgrupper vars forménskostnad minskade minst 10 pro-
cent eller mer var antidepressiva medel (patentutgdng venlafaxin), angioten-
sin [I-antagonister (patentutgang losartan) och beta-receptorblockerade me-
del. I de tvé sistndmnda grupperna har d&ven TLV:s beslut om begrinsad
subvention for blodtryckssidnkande medel en stor paverkan pad kostnadsut-
vecklingen, t.ex. for betablockeraren metoprolol, som minskade med 82
miljoner kronor.
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En likemedelsgenomgéang som TLV avslutade &r 2010 har lett till bety-
dande kostnadsminskningar for grupperna icke-steroida antiinflammatoriska
eller antireumatiska medel, NSAID (-23 procent). Det handlar framf6r allt
om ldgre formanskostnader for substansen glukosamin, som minskade med
43 miljoner kronor (64 procent). Aven gruppen antihormoner och relaterade
medel (-21 procent) har granskats av TLV, men hér har kostnadsminskning-
en framfor allt drivits av effekterna av patentutgdngar for substanserna
alendronsyra (Fosamax) 2007 och bikalutamid (Casodex) 2008.

Precis som gruppen antidepressiva ldkemedel var gruppen lidkemedel mot
magsar och gastroesofageal reflux tidigare bland de mest kostsamma. Nu
har kostnaderna minskat flera ar i rad, trots dkade volymer métt i DDD.
Omfattande patentutgangar, TLV:s genomgéng av denna grupp samt myn-
dighetens engangssdnkning av priserna pa originallikemedel den 1 juli 2009
har lett till ytterligare kostnadssédnkningar.

Substanser 1 andra ldkemedelsgrupper vars forménskostnad minskade
med 20 miljoner kronor eller mer var sibutramin (Reductil), infliximab
(Remicade), somatropin (Genotropin m.fl.) och vaccin mot papillomvirus
typ 6, 11, 16 och 18 (Gardasil).

For samtliga ndmnda ldkemedelsgrupper och -substanser géller att skill-
naderna mellan landstingen &r stora. Effekterna av patentutgédngar och
TLV:s kostnadseftektivitetsbedomningar av olika ldkemedelsgrupper géller
1 lika stor utstrackning for varje landsting. Det som dédremot skiljer sig mel-
lan landstingen dr det lokala arbetet med effektivare ldkemedelsanvéndning
som gors pa initiativ av likemedelskommittéer, ldkemedelsenheter eller
andra landstingsfunktioner, och som avgor hur stor del av den kostnads-
ddmpande potentialen som verkligen uppnas.
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3. Faktorer som paverkar
kostnaderna for lakemedelsformanen

Det finns en rad faktorer som pédverkar utvecklingen av kostnaderna for 14-
kemedelsformanen och som bor végas in i prognoserna. Méinga av dessa
faktorer dr av mer eller mindre strukturell karaktér, och har en tydlig kost-
nadsdrivande eller kostnadssdnkande effekt. Det finns emellertid dven fakto-
rer med osédker effekt. Ofta handlar det om specifika hédndelser som man vet
for lite om for att kunna beddma effekterna pa kostnadsutvecklingen. Over-
sikten 1 figur 4 visar ndgra av de viktigaste faktorerna i varje kategori.

Figur 4. Faktorer som paverkar lGkemedelsférméanskostnadernas utveckling

t v

Kostnadsdrivande faktorer Kostnadssadnkande faktorer
Effekterav en aldrande befolkning = Patentutgangaroch introduktion av generika
Effekter av befolkningstillvaxten = TLV:s beslutom subvention av nyalakemedel och
Okad prevalens av sjukdomstillstand som kréver genomgangen av det befintliga sortimentet
behandling av stora befolkningsgrupper = Nyarutinerfor prissattning av originalldkemedel och
Introduktion av nya lakemedel utbytbara lakemedel med generisk konkurrens
Nya och vidgade indikationer = Effekter av kunskapsstyrning med fokus pa 6kad

kostnadsmedvetenhet

Okad langtids-/underhallsbehandling av onkologiska
sjukdomar = Effekterav ekonomistyrning, t.ex. decentraliserat

Férandrad syn pa vad som &r sjukdom och vad som kostnadsansvar och incitamentsmodeller

ska behandlas = Okade sparbeting och krav pa prioriteringar i

perioder av ekonomisk nedgang

= Minskad prevalens av vissa sjukdomstillstand

= Qverforingarav lakemedel fran recept till
slutenvardsrekvisition

= Andrad upphandling/distribution av férbruknings-
artiklar

= Receptbefrielse férlakemedel som idag enbart
forskrivs pa recept

Faktorer med osaker effekt

= Sammanlagda effekter av apoteksmarknadens omreglering ar 2009

= Okade krav pa uppféljning och dokumentering av Iakemedel

= Eventuellaregelférandringar pa systemniva

= Eventuella férandringariregelverket for biologiska lakemedel (biosimilars)

= Nyariktlinjer och behandlingsrekommendationer fran myndigheter, specialistféreningar och
lakemedelskommittéer

= Eventuelltférandrad forskrivning och uthdmtning av lakemedel i samband med inférande av vardvalsmodeller

Kalla: Socialstyrelsen
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Oavsett om en faktor dr kostnadsdrivande eller kostnadssdnkande, kan dess
effekt stricka sig Over en langre tid (t.ex. trenden att befolkningen aldras)
eller vara av mer tillfdllig karaktir (t.ex. prissdnkningar p.g.a. introduktio-
nen av generika efter att ett patent gatt ut). Ytterligare en variabel d4r om en
faktor dr paverkbar eller inte. I denna sammanstéllning diskuteras dock 1
forsta hand kostnadseffekten, d.v.s. vilken effekt kostnadsdrivande och
kostnadssédnkande faktorer har pa lakemedelsformanen.

Som figur 4 visar gar det att identifiera fler enskilda kostnadssdnkande adn
kostnadsdrivande faktorer, men de kostnadsdrivande faktorerna har i regel
storre paverkan pd formanskostnaderna dn de kostnadssdnkande. Detta géll-
er sarskilt det 6kade antalet dldre, introduktionen av nya lakemedel i for-
manssystemet samt att ldkemedel 1 det befintliga sortimentet far nya och
utvidgade indikationer. Att listan med kostnadssédnkande faktorer har blivit
langre de senaste aren dr ocksa ett uttryck for att det har varit storre fokus pa
effektivare liakemedelsanvéndning frdn sdvil verksamheter och huvudmén
som regeringen och myndigheter.

Kostnadsdrivande faktorer

o Effekter av en dldrande befolkning. Den 6kande andelen dldre i Sve-
rige, liksom 1 manga andra i-ldnder, har en stdndigt padrivande effekt pa
kostnadsutvecklingen, dven om fordndringen fran ett ar till nésta ar liten.
Kostnaderna péverkas av att sjukligheten vanligtvis okar med aldern.
Aldre minniskor anvinder ofta flera sorters likemedel, vilket bidrar till
okade ldkemedelsvolymer. Doserna dr dock ofta ndgot ldgre dn for yngre
patienter.

o Effekter av befolkningstillviixten. Sveriges befolkning har de senaste
fem aren 6kat med i genomsnitt 0,8 procent per ar, bdde pa grund av att
det finns ett fodelsedverskott (skillnaden mellan antalet barn som fods
och antalet avlidna) och pa grund av ett invandringséverskott (skillnaden
mellan invandring och utvandring). Befolkningsdkningen var ar 2010
cirka 75 000 personer varav ungeféar 25 000 kunde hérroras till fodelse-
overskottet och 50 000 till invandringsdverskottet [13]. Likemedelsbe-
hovet for sma barn dr lagt, men 6kningen av den vuxna befolkningen bi-
drar pa ett tydligare sétt till kade volymer.

e Okad prevalens av sjukdomstillstind som Kkriver behandling av
stora befolkningsgrupper. Ett flertal akommor som é&r forknippade
med s.k. ohdlsosamma levnadsvanor okar kraftigt. Ett exempel pa en sé-
dan 4komma #r fetma, som kar risken for en rad foljdsjukdomar. Aven
rygg- och ledvirk, smérta och vissa former av psykisk ohélsa okar [14].
Att behandla sjukdomar som drabbar stora befolkningsgrupper bidrar
starkt till stigande lakemedelskostnader.

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

Det &r svért att bedoma pé vilket sitt nya ldkemedel kommer att pa-
verka ldkemedelskostnaderna. Det &r inte ovanligt att lovande likemedel
som &r ndra att introduceras pa marknaden dras tillbaka i sista stund pga.
osdkerhet om effekt eller biverkningar. Fragetecken kan ocksa uppsta ef-
ter lanseringen och leda till att forsdljningen minskar. Andra ldkemedel,
som visar sig vara effektiva och sékra dven efter att stora patientgrupper
har borjat anvdnda dem, kan déremot véxa fort, frimst om de far nya in-
dikationer (se nedan).

En annan viktig frdga dr 1 vilken mén nya ldkemedel verkligen har

bittre egenskaper dn de ldkemedel som har funnits sedan tidigare. Det
finns flera studier som visar att andelen nya likemedel som kan beteck-
nas som terapeutiska fornyelser dr forhdllandevis liten [15, 16]. Bilden
bekréiftas av Likemedelsindustriféreningens statistikpublikation frdn
2010, som visar att viardet av ldkemedel som har introducerats de senaste
fem &ren minskar i forhallande till virdet av den totala likemedelsfor-
séljningen [17].
Nya och vidgade indikationer. Det dr vanligt forekommande att ldke-
medel fér nya eller vidgade indikationer. Nya indikationer innebdr att ett
lakemedel kan bdrja anvdandas mot andra sjukdomstillstand dn huvudin-
dikationen. Vidgade indikationer handlar om att likemedlet anvénds pa
samma indikation som tidigare, men att det t.ex. far forskrivas 1 ett tidi-
gare skede. Nya och vidgade indikationer bidrar till 6kade kostnader,
speciellt nér helt nya patientgrupper kan fi lakemedelsbehandling.

Okad lingtids-/underhillsbehandling av onkologiska sjukdomar.
Det blir allt vanligare med langtids- och underhéllsbehandling f6r onko-
logiska sjukdomar, frimst vissa hematologiska maligniteter. Forutom att
okad overlevnad 1 dessa fall ar forknippad med langvarig likemedels-
konsumtion for att behandla sjukdomen, ar det sannolikt att patienten
forr eller senare drabbas av andra komplikationer, vilket kan kréva ytter-
ligare medicinering.

Foriandrad syn pa vad som ir sjukdom och vad som ska behandlas.
Synen pé vilka akommor som ska behandlas &r delvis kopplad till kultur
men fordndras ocksd med tiden. En trend som har pagétt i flera decenni-
er, dr att virden dven tar sig an forhallandevis lindriga &kommor och att
ett 0kat antal personer behandlas i1 forebyggande syfte. Manga ldkeme-
delsterapier handlar numera om att begransa olika riskfaktorer snarare
an att bota en etablerad sjukdom. Behandlingar som minskar risken att
senare drabbas av sjukdom innebdr pd kort sikt dkade kostnader men
kan leda till samhillsekonomiska fordelar pd liangre sikt. Trenden ar
dessutom att gransvdarden sdnks, t.ex. for behandling av diabetes eller
hogt blodtryck, vilket 6kar kostnader for ldkemedel ytterligare. I ménga
fall rdder oenighet om huruvida olika former av screening och preventiv
behandling &r medicinskt och samhillsekonomiskt befogade.
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Kostnadssankande faktorer

Patentutgangar och introduktion av generika. Patentutgangar har haft
stor effekt pa ldkemedelspriserna de senaste dren. Som har beskrivits i
kapitel 2 visar berdkningar fran TLV att ldkemedelspriserna i Sverige
har sjunkit pétagligt sedan systemet med generiskt byte infordes. Ned-
gangen beror till storsta del pa att ldkemedel utan patentskydd har blivit
billigare [12]. Forutom att apotekspersonal byter till generika nér patien-
terna hdmtar ut sina ldkemedel, har fler och fler ldkare ocksa borjat skri-
va ut generika i stéllet for de ursprungliga ldkemedlen.

Det finns ett antal faktorer som paverkar den effekt ett utgadende pa-
tent har pd prisutvecklingen. Viktigast i sammanhanget dr om likemed-
let helt eller delvis ingar i subventionssystemet samt om Lidkemedels-
verket bedomer att det dr utbytbart 1 de flesta styrkor och berednings-
former. En annan faktor som har stor betydelse dr om likemedlet &r en
storsédljare med sarstdllning inom sin grupp eller om det handlar om ett
av flera likvérdiga preparat. En tredje faktor &r antalet generikaforetag
som tillverkar kopior av originalprodukten.

Det drgjer ofta till dess flera generikaleverantdrer kommer in pé
marknaden innan prissdnkningen tar fart ordentligt. Formanskostnaden
minskar frimst pga. att substansen vars patent gatt ut blir billigare, men
ibland forstirks effekten av att de generiska ldkemedlen ersitter andra
lakemedel som har kvar sitt patent. Effekterna av det generiska utbytet
begrinsas ddrmed inte till generikamarknaden, utan kan paverka konkur-
renssituationen inom hela terapiomréaden.

TLV:s beslut om subvention av nya likemedel och genomgingen av
det befintliga sortimentet. TLV:s framsta uppgift ar att préva om ett
lakemedel, en forbrukningsartikel eller en tandvéardsbehandling ska sub-
ventioneras av samhillet. Likemedel som har funnits pd marknaden se-
dan tidigare granskas gruppvis (per behandlingsomréade), eftersom det
inte ar mojligt att prova de drygt 2 000 ldkemedlen, som idag &r subven-
tionerade enligt det gamla regelverket, vid ett och samma tillfélle. Varje
ladkemedel inom ett omrade provas var for sig, vilket resulterar i att la-
kemedlet antingen behaller sin subvention, forlorar den eller far begrén-
sad subvention, dvs. endast under vissa forutsittningar.

Ar 2009 borjade TLV éven arbeta med s.k. begrinsade genomgangar
for att snabba upp arbetet med lakemedelssortimentet. I en begriansad
genomgang granskas specifika ldkemedel eller ldkemedelsgrupper som
har stor besparingspotential. Kombinationen av vanliga och begrdansade
genomgangar forvédntas ge en okad kostnadsdampande effekt, samtidigt
som de manga patentutgdngar som véntar de nirmaste dren kommer att
andra storleken pa de belopp som frigors 1 samband med genomgangar-
nas subventionsbeslut.

Nér ldkemedelsforetag Gverklagar ett beslut frdn TLV é&r det 1 forsta
hand forvaltningsrétten som tar stillning till fragan. Ett d&rende kan sedan
g vidare till ytterligare tva instanser, forst till kammarritten och sedan
till Regeringsritten. De flesta domar har fallit ut till TLV:s fordel.
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Nya rutiner for prissittning av originallikemedel i grupper med
generisk konkurrens. I december 2008 fick TLV en utvidgad roll 1
samband med omregleringen av apoteksmarknaden. Myndigheten skulle
bl.a. besluta om apotekens handelsmarginal samt se till att kostnaderna
for ldkemedel i en omreglerad marknad halls laga, till nytta for konsu-
ment och samhélle. Som ett led i detta arbete genomforde TLV, efter
overldggningar med Likemedelsindustriforeningen, en engéngssédnkning
av priserna pa originalldkemedel med generisk konkurrens den 1 juli
2009. Priserna pa dessa ldkemedel sdnktes till en nivd som var 65 pro-
cent ldgre én det pris som géllde tolv manader fore patentutgdngen.

Hosten 2010 tog TLV fram ett forslag om en ny takpriskonstruktion i
grupper dér generisk konkurrens uppstar. Takpriset definieras som det
hogsta pris som TLV utan ytterligare sdnkning accepterar vid ansok-
ningar om att fa ingd i formanssystemet. Forslaget har vissa likheter med
engdngssiankningen fran 2009 men det finns ocksa skillnader. Beslutet
om ett nytt takpris ar t.ex. tinkt att fattas sex manader efter att generisk
konkurrens har uppstatt och enbart om vissa kriterier dr upptyllda.

Enligt det nuvarande forslaget blir takpriset 35 procent av originalla-
kemedlets pris ndr generisk konkurrens uppstod. Forhéllandena i den
forpackningsgrupp déar konkurrensen dr stérst kommer att vara avgoran-
de for huruvida en generell prissdnkning ska gélla for alla forpacknings-
storlekar. Vintern 2010 var forslaget pa remiss hos en lang rad aktorer
och TLV forvéntas presentera ett slutgiltigt forslag senare under 2011.

Socialstyrelsen bedomer att den kostnadsminskande potentialen av
manga patentutgangar kommer att uppnas snabbare om en takpriskon-
struktion som motsvarar den foreslagna realiseras.

Effekter av kunskapsstyrning med fokus pia dkad kostnadsmedve-
tenhet bland forskrivarna. Enligt en analys som Socialstyrelsen gjorde
2004 har likemedelskommittéernas arbete paverkat forskrivningen av
flera lakemedelsgrupper i positiv riktning, dvs. gjort den mer rationell
och kostnadseffektiv [18]. Kommittéernas forméga att fora ut informa-
tion om behandlingsrekommendationer och kostnadseftektivitet m.m.
kommer dven i1 framtiden att bidra till en mer effektiv anvdndning av
hidlso- och sjukvérdens resurser. Det giéller sévil regionala eller lands-
tingsspecifika rekommendationer som information fran nationella myn-
digheter. Andra viktiga exempel pa omraden dér likemedelskommitté-
erna kan bidra till en effektivare 1ikemedelsanvindning ar spridning av
producentoberoende information och uppfoljning av forskrivningsmons-
ter vid landstingens olika vardcentraler och sjukhuskliniker.

Effekter av ekonomistyrning, t.ex. decentraliserat kostnadsansvar
och incitamentsmodeller. Forutom att vidarebefordra olika typer av
kunskapsbaserad information till ldkare, finns det pa landstingsniva ock-
s& mer strukturella forslag som kan 6ka kostnadsmedvetenheten bland
forskrivarna. Exempel péa det &r ett decentraliserat kostnadsansvar (s.k.
skarpa budgetar) och framtagning av incitamentsmodeller som premierar
vérdcentraler och kliniker som uppnér vissa mél.
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I slutet av 90-talet gjordes systemet for statsbidraget om, vilket bl.a.
innebar att landstingen fick ett storre kostnadsansvar. Sedan dess har
landstingen successivt utvecklat budget- och incitamentsmodeller. En
viktig forutsittning for att kunna styra forskrivningen mot en hogre grad
av kostnadseffektivitet dr att den gér att folja upp. Nar lagen om lidke-
medelsforméner dndrades den 1 oktober 2002 blev arbetsplatskod pa re-
cepten obligatoriskt for expedition inom ramen for likemedelsforméner-
na, vilket gav landstingen tillgdng till nya verktyg.

Under senare ar har landstingen fortsatt att utveckla modeller f6r de-
centralisering av kostnadsansvar. En majoritet av landstingen har nume-
ra ndgon form av decentraliserat kostnadsansvar, i ménga fall i kombina-
tion med mer eller mindre omfattande incitamentsmodeller. Det kan
handla om att formaga att nd behandlingsmal, hélla budgeten eller folja
rekommendationslistor premieras med en viss ekonomisk erséttning.

Men samtidigt som inférandet av ett decentraliserat kostnadsansvar
och incitamentssystem kan bidra till ett effektivare resursutnyttjande
finns det en risk att vardkvaliteten forsdmras om de hanteras pa ett felak-
tigt sitt. Av denna anledning &r det viktigt att det gors fler studier om ef-
fekterna av decentraliserat kostnadsansvar.

Okade sparbeting och krav pa prioriteringar pga. den ekonomiska
nedgingen. Hosten 2008 drabbades landstingen av ett snabbt forsamrat
ekonomiskt ldge i1 finanskrisens kolvatten. Detta ledde dels till att redan
pagaende initiativ, som drivs pa landstingsniva och syftar till effektivise-
rad likemedelsanvindning, fick 6kad uppmirksamhet, och dels till nya
sparbeting inom likemedelsomradet. Det dr sannolikt att de prioritering-
ar som manga landsting maste gbra under perioder av ekonomisk ned-
gang — 1 alla fall tillfalligt — forstdrker den kostnadssédnkande effekt som
olika rationaliseringsforslag skulle ha haft i vanliga fall.

Minskad prevalens av vissa sjukdomstillstind. Medan prevalensen
okar for vissa sjukdomar minskar den for andra. Akommor som var van-
liga forr 1 tiden, t.ex. vissa infektionssjukdomar, forekommer inte alls
lika ofta numera [14]. Det dr nettoeffekten av 6kad och minskad preva-
lens av olika sjukdomar som gar att behandla med ldkemedel som avgor
hur den totala kostnadsbilden paverkas.

Overforingar av likemedel fran recept till slutenvardsrekvisition.
Som nédmnts i forra kapitlet har landstingen under flera ar fort over han-
teringen av vissa ldkemedel fran recept till slutenvard. Drivkraften bak-
om denna utveckling har bl.a. varit mojligheten till kostnadsbesparingar
genom att anvinda landstingens upphandlingsavtal, men det har dven
funnits medicinska &verviganden. Overforingarna gor att likemedlen
blir kostnadsfria for patienterna, samtidigt som landstingen kan sénka
sina kostnader. Landstingen har kommit olika I&ngt 1 denna process, men
den Overgripande bilden ar att det finns fa ldkemedelsgrupper kvar dir
nya besparingar dr mojliga. Det innebér att den kostnadsddmpande ef-
fekten pd forménssystemet frdn och med nu dr begridnsad. Det dr dock
inte uteslutet att dverféringarna mellan lidkemedelsformanssystemet och
slutenvérdsrekvisitionen kommer att tillta igen 1 takt med att fler lands-
ting decentraliserar sina budgetar (se punkten nedan).
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Andrad upphandling och distribution av férbrukningsartiklar. I
lakemedelsformanerna ingar, forutom ldkemedel, forbrukningsartiklar
som anvinds for att tillfora kroppen ett ldkemedel, for egenkontroll av
medicinering eller som behodvs vid stomi. Forbrukningsartiklarna utgors
bade av enkla produkter for i huvudsak engangsbruk och av tekniskt
avancerade produkter som i vissa fall kan ateranvéndas och som oftast
kréaver service och underhéll. Flera landsting har centraliserat upphand-
lingen av exempelvis teststickor for diabetes. I dessa landsting ska nu
bara det upphandlade sortimentet forskrivas, vilket leder till en minsk-
ning av formanskostnaden. Det finns dven exempel pé landsting som har
dndrat pa distributionsrutinerna. Forbrukningsartiklarna distribueras inte
langre via apoteket och lyfts pé sé sdtt ut ur formanssystemet.

Receptbefrielse av likemedel som idag enbart forskrivs pa recept.
Godkénda ldkemedel som har varit pa marknaden 1 minst tre ar kan an-
soka om receptbefrielse (s.k. OTC-switch) hos Likemedelsverket. Re-
ceptbefrielse innebar att ladkemedel fér sdljas pa apotek utan att patienten
har ett recept, vilket gor att kopet inte belastar ldkemedelsforménen.
Forutsdttningen for receptbefrielse ér att preparaten bedoms vara accep-
tabla for egenvard. Jimfort med manga andra lander har Sverige forhél-
landevis fa receptfria ldkemedel. Om fler ldkemedel fér receptbefrielse i
framtiden skulle det kunna ddmpa férmanskostnaderna nagot.

Faktorer med osaker effekt

Sammanlagda effekter av apoteksmarknadens omreglering ar 2009.
Ett av kraven p& omregleringen var att den skulle vara finansierbar inom
ramen for existerande ldkemedelskostnader. I december 2008 fick TLV
dérfor ett regeringsuppdrag som gick ut pa att ta fram besparingsforslag
for att balansera den forviantade kostnadsokningen i samband med att
apoteksaktorernas handelsmarginal skulle hojas. Varen 2009 gav reger-
ingen TLV klartecken att verkstilla dessa besparingar. En analys som
myndigheten gjorde hdsten 2009 visade att de foreslagna besparingarna
till stor del hade realiserats.

Att omregleringen dn sd ldnge maste betraktas som en osédker faktor
for utvecklingen av formanskostnaderna beror pa att det inte gar att ute-
sluta att oplanerade kostnadsokningar har skett, t.ex. i samband med
apotekens exakta hantering av regelverket kring utbyte eller valet av for-
packningsstorlekar. Flera myndigheter, bl.a. Myndigheten for tillvixtpo-
litiska utvéarderingar och analyser (Tillvidxtanalys) och Statskontoret, har
fatt 1 uppdrag att utvérdera olika aspekter av omregleringen. Det blir lat-
tare att dra mer definitiva slutsatser om kopplingen mellan omreglering-
en och ldkemedelskostnaderna nir dessa myndigheter ar klara med sina
utvirderingar.

Okade krav pa uppfoljning och dokumentation av likemedel. En
trend 1 bdde Europa och USA ér att tuffare krav stélls pé lakemedelsfo-
retagen att folja upp effekten av nya ldkemedel mer noggrant. Sedan slu-
tet av januari 2007 géller dessutom en ny EU-forordning, vars huvudsyf-
te dr att tydligare reglera likemedel som anvinds for behandling av
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barn. Forordningen innebdr bl.a. att nya ldkemedel som kan anvindas till
barn samt likemedel som granskas for att fa anvindas pé nya indikatio-
ner dir dven barn tillhér malgrupperna, ar alagda att genomga extra stu-
dier enligt en faststélld plan.

Stréangare krav innebér att den kliniska fasen blir mer omfattande och
ddrmed dyrare 4n vad den &r idag. Till en borjan kan detta leda till att
fler ladkemedel som dr under utveckling dras tillbaka, eftersom det drdjer
langre innan nya likemedel borjar ge intékter. Det finns emellertid en
faktor som gor att nettoeffekten av dessa regelforédndringar formodligen
anda blir att kostnaderna okar. Nér barnstudierna har genomforts far fo-
retagen sex manaders forlingd ensamritt for de lakemedel som har pa-
tent kvar, alternativt ett tiodrigt dataskydd. Forldngd patenttid innebér en
fordrojning av eventuell generikaintroduktion och ddrmed hogre léke-
medelskostnader.

Eventuella regelforindringar pi systemnivi. Andrade regler pa sy-
stemnivd kan ha stor paverkan pa framtida kostnader. TLV:s forslag om
dndrad prisséttning av originalldkemedel och utbytbara lidkemedel med
generisk konkurrens ér tydliga exempel pa detta. Andra exempel pé for-
andringar med kénnbara effekter pa kostnadsutvecklingen skulle kunna
vara fordndringar 1 utformningen av formanstrappan och nya kriterier for
att bedoma vilka ldkemedel som &r utbytbara och 1 vilka doser och be-
redningsformer. Likemedelsverket har for nirvarande ett regeringsupp-
drag som gar ut pa att utreda forutsittningarna for en utvidgad utbytbar-
het samt nyinséttning av ldkemedel.

Eventuella forindringar i regelverket for biologiska likemedel (bio-
similars). Mojligheterna for generiskt utbyte kommer i allt hogre grad
att paverkas av ldkemedlets kemiska struktur. Om det ror sig om en syn-
tetisk likemedelsprodukt, dir den aktiva substansen dr en liten molekyl,
ar det enklare att framstilla en kopia 4n om det ror sig om ett s.k. biolo-
giskt ldkemedel. Biologiska ldkemedel framstélls med hjélp av levande
celler och dr svéra att producera. Likemedelsgrupper dér biologiska 1a-
kemedel utgor en viktig del av behandlingsutbudet ar bl.a. blodbildande
ladkemedel (t.ex. rekombinant human G-CFS, rekombinant erytropoie-
tin), immunsuppressiva ldkemedel (t.ex. TNF-alfahimmare), monoklo-
nala antikroppar mot cancer, rekombinant producerade insuliner, re-
kombinant producerade tillvixthormoner, interferoner, rekombinant
producerade koagulationsfaktorer, enzymersittare och vacciner.

Med dagens teknik dr det dessutom nést intill omdjligt att gora exakt
likadana kopior 1 andra produktionsanldggningar. En forsvarande faktor
ar att det ar vanskligt att med hjélp av tester visa att tvd proteinbaserade
ladkemedel som har framstillts 1 skilda tillverkningsprocesser verkligen
har samma egenskaper. Det krivs déarfor omfattande kliniska tester (lik-
nande de tester som hanteras for helt nya substanser) innan en kopia av
ett biologiskt lakemedel kan godkénnas for forsiljning.

En konsekvens av detta dr att det krdvs avsevirt mycket storre inve-
steringar for att gora kopior av biologiska ldkemedel @n traditionella 13-
kemedel. Dessutom dr utvecklingstiden lingre. EMA har visserligen ta-
git fram riktlinjer for hur godkénnandet av vissa typer av biosimilars ska
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gd till, men har samtidigt kommit fram till att de inte kan bytas ut pa
samma sitt som traditionella ldkemedel. Detta dr ocksé Likemedelsver-
kets officiella stillningstagande [19]. I dagens ldge &r biosimilars darfor
enbart aktuella for forskrivning till helt nya patienter.

Biologiska ldkemedel har funnits sedan borjan av 80-talet men antalet
godkdnda biologiska substanser har okat kraftigt sedan mitten av 90-
talet. Aven om vissa patent redan gitt ut och biosimilars har borjat
komma blir begriansningen av generikakonkurrensen tydligare efter ér
2010. Ett exempel dr de tre stora TNF-alfahdmmarna, vars patent slutar
gélla mellan 2014 och 2018, och som med dagens regelverk inte kom-
mer att bli utsatta for generikakonkurrens. Eftersom en stor del av de 14-
kemedel som blir godkdnda i dagsldget dr biologiska ldkemedel kommer
detta i 6kande grad att paverka kostnadsutvecklingen.

Nya riktlinjer och rekommendationer frin myndigheter, specialist-
foreningar och likemedelskommittéer. Nya nationella och regionala
riktlinjer och behandlingsrekommendationer kan béde f4 en kostnads-
drivande och en kostnadsddmpande effekt, beroende pa om vissa pati-
entgrupper anses vara over- eller underbehandlade. Det kan handla om
behandling av fler eller farre patienter, tidigare eller senare behandling,
eller mer eller mindre intensiv behandling. Till skillnad frén exempelvis
nya godkdnda indikationer eller patentutgdngar, som i regel har en mo-
mentan effekt pd kostnadsutvecklingen, tar det dock ofta lang tid innan
nya riktlinjer och rekommendationer far genomslag i storre skala.

Eventuellt forindrad forskrivning och uthimtning av likemedel i
samband med inforande av vardvalsmodeller. De senaste aren har
s.k. virdvalsmodeller inforts i samtliga landsting. Fritt virdval innebar
en Okad frihet att vélja primérvardscentral och huslédkare eller motsva-
rande. Vardvalsmodellerna har lite olika utformning, vilket gor det svéart
att dra nagra generella slutsatser om koppling mellan en eventuell 6k-
ning av antalet primérvéardsbesok och omfattningen pa ldkemedelsfor-
skrivningen 1 primdrvarden. I flera landsting dr vardvalsmodellerna
kopplade till verksamhetsmél som géller kostnadseffektiv forskrivning
av lakemedel, vilket gor att effekten kan vara det motsatta. Det kridvs en
mer ingéende analys for att kunna dra sékra slutsatser om sambanden
mellan inférande av virdvalsmodeller och likemedelskostnader.
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4. Uppskattad kostnadsutveckling for
lakemedelsformanerna 2010-2015

Prognosen for likemedelskostnadernas utveckling baseras i grunden pa en
analys av 0kningen av méangden receptforskrivna likemedel som siljs pa
apoteken, samt en systematisk bedomning av forvintade héndelser inom
lakemedelsomridet. De viktigaste av dessa hindelser ar introduktion av nya
ladkemedel samt nya och vidgade indikationer for lidkemedel 1 det befintliga
sortimentet, effekter av att patent gér ut (i form av forvéntad introduktion av
generika), TLV:s reguljdra och begrinsade genomgangar av ldkemedel och
lakemedelsgrupper samt det lokala arbetet som gors i landstingen for att
effektivisera ldkemedelsanviandningen.

Det finns dven hindelser som har en mer tillfallig karaktir och som under
ett eller ett antal ar kan fa stor paverkan pa kostnadsutvecklingen. Tidigare
har overforingar mellan ldkemedelsformanerna och rekvisitionsldkemedel
varit en sadan faktor (se kapitel 2), men de senaste aren har effekten av
overforingarna blivit alltmer begridnsad. TLV:s uppdrag att identifiera och
foresla nya prissittningsmodeller for originallikemedel och for utbytbara
lakemedel i grupper med generisk konkurrens dr ddremot exempel pa hin-
delser som kan gora det ndodvéndigt att justera prognosen. Detsamma géller
en eventuell justering av handelsmarginalen for apoteksaktorerna.

Jamfort med den detaljerade genomgéngen av kostnadsdrivande, kost-
nadssidnkande och osdkra faktorer som presenterades i kapitel 3, bygger den
faktiska berdkningen av kostnadsutvecklingen for liakemedelsférmanerna i
detta kapitel pd en analys av ndgot bredare kategorier dir ménga av fakto-
rerna fran forra kapitlet ingar. Tabell 6 visar dessa kategorier samt deras
effekter pd kostnadsutvecklingen i form av forvdntade volymforéndringar,
prisforandringar och virdefordndringar 1 sortimentet. Varje avsnitt 1 kapitlet
behandlar en av kategorierna. Kapitlet avslutas med en redovisning av kost-
nadsprognoser for ladkemedelsformanerna de ndrmaste fem &ren samt for
rekvisitionsldkemedel.

I motsats till de prognosrapporter som Socialstyrelsen publicerade fram
till 2009 behandlas prisutvecklingen inte ldngre som en separat faktor. Den
ingédr 1 flera hiandelsekategorier. Det dr framst patentutgangar och TLV:s
genomgangar som de senaste dren har pdverkat den Overgripande prisut-
vecklingen. Aven TLV:s engingssinkning fran 2009 har satt sina spar i
form av lagre priser. Forslaget om en dndring av takpriskonstruktionen for
ladkemedel dir generisk konkurrens uppstar dr en annan faktor som kan pa-
verka prisnivderna under de ndrmaste aren.

Nér det géller faktorer som har ndmnts i kapitel 3 men som inte ingér 1
ndgon av kategorierna i tabell 6 géller att de antingen inte dr aktuella just nu
eller att de inte anses paverka kostnadsbilden nimnvart.
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Tabell 6. Overgripande kategorier som anvénds vid prognostiseringen av Iékeme-
delsférmanskostnaderna samt deras framsta effekter pa kostnadsutvecklingen

Overgripande kategorier: Effekter pa formanskostnaderna

Forvantad volymfoérandring efter korrigering

for variationer i antalet arbetsdagar ¢ Volymeffekter

Introduktion av nya likemedel samt nya o Vardeférandring (forskjutning till nyare och/eller

S AT AT dyrare ldkemedel)
indikationer och indikationsvidgningar av i o
befintliga lakemedel o Volymeffekter (Iakemedel for tidigare obehand-

lade sjukdomsomraden)

o Priseffekter (eventuell prisnedgang originallake-
medel)

o Vardeférandring (forskjutning till billigaste till-
gangliga generika pa marknaden om utbyte ar
mojligt)

Effekter av patentutgangar och introduktion
av generika

o Priseffekter (anpassning till TLV:s 6vre grans for
kostnadseffektiv behandling)

o Vardefoérandring (forskjutning till mer kostnadsef-
fektiva lakemedel samt avslag for vissa lakeme-
del)

o Eventuellt volymeffekter pga. férandrad forskriv-
ning

TLV:s genomgangar (reguljara och begran-
sade) samt landstingens egna insatser for
att uppna en mer rationell lakemedelsfor-
skrivning

Nettoeffekt av 6vriga faktorer (t.ex. eventuel-

la effekter av inférandet av vardvalsmodeller,

ny takpriskonstruktion for originalldkemedel i e Samtliga effekter
grupper dar generisk konkurrens uppstar

och nya nationella riktlinjer)

e Prognos (baserad pa ovanstaende kategorier)

Kalla: Socialstyrelsen

Den underliggande volymutvecklingen

Socialstyrelsens prognos for utvecklingen av ldkemedelskostnaderna i Sve-
rige bygger i1 forsta hand pd en analys av volymutvecklingen, dvs. omfatt-
ningen av mangden uthdmtade likemedel pa apoteken métt 1 DDD. Fordnd-
ringar i antalet uthdamtade DDD kan visserligen inte alltid dversittas till en
exakt lika stor fordndring av formanskostnaden, men trenderna stimmer
overens 1 tillrackligt hog grad for att DDD-utvecklingen ska kunna anvidndas
som bas 1 prognosen. Det finns en rad faktorer som ligger bakom volymut-
vecklingen, t.ex. fordndringar i befolkningens &ldersstruktur och levnadsva-
nor samt en intensifiering av ldkemedelsbehandlingen, t.ex. pga. att vissa
nya likemedel erbjuder behandlingsmdjligheter som tidigare inte fanns eller
som foljd av striktare behandlingsriktlinjer.

Niér det géller befolkningens alderstruktur dr det sa att dldre personer i re-
gel anvinder fler likemedel dn yngre personer, vilket gor att en aldrande
befolkning leder till att ldkemedelskonsumtionen gir upp nagot for varje ar.
Formodligen beror detta inte enbart pa att manga borjar fa krdmpor 1 denna
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alder, utan ocksa pa att det ofta finns mer tid till l&karbesdk nidr man trappar
ned yrkeslivet eller gar i pension.

En annan faktor som kan vara av minst lika stor betydelse dr utvecklingen
av antalet invénare. I slutet av december 2010 var befolkningsstorleken i
Sverige 9,4 miljoner, vilket var en 6kning med 0,8 procent jamfort med aret
innan [13]. Som ndmndes i kapitel 3 var den genomsnittliga befolkningsok-
ningen under aren 2005-2010 mellan 0,7 och 0,9 procent. Siffran kan inte
pa ett exakt sdtt Oversittas till en proportionell 6kning av ldkemedelskon-
sumtionen eftersom en del av befolkningsokningen bestir av nyfodda med
ett 14gt ldkemedelsbehov. Den andra delen, som hinger samman med att
invandringen &r storre dn utvandringen, har daremot en direkt effekt pa vo-
lymutvecklingen. Detta géller for hela riket men i dnnu hogre grad for de
landsting och regioner som har en stor inflyttning av vuxna personer, t.ex.
Stockholms ldns landsting.

Sambandet mellan levnadsvanor och volymutveckling handlar framf6rallt
om Okad prevalens av livsstilsrelaterade sjukdomstillstdnd som drabbar sto-
ra grupper. Exempel pa sddana sjukdomstillstdnd ar diabetes, hogt blodtryck
och fetma. Av stor betydelse i detta sammanhang &r ocksa vér fordndrade
syn pa vilka sjukdomar eller tillstind som bor behandlas, samt nér behand-
lingen ska starta (t.ex. dndrade griansvirden for blodsocker, blodtryck eller
blodfetter). Varden har mojlighet att ta hand om fler medicinska tillstdnd &n
tidigare och grinsvirdena for behandling gar ned. Detta dr en trend som ses
1 flera av Socialstyrelsens nationella riktlinjer samt i1 regionala och lokala
vardprogram. Behovet av hdlso- och sjukvardsinsatser, och dirmed av 6kad
ladkemedelsanvédndning, tilltar séledes via olika mekanismer: okad prevalens
av vissa sjukdomar, behandling av fler sjukdomstillstind och medicinska
atgirder i ett tidigare skede.

Volymutvecklingen paverkas ocksd av att den tekniska och medicinska
utvecklingen inom hélso- och sjukvérden gor att vi kan behandla fler typer
av sjukdomar. Okat utbud skapar 6kad efterfrigan, som ofta — men inte all-
tid — ar ett uttryck for ett verkligt medicinskt behov. Var i1 produktcykeln
som etablerade receptforskrivna ldkemedel med stor forméanskostnad befin-
ner sig och hur de forvintas paverka kostnadsutvecklingen tas i beaktande
nér Socialstyrelsen tar fram sina prognoser. For nyare ldkemedel eller léke-
medel som far nya eller vidgade indikationer gors en separat bedomning
senare i detta kapitel.

Aren 2005-2009

Socialstyrelsens analys av volymutvecklingen bygger till stor del pa uppgif-
ter om s.k. kostnadsfordndringskomponenter fran Apotekens Service AB
(och fore 2009 fran Apoteket AB). En av dessa komponenter, som presente-
ras 1 tabell 3, kapitel 2, dr ett matt pa volymutvecklingen. Frdn och med
2009 skiljer sig berdkningssittet av komponenterna nagot fran tidigare ar.
Det leder bl.a. till att virdena for volymokningen ér 1 snitt 0,4 procent légre
an de uppgifter som har redovisats 1 tidigare rapporter.

Aven om man tar hiinsyn till denna skillnad i berikningssitt var den reella
volymokningen ar 2009 en procent ldgre dn 2008, vilket innebar ett trend-
brott efter de senaste fem 4ren. Ar 2010 minskade volymutvecklingstakten
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ytterligare, fran 2,8 procent till 1,7 procent. I Socialstyrelsens tidigare pro-
gnoser gjordes bedomningen att volymdkningen skulle ligga kvar pa 3—4
procent i flera ar framover. Det framsta skélet till detta antagande var att
trenden mot intensifierad 1dkemedelsbehandling med stor sannolikhet fort-
sétter samt att ldkemedelsbehovet hos det stora antalet personer som nu ér i
60-arsaldern okar.

Det finns flera mdjliga anledningar till att volymokningen har blivit ldgre
an véntat. En av dessa dr att en mer stringent ekonomi- och kunskapsstyr-
ning inte enbart péverkar forskrivarnas val av likemedelssubstanser eller
deras medgivande till generiskt utbyte, utan sannolikt dven behandlings-
langden och valet av forpackningsstorlek. En omfattande enkdtundersékning
som gjordes bland vardcentraler i norra England pd 90-talet visade att utlo-
vade finansiella incitament (till vardcentraler) med koppling till tydliga be-
sparingsmédl ledde till fordndringar av antalet dagar som forskrivningarna
géllde vid tre av tio vardcentraler. [20] Var fjarde vardcentral svarade dess-
utom att fler patienter fick rekommendation att kdpa receptfria likemedel.
Béda atgirderna kan ha en viss effekt i form av minskade volymer.

Ytterligare en forklaring till att volymutvecklingen i DDD inte helt ater-
speglar befolkningstillvéxten, aldersstrukturen och den intensifierade like-
medelsbehandlingen &r att fler och fler likemedel inte har mingdbeteck-
ningen DDD. Det dr ocksa vanligt att nya lidkemedel med egenskaper som
inte fanns forut introduceras pa rekvisitionssidan. Om patienter byter fran ett
receptforskrivet likemedel som ingar 1 formanssystemet till ett rekvisitions-
lakemedel som administreras pa en Oppenvardsmottagning innebér detta en
volymminskning och en kostnadsminskning inom formanssystemet.

Det faktum att DDD-definitioner ibland uppdateras av WHO, t.ex. nér det
finns evidens att det &r bra att forskriva hogre doser per dag én de officiellt
definierade, kan ocksé leda till vissa variationer i volymutvecklingen. En
uppdatering av definitionerna kan ocksd bli aktuell om kombinationslike-
medel far egna DDD, i stillet for att man rdknar DDD pa de enskilda sub-
stanskomponenter som ingar i kombinationen. Gors definitionerna om pa
detta sétt for ldkemedel som anvinds av stora patientgrupper ser det ut som
om de minskar volymmassigt utan att det speglas i en korresponderande
kostnadsminskning.

Korrigeringar alltefter antal arbetsdagar per ar

Skillnaden 1 antalet arbetsdagar mellan olika tolvménadersperioder kan ha
en signifikant paverkan pa kostnadsokningstakten. Antalet arbetsdagar vari-
erar med upp till fyra dagar fran ett ar till ett annat, och beror bl.a. pd hur
helgdagarna infaller, speciellt kring &rsskiftet. Fler arbetsdagar runt jul och
nyar jamfort med det foregaende aret betyder att landets vardcentraler och
lakarmottagningar tar emot ett storre antal patienter och att fler ldkemedel
hamtas ut pd apoteket. Férre arbetsdagar under denna period innebér sanno-
likt att en stor del av de icke-brddskande vardbesdken samt planerade ldke-
medelsuthdmtningarna forskjuts till efter arsskiftet.

Om man antar att varje arbetsdag bidrar pa ungefdr samma satt till den to-
tala receptforskrivningen, kan en extra arbetsdag runt arsskiftet som mest
innebdra en 6kning pé upp till 0,4 procent i formanskostnaden. Den totala
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formanskostnaden for receptbelagda lakemedel ar drygt 20 miljarder kronor
per ar. Med ett genomsnittligt antal arbetsdagar pa cirka 252 arbetsdagar ar
kostnaden per dag i genomsnitt 75-80 miljoner kronor. Ar antalet arbetsda-
gar i december lika under tva efterfoljande ar sd &r effekten av eventuella
skillnader i antalet arbetsdagar under resten av aret inte lika stor.

Niér det géller prognosen for de ndrmaste fem &ren visar det sig att 2011
har lika manga arbetsdagar som 2010, men en mindre i december, vilket
borde leda till att kostnadsutvecklingen ddmpas nagot. Skillnaden i antalet
arbetsdagar dr storre mellan 2011 och 2012. I och med att december 2012
har tre arbetsdagar férre &n aret innan &r det sannolikt att en omfattande for-
skjutning kommer att ske till 2013. Utvecklingen av formanskostnaderna
forviantas med anledning av detta vara 1 procent ldgre dn den skulle ha varit
om december 2012 hade haft lika manga arbetsdagar som aret innan. For ar
2013 giller det motsatta. Forskjutningen fran 2012 och en extra arbetsdag i
december jaimfort med det foregaende aret ger en uppskattad kostnadsok-
ning pa 1,25 procent. Ar 2014 och 2015 ir forindringarna pa grund av va-
riationer 1 antalet arbetsdagar sma.

Den sammanlagda effekten av den underliggande volymutvecklingen juste-
rad for skillnader i antalet arbetsdagar mellan olika &r och eventuella for-
skjutningseffekter kring arsskiftet bedoms vara 2,5 procent ar 2011, 2,0 pro-
cent ar 2012, 3,25 procent ar 2013 och 3 procent &r 2014 och 2015.

Effekter av nya lakemedel samt nya

eller utvidgade indikationer

Antalet godkdnnanden av nya ldkemedelssubstanser (s.k. NCE:s, New Che-
mical Entities) var forhdllandevis stort i slutet pa 90-talet och kring millen-
nieskiftet, men halverades sedan pa bara tva ar (se figur 5). Det ar framf6r
allt de stora likemedelsforetagen som har lanserat farre produkter 4n tidiga-
re, medan sma och medelstora foretag — som inte sillan fokuserar pa utveck-
lingen av biologiska ldkemedel — generellt har lyckats béttre.

Ar 2010 godkiindes 27 nya kemiska likemedelssubstanser i Sverige (dup-
likat inte inrdknade), vilket &r lagre dn det genomsnittliga antalet godkan-
nanden sedan slutet av 90-talet. Forskningen pa potentiella 1ikemedelssub-
stanser dr mycket intensiv, men problem med biverkningar eller otillracklig
effekt dr vanliga orsaker till att ldkemedel inte ndr marknaden. En allmin
trend i samband med introduktionen av nya ldkemedel ar att tiden frén an-
sOkan till godkdnnande blir kortare, medan de kliniska faserna tar langre tid.

Lika viktigt som att analysera antalet nya godkénda substanser och deras
potential inom de olika terapiomradena, ar att kartligga effekten av nya in-
dikationer och indikationsvidgningar for 1dkemedel som har introducerats de
senaste tio dren. Detta géller framfor allt for segmentet speciallikemedel
(ldkemedel som framst forskrivs av ldkare med annan specialistkompetens
an allmdnmedicin, oftast sjukhusspecialister), dir den fortsatt snabba kost-
nadsokningen till stor del beror pd indikationsvidgningar och nya indikatio-
ner, t.ex. for TNF-alfahdmmare och vissa cancerldkemedel.
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Figur 5. Antal nya ldkemedel for ménniskor (New Chemical Entities) som godkén-
des av Ldkemedelsverket mellan 1997 och 2010 (duplikat inte inréknade)
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Bland basldkemedel (ldakemedel som framfor allt forskrivs av allménlikare,
t.ex. for behandling av diabetes, hjart-kérlsjukdom och vid psykiatriska in-
dikationer) dr den kostnadsdrivande effekten av nya ldkemedel mer omedel-
bar eftersom det i regel handlar om storre patientpopulationer. Dock fore-
kommer det dven hér att ett likemedel inte bidrar sarskilt mycket till kost-
nadsutvecklingen under flera ar, for att sedan véxa snabbt nér det far en in-
dikationsvidgning eller en helt ny indikation.

De indikationsfordandringar for befintliga likemedel som uppskattas bidra
mest till den framtida kostnadsutvecklingen, tas upp i kartliggningen nedan.
I avsnittet behandlas dven de nya likemedel som bedoms ha storst tillvaxt-
potential. Kartldggningen baseras pa ett stort antal killor, bl.a. uppgifter fran
lakemedelsmyndigheter (t.ex. EMA, FDA och Likemedelsverket), prognos-
rapporten fran Stockholms léns landsting [21], samt vetenskapliga studier
och mediarapportering.

Uppdelningen mellan bas- och speciallikemedel i denna rapport foljer
den lista som anvinds i Stockholms lins landsting. Exakt vilka ldkemedel
som ingdr 1 de bada kategorierna skiljer sig till viss del mellan landstingen.
En Overgripande trend i hela riket dr att kostnaderna for speciallidkemedel
okar avsevirt mycket fortare dn kostnaderna for baslikemedel.

Oavsett om man studerar etablerade eller nya likemedel dr det viktigt att
faststilla hur livscykeln for dessa ldkemedel ser ut, t.ex. nér forsdljnings-
maximum kan fOrvéntas. Vissa lidkemedel véixer fort i borjan, t.ex. om de
riktar sig till stora befolkningsgrupper dér det finns ett stort patienttryck, for
att sedan plana ut eller minska. For andra likemedel ar startstrickan ldng
och det handlar snarare om en stadig 6kning efter ndgra ar.
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Baslakemedel

Kostnaderna for baslikemedel védxer inom ett flertal terapiomraden, bl.a.
diabetes och smirta. Genomgangen nedan visar vilka nya ldkemedel eller
indikations6kningar som forvéntas bidra till 6kade kostnader inom framst
lakemedelsformanssystemet.

Diabetesmedel (grupp A10)

I februari 2010 publicerade Socialstyrelsen nationella riktlinjer for diabetes-
varden. Rapporten féster stor vikt vid tidiga insatser, inkl. blodglukossén-
kande behandling for patienter med diabetes typ 1 och (nyupptéckt) diabetes
typ-2. Det dr dock inte sidkert om den forvintade volymokningen pga. 6kad
anvindning motsvaras av en lika stor kostnadsokning. TLV har fattat ett
flertal beslut om begrinsad subvention for diabeteslikemedel i samband
med myndighetens genomgéng av denna ldkemedelsgrupp.

Fram till 2010 drevs kostnadsutvecklingen inom gruppen insuliner och in-
sulinanaloger (A10A) framfor allt av en 0kad forskrivning av ldngverkande
insuliner. Nu har utvecklingen ddmpats med anledning av att dessa likeme-
del fr.o.m. den 1 mars 2010 endast far forskrivas inom formanen till typ-2
patienter dir andra insulinbehandlingar inte ricker till for att nd behand-
lingsmalet pd grund av upprepade hypoglykemier. For typ-1 patienter finns
inte en sadan begrinsning.

I gruppen blodglukossédnkande medel exkl. insuliner (A10B) dr det forhal-
landevis nya ldkemedel som star for kostnadsokningarna. Det handlar i for-
sta hand om DPP-4-hdmmaren sitagliptin (Januvia) och GLP-1-analogen
liragliptin (Victoza). Eftersom denna typ av likemedel &ven har en viss vikt-
reducerande effekt véntas forskrivningen till Overviktiga diabetiker Oka.
Subventionen for de flesta nya diabetesldkemedel dr dock begrinsad till
patienter som forst har provat metformin, sulfonureider eller insulin, eller
dér dessa inte dr lampliga.

Ar 2008 introducerades #ven en annan DPP-4-himmare, vildagliptin
(Galvus, Eucreas). En tredje, saxagliptin (Onglyza), godkdndes hosten 2009.
Ytterligare substanser som kan komma att introduceras dr DPP-4-hdmmaren
alogliptin och SGLT-2-hdmmaren dabagliflozin.

En ny typ av insulin som eventuellt kan komma att paverka behandlingen
av diabetespatienter dr ett korttidsinsulin som administreras som en spray
via insidan av kinden, s.k. buccalt insulin (Oral-lyn). For ndrvarande pagar
flera studier och substansen har fatt ett godkdnnande av FDA att ingd i ett
behandlingsprogram f6r ldkemedel under utveckling. Om studierna faller ut
vél kan buccalt insulin inom nagra &r eventuellt bidra till en kostnadsokning.

Vacciner (grupp JO7)

Av de vacciner som har introducerats de senaste dren ér det frimst ett vaccin
mot humant papillomvirus (Gardasil) som paverkat formanskostnaderna.
Vaccinet ar framtaget for att forebygga livmoderhalscancer och ingar i la-
kemedelsforménerna for vaccination av unga kvinnor i dldrarna 13—-17 ar.
Ar 2009 steg formanskostnaderna for Gardasil frin 60 miljoner kronor till
82 miljoner kronor for att sedan minska igen till under 60 miljoner aret déir-
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pa. Ett skl till denna minskning &r att HPV-vaccin enligt ett beslut av Soci-
alstyrelsen ska ingd i det allmdnna vaccinationsprogrammet och didrmed
hanteras utanfor forménssystemet. Landstingens centrala upphandling, som i
bdrjan av 2010 ledde till valet av vaccinen Cervarix, ogiltigforklarades dock
1 en dom frdn kammarrétten den 23 mars 2011 och ska darfér goras om.
Vaccineringen har nu blivit forsenad for ménga flickor som véntar pa in-
formation om nér ett upphandlat vaccin kan erbjudas kostnadsfritt.

Langre fram i tiden kan det bli aktuellt med en helt ny typ av vacciner, sa
kallade dna-vacciner. Kliniska studier gors for nérvarande pd hiv-patienter,
men dna-vacciner kan dven bli aktuella mot en rad andra sjukdomstillstdnd
som orsakas av virusinfektioner.

Antiepileptika (grupp NO3)

Den frimsta orsaken till den forhallandevis stora kostnadsékningen av 1i-
kemedel for behandling av epilepsi ar att flera av dessa har fatt utvidgade
indikationer. Gruppens mest kostnadsdrivande ldkemedel pregabalin (Lyri-
ca) kan, forutom huvudindikationen ’tilldggsbehandling vid en viss typ av
epileptiska anfall”, dven fOrskrivas mot perifer och central neuropatisk
smarta samt generaliserat &ngestsyndrom. Indikationen fibromyalgi har dér-
emot inte blivit godkdnd. Ett nytt ladkemedel for svar epilepsi som godkdn-
des ar 2008 &r lakosamid (Vimpat), vars forméanskostnad uppgick till strax
over 5 miljoner kronor ar 2010.

Antidepressiva ldékemedel (grupp NO6A)

I gruppen antidepressiva ldkemedel forvintas kostnaderna for escitalopram
(Cipralex) och duloxetin (Cymbalta) 6ka, precis som tidigare ar. Patentut-
gangen for venlafaxin, i kombination med kostnadsminskningar for mirta-
zapin och citalopram, leder dock sannolikt till att forménskostnaden for
gruppen 1 sin helhet fortsétter att ga ned dven under 2011. Utvecklingen for
duloxetin paverkas ocksa av att tillverkaren har fétt avslag frdin EMA om att
fa utoka indikationen till att &ven omfatta fibromyalgi. Varen 2010 besluta-
de TLV dessutom att duloxetin endast ska ingd i hogkostnadsskyddet for
begrinsad anvdndning, vilket ytterligare dimpar kostnadsokningen.

Forskrivning av ett forhallandevis nytt ldkemedel, bupropion (Voxra),
Okar snabbt och véntas inom nagra ar bidra till att férmanskostnaderna for
hela gruppen stiger igen. Ett ldkemedel som eventuellt kan godkdnnas for
fibromyalgi dr substansen milnacipran (Ixel), som for nérvarande finns 1 ett
fatal ldnder men inte i Sverige.

Psykostimulantia, medel vid adhd och nootropika (grupp NO6B)

Gruppen NO6B innehéller bland annat ldkemedel for behandling mot adhd,
frimst metylfenidat (Ritalin) och atomoxetin (Strattera). Indikationen for
denna form av psykostimulantia dr barn med neuropsykiatriskt funktions-
hinder fran sex ars dlder. Forskrivningen psykostimulantia till barn forvén-
tas tillta betydligt, och indikationen kan fran och med 2011 dven komma att
omfatta vuxna. Formanskostnaden for ldkemedlen till denna grupp kommer
att fortsatta 6ka avsevirt.
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Medel vid demenssjukdomar (grupp NO6D)

Likemedelsforetag har visat ett 6kande intresse for omradet demenssjuk-
domar, men @n sd ldnge har f& nya demenslikemedel natt marknaden.
Manga sjukdomsmodifierande substanser befinner sig for nérvarande 1 fas 2
eller 3. Ett av de ldkemedel som utvecklas for denna indikation &r en mo-
noklonal antikropp, bapineuzumab, men en eventuell registrering kan inte
forvdntas inom en snar framtid. I det fall ndgot av de nya ldkemedlen skulle
visa sig vara signifikant mer effektiv 4n dagens ldkemedel och ha en gynn-
sam biverkningsprofil, blir den kostnadsdrivande effekten sannolikt stor.

Speciallakemedel

Speciallakemedel introduceras i allménhet till hogre priser dn baslikemedel
och star for en allt storre del av den totala likemedelsforsdljningen. De vik-
tigaste trenderna &dr en fortsatt snabb okning av TNF-alfahimmare och de
nya malinriktade onkologiska likemedlen som tillhor grupp L (tumorer och
rubbningar i immunsystemet). Aven i flera andra likemedelsgrupper finns
nya speciallikemedel, eller indikationsforandringar av befintliga 1dkemedel,
som kan vara kostnadsdrivande.

Vissa speciallikemedel finns i stort sett enbart som rekvisitionsldkemedel
eftersom de av medicinska skl alltid ges pa sjukhus under bevakning av
hélso- och sjukvéardspersonal. Andra likemedel, som finns i tablettform,
orala losningar eller subkutana injektioner, kan dven forskrivas pa recept.
Detta innebir att vissa likemedel inom en subgrupp i ATC-systemet (5-
stéllig kod) till stor del finansieras via formanssystemet medan andra medel
inom samma subgrupp ridknas som typiska rekvisitionsldkemedel och helt
ligger utanfor.

Antikoagulantia (grupp B01)

Varen 2008 blev substanserna dabigatran (Pradaxa) och rivaroxaban (Xarel-
to) godkdnda for anvindning 1 Sverige som profylax mot vendsa tromboser
vid hoft- och kndoperationer. Likemedlen ar ett alternativ till lagmolekyldra
hepariner som dalteparin (Fragmin). En fordel med dabigatran och rivarox-
aban ir att de ges som tablett i stéllet for att, som ldgmolekyldrt heparin,
injiceras. Dabigatran forvéintas under 2011 fi indikationen trombosprofylax
hos patienter med formaksflimmer, medan Rivaroxaban kan fd en liknande
indikation 2012. Den patientpopulation som dr aktuell for behandling med
dessa likemedel okar ddrmed kraftigt. Ytterligare tvd antikoagulantia som
kan komma att introduceras ar apixaban och edoxaban.

I december 2010 godkéndes dven en trombocythdmmare som har visat
lovande studieresultat, tikagrelor (Brilique). Tikagrelor forvintas bidra kraf-
tigt till kostnadsokningar i B-gruppen (blod och blodbildande organ). Li-
kemedlet &dr indicerat att ges tillsammans med acetylsalicylsyra for preven-
tion av aterotrombotiska hiandelser, exempelvis hos vuxna patienter med en
akut kranskérlssjukdom. Prasugrel (Efient) &r ett annat ldkemedel av samma
typ, 1 det hér fallet for behandling av akuta koronara syndrom. Lékemedlet
blev godként 1 februari 2009 och ir ett alternativ till klopidogrel (Plavix).
Studier tyder pé att en storre andel av patienterna har effekt av medlet jim-
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fort med klopidogrel 1 form av en lagre frekvens av dodsfall, stroke eller
hjartinfarkt. Fragetecken kvarstér dock kring eventuella biverkningar.

Framtida kostnadsokningar drivs inte enbart av introduktionen av nya, dy-
rare ldkemedel utan ocksé av att fler patienter kommer att behdva ldkemedel
vid behandling av formaksflimmer. Det handlar bade om att forekomsten av
denna dkomma Okar samt att det finns en underbehandling bland patienter
som har haft stroke och formaksflimmer. Socialstyrelsens nationella riktlin-
jer for hjartsjukvard rekommenderar en mer aktiv behandling av patienter
med formaksflimmer med 1 forsta hand warfarin (Waran) for att forebygga
blodpropp.

Eftersom substanspatentet for klopidogrel gick ut i november 2009 kom-
mer kostnaderna for gruppen antikoagulantia att minska under 2010, men
introduktionen av de nya trombocytaktiva likemedlen forvéntas leda till en
kostnadsokning &r 2011 och framat. Noggranna uppfoljningar och hélso-
ekonomiska analyser kommer att behovas for att ge underlag till eventuella
nya behandlingsrekommendationer inom detta omrade.

Koagulationsfaktorer (grupp B02)

Precis som antikoagulantia rdknas de flesta ldkemedel inom gruppen koagu-
lationsfaktorer oftast som specialldkemedel men forskrivs till stor del pa
recept. Overgéng till nyare likemedel och dkade volymer (fler patienter) gor
att kostnaderna forvéntas 6ka. Inom denna grupp finns ett flertal biologiska
ladkemedel som bygger pa rekombinant dna-teknologi. Bland de nya hemofi-
li A-lidkemedlen som kan vara pd vég in finns ett albuminfritt faktor VIII-
preparat (Xyntha) samt pegylerat liposomalt faktor VIII.

Medel vid hjértsjukdomar (grupp C01)

Kostnadsutvecklingen 1 gruppen CO1, dir bl.a. rytmreglerande ldkemedel
samt kdrlvidgande ldkemedel ingar, har varit stabil under flera &r. I slutet av
2009 blev ett nytt lakemedel mot formaksflimmer godként i Sverige, drone-
daron (Multaq). I den s.k. Athena-studien har dronedaron visat minskad
morbiditet och mortalitet hos patienter som tidigare varit svarbehandlade,
men sedan dess har det dven framkommit att likemedlet har en mer kom-
plex biverkningsproblematik dn forvéantat.

Cytostatiska/cytotoxiska ldkemedel (grupp LO1)

Utvecklingen och introduktionen av nya ldkemedel har de senaste dren varit
mest intensiv inom gruppen onkologiska likemedel. En 6vergripande trend
ar att fler specialiserade cancerldkemedel utvecklas for snévare patientgrup-
per, t.ex. utifrdn specifika genetiska forutsittningar. En annan trend r att en
allt storre andel av de onkologiska ladkemedlen ar s.k. mélinriktade ldkeme-
del. Det har ocksa blivit vanligare med behandling i ett tidigare skede av
sjukdomen. I de fall dar likemedelsbehandlingen ar framgangsrik ar det
ocksé vanligare att patienter maste anvanda likemedel under lang tid, ibland
resten av livet.

Dessa kostnadsdrivande faktorer balanseras delvis av att patentet for vissa
cancerldkemedel borjar gé ut och att flera ldkemedel nar sin maximala pati-
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entpopulation. Detta giller t.ex. for ndgra av de manga maélinriktade ldke-
medlen av typen monoklonala antikroppar eller proteinkinashimmare som
har blivit godkidnda de senaste tio aren och som éaterfinns i gruppen LO1X.
Nir det giller kostnadsutvecklingen for lakemedelsforménerna &r proteinki-
nashdmmare viktigast eftersom dessa i regel finns i tablettform och till stor
del forskrivs pa recept.

Kénda och kostnadsdrivande proteinkinashdmmare, som anvinds for be-
handling av olika cancerformer, dr imatinib (Glivec), erlotinib (Tarceva),
sunitinib (Sutent) och sorafenib (Nexavar). For patienter med hematologiska
sjukdomar som sviktar pd imatinib har ldkemedlet nilotinib (Tasigna) blivit
ett viktigt behandlingsalternativ. Exempel pa kdnda monoklonala antikrop-
par som anvinds pa storre skala dr trastuzumab (Herceptin), rituximab
(Mabthera) och bevacizumab (Avastin).

Aven om de nya likemedlen i regel ir mycket dyra och brukar generera
en ganska omedelbar kostnadsokning blir den kostnadsdrivande effekten
ofta mer pataglig nar tidigare introducerade ldkemedel far nya eller utokade
indikationer. Ett exempel dr bevacizumab (Avastin), som nu har fatt indika-
tionerna kolorektal-, brost-, lung- och njurcancer. Andra substanser som
forvintas fa nya indikationer dr bortezomib (ovarialcancer) och lenalidomid
(myelodysplastiskt syndrom).

Hittills har de nya malinriktade likemedlen framf6r allt inneburit fordnd-
ringar 1 behandlingen av vissa hematologiska cancersjukdomar samt brost-,
kolorektal- och njurcancer. Kostnadsutvecklingen for helt nya likemedel
som introduceras pd dessa indikationer blir formodligen inte lika kraftig
som tidigare eftersom det nu redan finns tillgdngliga alternativ. Bland de
ladkemedel som har tillkommit de senaste aren finns everolimus (Afinitor)
for behandling av njurcancer och ofatumumab (Arzerra) for behandling av
kronisk lymfatisk leukemi.

Kostnadsokningspotentialen dr storre for cancerformer dir man hittills
inte har lyckats forska fram bra behandlingar. For nérvarande pigar ett in-
tensivt utvecklingsarbete inom omridden som lungcancer, sarkom och ma-
lignt melanom. Ett exempel pa en monoklonal antikropp som kan innebéra
ett nytt behandlingsalternativ for metastaserande malignt melanom ar sub-
stansen ipilimumab, som godkéndes av FDA i1 mars 2011. Denna substans
forviantas fraimst paverka rekvisitionskostnaderna. Axitinib, en vidareut-
veckling av sunitinib, dr ddremot en substans som kan bli potentiellt kost-
nadsdrivande pa formanssidan eftersom det tas som en tablett.

Ytterligare en dimension som péaverkar kostnadsutvecklingen &r nya moj-
ligheter att diagnostisera cancerpatienter pa ett mer exakt sétt. Utdkad kun-
skap om prognostiska markdrer kommer sannolikt att leda till nya indikatio-
ner samt att farre patienter far ldkemedel som inte dr effektiva for dem.

Medel vid multiple skleros (grupp L03)

Lékemedel som anvénds vid MS finns i olika grupper och administrations-
former. Nar det géller interferon beta 1-a (t.ex. Avonex och Rebif) och glati-
rimeracetat (Copaxone) sker en stor del av forskrivningen pa recept efter-
som injektionerna &r subkutana eller intramuskuldra. Anvindningen av nata-
lizumab (Tysabri), som tillhér gruppen L04, har lett till en kostnadsdkning
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for rekvisitionen 1 slutenvarden, men 6kningen ser nu ut att stanna av. Nu dr
ocksé ett antal perorala MS-likemedel under utveckling, som, om de nar
marknaden och uppvisar bra effekt och en gynnsam biverkningsprofil, kan
ha en kostnadsdrivande effekt pa likemedelsformanerna. Det handlar frémst
om substanserna fingolimod (Gilenya) och laquinomod (L04).

Immunsuppressiva medel (grupp L04)

En viktig anledning till att TNF-hdmmarna har blivit den i sérklass mest
kostnadsdrivande subgruppen inom ldkemedelsforménen é&r, forutom okad
anviandning for huvudindikationen reumatoid artrit, att det har skett flera
indikationsvidgningar. Anviandningen av TNF-hdmmare for svér psoriasis
och svara inflammatoriska tarmsjukdomar kommer sannolikt att 6ka, och
aven inom huvudindikation reumatoid artrit kan anvdndningen av dessa 1a-
kemedel leda till omfattande kostnadsokningar om behandling pébdrjas i ett
tidigare stadium. Nya TNF-hdmmare som har blivit godkénda 2009 &r goli-
mumab (Simponi) och certoluzimab pegol (Cimzia).

Det finns dven ett antal likemedel med andra mekanismer som 1 6kande
utstrdckning anvénds for behandling av svédr reumatisk sjukdom, t.ex. det
onkologiska ldkemedlet rituximab (Mabthera) och det selektiva immunsup-
pressiva likemedlet abatacept (Orencia), som bada kan ha en kostnadsdri-
vande effekt pa framfor allt rekvisitionslikemedel. Forutom det terapeutiska
mervirdet av nya immunsuppressiva ldkemedel, deras administrationsform
och mgjliga indikationsvidgningar kommer den framtida kostnadsbilden
sannolikt dven att pdverkas av nya nationella riktlinjer for behandling av
reumatisk sjukdom samt TLV:s genomgéing av denna typ av ldkemedel.

En sédrskild subgrupp inom omridet immunsuppressiva lakemedel é&r s.k.
interleukinhdmmare, dir det har tillkommit ett antal nya likemedel de se-
naste tva aren med snabbt 6kad anvindning. Ar 2009 blev tocilizumab (Ro-
actemra) och ustekinumab (Stelera) godkinda for behandling av svar reuma-
tisk sjukdom resp. svér psoriasis. Eftersom det handlar om koncentrat till
infusionsvétska och injektionsvitska forviantas dessa lakemedel framfor allt
bidra till en 6kning av kostnaden pé rekvisitionssidan. Tva interleukinhdm-
mare som ddremot finns som kapsel och som har funnits sedan 2008 ar tali-
domid (Thalidomide Celgene) och lenalidomid (Revlimid), bdda mot malig-
na blodsjukdomar. Bada dessa ldkemedel har snabbt etablerat sig de senaste
tva aren.

Overgripande analys

Sammanfattningsvis kan konstateras att antalet nya ldkemedelssubstanser
som blivit godkidnda under de senaste &ren har legat nagot under den ge-
nomsnittliga nivan for de senaste 10—15 aren. Mycket tyder pé att det bland
dessa substanser finns forhallandevis fa som erbjuder ett behandlingsalter-
nativ inom omréaden dér tidigare inga eller f4 behandlingar har varit tillgdng-
liga. Statistik som har tagits fram av Lakemedelsindustriféreningen (LIF)
visar hur marknadsandelen av humanldkemedel som har introducerats de
fem foregdende aren utvecklas i relation till den totala likemedelsmarkna-
den. Rédknat i apotekens inkdpspris (AIP) minskade andelen nyintroducerade
lakemedel fran 18,2 procent ar 2006 (introduktionsdr 2002—-20006) till 12,6
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procent ar 2009 (introduktionsar 2005-2009). [17] Detta ar formodligen ett
tecken pd en minskad innovationskraft generellt samt att de ldkemedel som
faktiskt dr innovativa har tagits fram till forhallandevis sma patientgrupper.

Det ar framst indikationsvidgningar av likemedel som funnits pd markna-
den sedan langre tillbaka, t.ex. de stora TNF-hdmmarna, som for ndrvarande
driver kostnadsutvecklingen. Nér det giller likemedel som har blivit god-
kdnda de senaste tvd &ren forvédntas kostnadseffekten pd forménen vara
storst fOr ett antal perorala likemedel i ATC-grupperna BO1 och L04.

Den sammanlagda effekten av introduktionen av nya ldkemedel samt indi-
kationsvidgningar och nya indikationer forvéntas ligga kring 1,75 procent ar
2011, 2,25 procent ar 2012, 2,0 procent ar 2013 och 1,75 procent &ren 2014
och 2015.

Effekter av patentutgangar
och forvantad generikaintroduktion

Analysen av forvintade patentutgdngar och deras effekter pad kostnadsut-
vecklingen baseras frimst pa uppgifter om de 75 likemedelsubstanser som
under 2010 bidrog mest till férmanskostnaderna. Uppgifterna kommer till
stor del fran Patent- och registreringsverket och har samlats in 16pande se-
dan 2003. Infor forfattandet av denna rapport har patentuppgifter for nio
lakemedel bestillts, antingen for att de 1 6kande grad bidrar till kostnadsut-
vecklingen eller for att en uppdatering behdvdes av gamla uppgifter.

Eftersom det inte &r mdjligt att varje &r uppdatera patentstatus for samtli-
ga patentbelagda substanser kan det inte uteslutas att patenttiden for nagot
eller nagra av lidkemedlen har blivit forlingd efter att uppgifterna har be-
stéllts fran Patent- och registreringsverket. Det forekommer ocksa att patent
ogiltigforklaras i samband med patenttvister som avgors i domstol.

De patentuppgifter som redovisas 1 detta avsnitt avser frimst patent pa
den aktiva substansen i ett ldkemedel. Det dr dock vanligt att likemedelsfo-
retag dven soker patent pé tillverkningsprocesser eller specifika berednings-
former. Det kan exempelvis handla om kombinationspreparat, depotbered-
ningar, enantiomerer (samma molekyl fast med spegelvinda bindningar)
eller andra, nya beredningsformer. Information om specifika produktpatent
erhélls 1 forsta hand fran ldkemedelsforetag men ar inte heltickande och
ibland svértolkade, framfor allt om flera patent &r knutna till ett 1dkemedel.
Dessutom stimmer informationen fran ldkemedelsforetagen sjélva inte alltid
overens med de uppgifter om produktpatent som Socialstyrelsen bestéller
frdn Patent- och registreringsverket.

Forutom forekomsten av patent pd tillverkningsprocesser eller bered-
ningsformer finns dven ett antal andra faktorer som paverkar storleken av
den kostnadsddmpande effekt som en patentutging pé substansnivd kan ha.
En av dessa dr om likemedlet har en sérstdllning inom det aktuella terapi-
omradet eller om det finns likemedel som har en liknande effekt men som
ar baserade pa andra substanser. Potentialen for en péataglig sédnkning av
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formanskostnaden p.g.a. generikaintroduktion dr i regel storre om ett ldke-
medel har eller har haft en sdrstillning.

For att forskrivning av ett generiskt alternativ ska kunna ske till patienter
som star pa originallikemedlet maste Likemedelsverket forst ha bedomt att
ladkemedel som &r baserade pa en viss substans dr utbytbara. Om det finns
styrkor eller beredningsformer som inte dr utbytbara far eventuella generis-
ka varianter enbart forskrivas till nya patienter. Aven om likemedlet rent
formellt far bytas ut kan det ibland vara onskvért att fortsitta forskriva ori-
ginallikemedlet. Detta giller exempelvis patientgrupper som har en sjuk-
domsbild dir oro eller forvirring ingér.

En tredje faktor som maéste tas i beaktande dr de mycket begrinsade ef-
fekter som kan forvéntas av patentutgangar av biologiska ldkemedel. Som
diskussionen om kostnadsdrivande och kostnadssdnkande faktorer i forra
kapitlet visade dr regelverket for produktion av kopior av biologiska ldke-
medel dn sd lange mycket restriktivt. Med anledning av detta rdknar Social-
styrelsen 1 denna prognos inte med nagra omfattande kostnadssdnkande ef-
fekter av patentutgangar for biologiska likemedel.

Sammanfattningsvis bor foljande faktorer végas in for att uppskatta effek-
terna av kommande patentutgingar:

e Nar I6per substanspatentet ut? (manad/ar)

e Nir Ioper eventuella specifika produktpatent ut? (méanad/ar)
¢ Finns andra substanser med liknande effekt?

e Ar likemedlet utbytbart i de flesta styrkor/beredningsformer?
e Finns specifika patientgrupper dir utbyte inte &r onskvart?

Att rdkna ut den sammanlagda kostnadssédnkande effekten av patentutgangar
under ett kalenderar kridver forutom en analys av forvintad generikaintro-
duktion dven en uppskattning av eventuella fortsatta effekter som tidigare
patentutgangar kan ha.

Prisutveckling for originallakemedel med generisk konkurrens

Som ndmndes i kapitel 3 genomférde TLV, efter dverliggningar med La-
kemedelsindustriféreningen, en engangssankning av priser pa originalldke-
medel med generisk konkurrens den 1 juli 2009. Priserna pd dessa lakeme-
del sinktes till en nivd som var 65 procent ldgre dn det pris som géllde tolv
manader fore patentutgdngen. Sankningen géllde samtliga utbytbara origi-
nalldkemedel med generisk konkurrens och gjorde att formanskostnaderna
minskade med drygt 400 miljoner kronor per ar.

Effekten av TLV:s engangssidnkning paverkade dven kostnadsokningstak-
ten for 2010. Figur 6 visar sju ldkemedel vars forménskostnad minskade
med minst 75 miljoner kronor vardera under perioden 2009-2010: venlafax-
in, bikalutamid, alendronsyra, risperidon, alfuzosin, klopidogrel och losar-
tan. For de forsta fem gick patentet ut mellan 2006 och 2008. Kurvorna vi-
sar tydligt att TLV:s engangssidnkning hade en katalyserande verkan pa
kostnadsminskningen, d@ven for de ldkemedel som forlorade substanspatentet
nagra ar tidigare. Den snabbaste kostnadsminskningen skedde &r 2009, men
den nedatgéende trenden fortsatte under forsta halvan av 2010.
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Substanspatenten for de ovriga tva ldkemedlen, klopidogrel och losartan,
gick ut i slutet av 2009 resp. i borjan av 2010. Generikakonkurrensen blev
mycket intensiv och férmanskostnaden for bada substanser minskade kraf-
tigt under aret som foljde. Sammanlagt gick formanskostnaden for de sju
ladkemedel som innehéller substanser som redovisas i1 figur 6 ned med drygt
840 miljoner kronor under perioden 2009-2010.

Figur 6. Kostnadsutvecklingen for de sju ldkemedel inom férmanssystemet vars
kostnad minskade mest under 2009-2010 (minst 75 miljoner kronor vardera)
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Kalla: Socialstyrelsen

Patentutgangar med effekt pa formanskostnaderna 2011-2015

Mellan 2011 och 2015 kommer patentskyddet att ga ut for en lang rad ldke-
medel som for niarvarande bidrar starkt till 6kningen av forméanskostnader-
na. Patentutgdngarna forvéntas ge en klart dimpande effekt pa kostnadsut-
vecklingen. Tabell 7 visar vilka lakemedelssubstanser som forlorar patent-
skyddet mellan 2011 och 2015. De flesta av dessa tillhor de 75 storsta lake-
medelssubstanserna ridknat i formanskostnad. Antalet patent som gér ut ar
storst mellan juli 2011 och december 2012.

Hittills har Socialstyrelsen fatt information om ett likemedel (losartan,
vars patent gick ut 2010) som har fatt beviljat en sexmanaders forlangning
av patentskyddet p.g.a. genomforda barnstudier (se kapitel 3). Det kan inte
uteslutas att fler ldkemedel har fatt eller far en sexmanaders forldngning.
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Tabell 7. Ldkemedel vars substanspatentskydd enligt fér ndrvarande tillgéngliga

uppgifter upphér mellan aren 2011 och 2015

Lakemedelssubstans

Handelsnamn

Framsta anv. omrade

Tidpunkt

Mykofenolsyra 3
Latanoprost

Insulin Aspart
Olanzapin
Atorvastatin
Galantemin
Donepezil

Quetiapin fumarate
Candesartan
Montelukast
Tolterodin
Candesartan & diuretika
Duloxetin
Dorzolamid & timololmaleat
Salmeterol (komb.) 4
Moroctocog alfa
Memantin
Escitalopram
Infliximab
Aripiprazol

Insulin glargin
Etanercept

Insulin aspart
Glatirameracetat

Tiotropiumbromid

CellCept
Xalatan
NovoRapid
Zyprexa
Lipitor
Reminyl
Aricept
Seroquel
Atacand
Singulair
Detrusitol
Atacand Plus
Cymbalta
Cosopt
Seretide
Refacto
Ebixa
Cipralex
Remicade
Abilify
Lantus
Enbrel
NovoMix
Copaxone

Spiriva

Transplantationer
Glaukom

Diabetes

Psykoser

Forhéjda blodfetter
Demenssjukdomar
Demenssjukdomar
Schizofreni

Hogt blodtryck, hjartsvikt
Astma

Overaktiv blasa
Hogt blodtryck, hjartsvikt
Depression
Glaukom

Astma

Blédningar
Demenssjukdomar
Depression
Reumatoid artrit
Schizofreni
Diabetes
Reumatoid artrit
Diabetes

MS

KOL

februari 2011
juli 2011

augusti 2011
september 2011
november 2011
januari 2012
februari 2012
mars 2012

april 2012
augusti 2012
september 2012
november 2012
december 2012
mars 2013
september 2013
april 2014

april 2014

juni 2014
augusti 2014
oktober 2014
november 2014
Februari 2015
Juni 2015
Augusti 2015
September 2015

1. Galler enbart CellCept. Substanspatentet for lakemedlet Myfortic, som tillhér samma ATC-7-kod, gar

ut &r 2017.

2. Avser salmeterol i kombination med évriga medel vid obstruktiva lungsjukdomar.

Kalla: Patent- och registreringsverket (PRV)

Ar 2010 - utfall

Socialstyrelsen har for forsta gangen gjort en detaljerad retrospektiv analys
av hur patentutgangar och den eventuella generikakonkurrens som uppstér 1
samband med dessa paverkade formanskostnadsutvecklingen under det f6-
regaende aret, i det hér fallet 2010. Sammanlagt 26 1dkemedel som forlorade
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sina patent mellan 2006 och 2010, har f6ljts upp. Samtliga dessa tillhorde de
100 mest kostsamma inom forménssystemet fore patentutgdngen. For de
flesta ldkemedel som ingar i uppfoljningen har kostnadsminskningen blivit
mycket stor, men i ett antal fall har effekterna uteblivit helt eller till stor del.
Det kan exempelvis bero pa att det handlar om ett biologiskt ldkemedel, att
utbyte inte dr tilldtet eller att sarskilda produktpatent fortsétter att skydda de
beredningsformer som bidrar mest till férmanskostnaderna.

I prognosen for 2010 spaddes patentutgangar leda till en kostnadsminsk-
ning pa cirka 2,5 procent. Berdkningar ett r senare visar att den samman-
lagde kostnadsminskningen for patentutgdngar som Socialstyrelsen har kidn-
nedom om och som intriffade mellan 2006 och 2010 blev drygt 570 miljo-
ner kronor, eller 2,75 procent av formanskostnaden. Det som framgick av
analysen var att de fortlopande effekterna av tidigare patentutgangar var
storre &n berdknat medan effekten av de patentutgdngar som intréffade i
slutet av 2009 eller under 2010 inte fullt ut ledde till de prognostiserade
kostnadsminskningarna. Undantaget var klopidogrel (Plavix) med en kost-
nadsminskning pé nistan 80 procent.

Analysen visar att kostnadsminskningar pa 70 till 80 procent inom ett &r
efter patentutgdngen visserligen férekommer men att de tillhor undantagen.
Det tar ofta nagra ar innan dessa nivéer uppnds. Ibland &r minskningen stor-
re det andra aret dn det fOrsta, beroende pa typen av ldkemedel och hur ge-
nerikakonkurrensen utvecklas. Det dr sannolikt att en dndrad takpriskon-
struktion 1 ldkemedelsgrupper dir generisk konkurrens uppstér visentligt
skulle kunna 6ka kostnadsminskningstakten (se kapitel 3).

Av de substanspatent som gick ut 2010 kan fortsatta kostnadsminskningar
forvéintas for losartan (Cozaar), losartan och diuretika (Cozaar Comp) och
anastrozol (Arimidex). Nigon generikakonkurrens for levetiracetam (Kepp-
ra), som gick ut i maj 2010, har inte uppstétt. Substanspatentet for prami-
pexol (Sifrol) gick ut forst 1 mitten av december och kommer formodligen
att paverka kostnadsutvecklingen for 2011.

Ar 2011

Det har under lang tid varit oklart hur forménskostnaderna for esomeprazol
(Nexium) skulle paverkas efter att ldkemedlets substanspatent gick ut 2009.
Fram till februari 2010 skyddades likemedlets samtliga former av ett sér-
skilt dataskydd. Tillverkaren angav dessutom att det fanns ett antal specifika
produktpatent som giller som langst till 2014. Produktpatentens giltighet
har dock varit foremél for diverse patenttvister. Eftersom anvindningen av
Nexium inte ansags vara kostnadseffektiv for de flesta patienter bestimde
sig TLV for att gora en snabb genomgang. I oktober 2010 beslutade myn-
digheten att Nexiums enterokapslar skulle uteslutas ur hogkostnadsskyddet
med motiveringen att det fanns likvirdiga likemedel (omeprazol) till ett
avsevirt lagre pris.

Ungefér samtidigt som Nexium fick éndrad status i hogkostnadsskyddet,
hosten 2010, dok de forsta generiska varianterna av Nexium upp pa den
svenska marknaden, i form av enterokapslar i styrkorna 20 och 40 mg. I
reaktion till detta sinkte Astra Zeneca priset pd Nexium 40 mg (100 tablet-
ter). Foretagets ansokan om att aterigen fa ingd i hogkostnadsskyddet med
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denna forpackning beviljades av TLV och detta var utgngsléget for 2011.
Kostnadsutvecklingen under ménaderna januari—mars 2011 visar att generi-
kaeffekten ar kraftig och att den kommer att ha stor paverkan pé utveckling-
en av formanskostnaderna for detta &r.

Utdver den generiska konkurrensen for Nexium och de fortlopande effek-
terna fran tidigare patentutgdngar kommer forménskostnaden for 2011
frimst att paverkas av att fem ldkemedel forlorar sina substanspatent. Paten-
ten for de kostnadsméssigt minsta tre ldkemedlen (< 120 miljoner kronor
vardera) gir ut forst medan de tva storsta (> 250 miljoner kronor vardera)
forlorar sina patent under andra delen av dret. Detta innebér att den forvin-
tade kostnadsddmpande effekten pa forménskostnaderna troligtvis kommer
att bli stor dven ar 2012.

De tre mindre likemedlen vars substanspatent upphor mellan december
2010 och juli 2011 &r pramipexol (Sifrol), mykofenolsyra (CellCept) och
latanoprost (Xalatan). Dessa ldkemedel &r utbytbara i de flesta eller samtliga
beredningsformer, men pramipexol som depottablett har ett eget patent-
skydd som géller ldngre fram. Formanskostnaden for dessa tre likemedel
uppgick till strax 6ver 300 miljoner kronor ar 2010.

De tvéd stora patentutgangarna for 2011 giller tva tio-i-topp-lakemedel
fran 2010 ars formanskostnadslista: atorvastatin (Lipitor) och olanzapin
(Zyprexa). Den sammanlagda forménskostnaden for dessa var 580 miljoner
kronor ar 2010. Bada likemedlen &r helt eller till stor del utbytbara. Det &r
mojligt att olanzapin, som fridmst anvdnds for behandling av psykoser, inte
kommer att bytas ut lika ofta som vissa andra likemedel med hénsyn till
patientpopulationen.

Minskningen av formanskostnaden for 2011 pa grund av dessa och tidiga-
re patentutgangar forvéntas ligga kring 450 miljoner kronor, vilket motsva-
rar ungefar 2,25 procent av den for 2011 prognostiserade forménskostnaden.
Fortlopande effekter av tidigare patentutgangar och effekter av vissa pro-
duktpatent som gar ut finns med i detta belopp.

Ar2012

Aven 2012 #r ett &r di manga patentutgdngar vintar. Férutom effekterna av
introduktionen av generiskt atorvastatin och olanzapin hosten 2011 forlorar
tre forhallandevis stora likemedel sina patent mellan februari och april
2012: demenslidkemedlet donepezil (Aricept), schizofrenildkemedlet quetia-
pin fumarate (Seroquel) och ARB-likemedlet candesartan (Atacand). Aven
galantemin (Reminyl), kostnadsméssigt nagot mindre i storlek, blir utan
patent i borjan av 2012. Senare detta &r upphor dven patentskyddet for mon-
telukast (Singulair), tolterodin (Detrusitol) och candesartan och diuretika
(Atacand Plus). Vissa specifika produktpatent som dr knutna till ovan
ndmnda substanser kommer dock att gélla ldngre 4n till 2012, t.ex. en mun-
sonderfallande variant av donepezil, quetiapin 1 depotform och en SR-
beredning av tolterodin.

Ar 2010 var det totala formansvirdet av dessa likemedel, som samtliga &r
helt eller delvis utbytbara, strax éver 800 miljoner kronor. I vilken utstréck-
ning Detrusitol kommer att bytas mot eventuella generiska preparat beror
bl.a. pa huruvida nya ldkemedel mot tringningsinkontinens beddms tillfora
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nya egenskaper. | slutet av aret gér dven substanspatentet for duloxetin
(Cymbalta/Yentreve) ut, men effekterna av denna patentutgdng kommer inte
att paverka formanskostnaden forrdn ar 2013.

Det kan dven bli aktuellt med generisk konkurrens for inhalationspulvret
formoterol och budesonid (Symbicort) frdn och med ar 2012. Likemedlet
skyddades tidigare av ett kombinationspatent med tilliggsskydd som skulle
gd ut 1 augusti 2015. Detta patent, som gillde anvindningen vid astmabe-
handling, ogiltigforklarades dock i de flesta europeiska linder hosten 2007.
Ett &r senare ogiltigforklarades dven ett av kombinationspatenten pa Symbi-
cort vid behandling av KOL.

I augusti 2010 borjar dataskyddet for Symbicort pd vissa europeiska
marknader gé ut. Ett visst patentskydd for tillverkningsprocesser, formule-
ringar och inhalatorn finns @n s linge kvar. Socialstyrelsen har ingen exakt
information om nér generisk konkurrens blir ett faktum men bedémer ut-
ifran uppgifter i den finansiella pressen att det kan bli aktuellt frdn och med
2012. Symbicort har under flera ar varit det tredje storsta lakemedlet inom
formanssystemet med en kostnad pa over en halv miljard kronor, men hur
stora effekterna av patentutgdngen blir beror bl.a. pd utbytesmojligheter och
antalet generikavarianter pa Symbicort som eventuellt ndr marknaden.

Det dr svart att gora en siker bedomning av nér effekterna av Symbicorts
kommande patentutgangar intriffar. I denna prognos antas forméanskostna-
den for ladkemedlet borjar minska &r 2012, men prognosen kan inte betraktas
som sdker. Tillsammans med andra patenteffekter for 2012 pa substans- och
produktnivd samt fortlopande effekter av tidigare patentutgangar, som ar
mycket omfattande, blir potentialen for kostnadssdnkningar atminstone 720
miljoner kronor eller 3,5 procent av den totala férménskostnaden.

Ar2013

Jamfort med &ren innan blir 2013 ett mer normalt ar nir det géller antalet
patentutgangar och storleken pd dessa. Utover formodad generikakonkur-
rens for duloxetin (Cymbalta/Yentreve), strax fore arsskiftet 2012—2013, gar
dven substanspatentet for kombinationen salmeterol och flutikason (Sereti-
de) ut. Precis som for Symbicort dr tidpunkterna forknippade med stor osi-
kerhet. Kombinationspatentet géller till september 2013 i de flesta europeis-
ka ldnder, men har ogiltigforklarats i Irland och Storbritannien. Det &r san-
nolikt att patenttvister d&ven uppstar i andra europeiska ldnder. I USA gér
kombinationspatentet ut i september 2010. Aven hir giller att produkten
skyddas av ett antal andra specifika produktpatent som gér ut de ndrmaste
aren. I och med att kombinationspatentet fortfarande verkar gilla i Sverige
antas effekterna av den eventuella generikakonkurrensen intriffa forst hos-
ten 2013 och véaren 2014.

Utvecklingen av formanskostnaden for ar 2013 paverkas i storre grad av
fortlopande effekter fran tidigare patentutgédngar &n av patent som 16per ut
under just detta ar. En ytterligare nedgang av kostnaderna for kombinatio-
nen formoterol och budesonid, nagot storre dn 2012, finns med i1 prognosen.
Sammanlagt bedoms den kostnadssédnkande effekten kunna bli mellan 350
och 400 miljoner kronor, vilket motsvarar 1,75 procent av den totala berék-
nade formanskostnaden for detta &r.
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Ar2014

Bland de patent som l6per ut 2014 finns tvd som inte dr utbytbara, morocto-
cog alfa (Refacto) och infliximab (Remicade). Bada framstélls med rekom-
binant dna-teknik och klassas som biologiska likemedel. En storre kost-
nadssénkande effekt kan daremot forvéntas av patentutgdngar for memantin
(Ebixa), escitalopram (Cipralex) och aripiprazol (Abilify). Ett specifikt pro-
duktpatent for den munsonderfallande formen av escitalopram giller ldngre
an till 2014. I slutet av aret gar dven patentet for insulin glargin (Lantus) ut.

Den sammanlagda effekten av patentutgdngar for 2014 inklusive fortlo-
pande effekter av tidigare patentutgangar forvantas bli ungefar 300 miljoner
kronor. Denna siffra inkluderar en (begridnsad) nedgang i kostnader for olika
typer av inhalationspulver for behandling av frdmst astma. Den kostnads-
sankande effekten pa formanen forvéntas bli 1,5 procent.

Ar 2015

Ar 2015 gar substanspatentet ut for etanercept (Enbrel), som sedan flera &r
tillbaka dr det mest kostsamma ldkemedlet inom formanssystemet. Precis
som patentutgangen for infliximab éret innan forvédntas den kostnadssidn-
kande effekten av att biosimilars ndr marknaden vara begrinsad, i alla fall
om dagens regelverk fortsatter att gélla. Detsamma géller for patentutging-
en av insulin aspart (Novomix) nigot senare detta ar.

Tva syntetiska ldkemedel som forlorar sina patent under 2015 é&r tiotropi-
umbromid (Spiriva) och glatirameracetat (Copaxone). En mindre del av den
forviantade kostnadsminskningen kommer sannolikt att intrdffa under aret,
men effekten blir tydligare ar 2016. Den sammanlagda effekten av patentut-
gangarna for 2015 samt de fortlopande effekterna av tidigare patentutgdngar
forvantas bli drygt 300 miljoner kronor. Den kostnadssidnkande effekten
forvintas bli 1 samma storleksordning som éret innan, 1,5 procent.

Den sammanlagda effekten av patent som I6per ut och den forvéntade efter-
foljande generikaintroduktionen ar -2,25 procent 2011, -3,5 procent 2012,
-1,75 procent 2013, -1,5 procent 2014 och -1,5 procent 2015.

TLV:s genomgangar och landstingens arbete
med effektivare lakemedelsanvandning

Det finns ett flertal kostnadssédnkande faktorer som sorterar under rubriken
effektivare liakemedelsanvindning. Framfor allt handlar det om TLV:s
genomgangar av enskilda ldkemedel och ldkemedelsgrupper samt det effek-
tiviseringsarbete som pégar pa landstingsniva, t.ex. for att oka foljsamheten
till lokala rekommendationer och till TLV:s subventionsbeslut.

Effekter av TLV:s omfattande och begransade genomgangar

Efter tidigare genomgangar av likemedel mot bl.a. magsyrerelaterade sym-
tom, hogt blodtryck, depression, hoga blodfetter och diabetes fortsatte
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TLV:s arbete med att prova det befintliga ldkemedelssortimentet under
2010. Granskningar av tvd lakemedelsomrdden blev avslutade: ldkemedel
mot urininkontinens och prostatabesvér samt smartstillande och inflamma-
tionsddmpande ldkemedel. TLV berdknar att dessa genomgéangar tillsam-
mans kan frigéra drygt 180 miljoner kronor per ar.

I TLV:s genomgang av likemedel mot urininkontinens och prostatabesvér
granskades tre huvudgrupper: 1. ldkemedel vid godartad prostataforstoring,
2. antikolinerga ldkemedel vid trdngningsinkontinens och 3. desmopressin,
en likemedelssubstans som minskar urinproduktionen. Néar genomgingen
inleddes konstaterade TLV att prisskillnaderna for en viss typ av ldkemedel
som anvédnds for behandling av godartad prostataforstoring, s.k. alfa-
receptorblockerare, var s stora att myndigheten bestdmde sig for att priori-
tera utredningen av dessa likemedel.

Genomgangen av alfa-receptorblockerarna visade att de olika behandling-
arna hade likartad effekt trots stora prisskillnader. TLV fattade dérfor ett
beslut om att infora ett pristak som innebér att alfa-receptorblockerare inte
far kosta mer @n 3 kronor per dag for att fa ingéd i hogkostnadsskyddet. Flera
foretag sénkte sina priser for att fortsittningsvis kunna vara kvar i subven-
tionssystemet, vilket ssmmanlagt frigjorde 52 miljoner kronor.

Den andra ldkemedelsgruppen som anvénds for behandling av godartad
prostataforstoring, testosteron 5o -reduktashdmmare, granskades 1 ett senare
skede. Det framkom att ldkemedlet dutasterid (Avodart) inte ger ndgon batt-
re medicinsk effekt dn finasterid (Proscar) trots att dutasterid har ett mycket
hogre pris. Eftersom tillverkaren inte var beredd att sdnka priset pa dutaste-
rid beslutade TLV att utesluta likemedlet ur hogkostnadsskyddet, vilket
enligt myndighetens berékningar frigjorde 23 miljoner kronor.

Granskningen av antikolinergika visade att endast en begrdnsad del av pa-
tienterna fick en god effekt utan biverkningar, men eftersom det var svart att
definiera de patientgrupper som kunde forvéntas fa battre eller saimre effekt
bestimde TLV sig for att inte begridnsa subventionen. Vad géller behandling
av nattlig sdngvitning hos barn- och ungdomar samt nattliga blastémningar
hos éldre dr ldkemedlet desmopressin (Minirin) det mest anvidnda. Priset pa
Minirin munsonderfallande tablett sdnktes med 20 procent i samband med
TLV:s granskning, vilket frigér 7 miljoner kronor per &r.

Den andra stora genomgangen som avslutades 2010 géllde smértstillande
och inflammationsdimpande likemedel. Aven hir hade TLV tidigarelagt
granskningen av vissa subgrupper dir misstankar fanns om en l14g kostnads-
effektivitet: hyaluronsyra och glukosamin. Bida dessa ldkemedel ingér inte
langre 1 hogkostnadsskyddet, vilket enligt TLV har lett till en kostnads-
minskning pé 82 miljoner kronor per &r. Aven geler och sprayer som tillhor
lakemedelsgruppen COX-hdmmare samt ldkemedlet lornoxikam (Xefo och
Xefo Akut) far inte ldngre subvention, medan likemedlen etoricoxib (Ar-
coxia) och celecoxib (Celebra) har fétt begransad subvention. Genomgangen
beddms sammantaget leda till en arlig besparing pa 95 mkr.

Tabell 8 visar vilka genomgangar som har paborjats de senaste aren. I de
sista tre fallen kommer uppdraget formodligen att formuleras om.
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Tabell 8. Pabdérjade genomgangar av ldkemedelsgrupper

Samlingsnamn Beslut (preliminart)
Reumatism* Prel. hosten 2011
P-piller, klimakteriebesvar Tidsplan ses f.n.6ver
Blodningsrubbningar Tidsplan ses f.n.6ver
Epilepsi Tidsplan ses f.n.6ver
Benskoérhet Uppdraget formuleras om
Blodbrist Uppdraget formuleras om
Tillvéxthormoner Uppdraget formuleras om

* TLV planerar att avsluta genomgangarna av lakemedel mot reumatism och ldkemedel
mot benskoérhet nar Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for vard av rérelseorganens
sjukdomar ar klara, preliminart hosten 2011.

Kalla: Tandvards- och lakemedelsférmansverket

TLV har dven tagit initiativ till att effektivisera genomgangen av ldkeme-
delssortimentet, som ett led i arbetet med att utveckla dagens system med en
viardebaserad prissdttning. Mot denna bakgrund har TLV borjat utnyttja
mojligheten att starta enskilda initiatividrenden, s.k. begrdnsade genomgéing-
ar. | en begrinsad genomgang gors inledningsvis en intern utredning av ut-
valda ldkemedel. Om det finns nadgon anledning att titta ndrmare pa ett visst
ladkemedel kontaktar TLV det berdrda foretaget och startar ett drende.

De forsta begrinsade genomgangarna, som gjordes under forsta halvaret
av 2010, ledde till ett beslut om begransad subvention for duloxetin (Cym-
balta) samt uteslutning av B-vitaminpreparatet Triobe ur hogkostnadsskyd-
det. Sedan dess har dven beslut fattats om att triptanlikemedel mot migréan —
med undantag av sumatriptan — fir begridnsad subvention och att Cozaar inte
ska inga 1 hogkostnadsskyddet medan generiskt losartan far generell subven-
tion. En begridnsad genomgang av pennkanyler har lett till stora prissdnk-
ningar. Tabell 9 redogor for de nu pdgaende begrinsade genomgéangarna.

Tabell 9. Pabérjade begrdnsade genomgangar

Paborjade begransade genomgangar

Omprévning av subvention av ARB-lakemedel:

Produkt: Aprovel
Produkt: Atacand
Produkt: Diovan

Produkt: Micardis

Produkt: Teveten

Kalla: Tandvards- och lakemedelsférmansverket
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Landstingens insatser for 6kad kostnadseffektivitet

For att genomgéngarna ska fa fullt genomslag kravs att landets forskrivare
foljer TLV:s beslut om begrinsad subvention. TLV och landstingen samar-
betar darfor 1 syfte att forbéttra foljsamheten till subventionsbesluten. Detta
samarbete och andra initiativ som pdgér pa landstingsniva (frdn exempelvis
lakemedelskommittéer och ldkemedelsenheter) ar ett viktigt led 1 forsoken
att komma fram till en effektivare lakemedelsforskrivning.

Forutom faktorer som Oppna jamforelser pa landstingsniva, uppsokande
verksamhet av representanter for ldkemedelskommittéer eller -enheter och
forbattrat ordinationsstdd i1 forskrivningsdgonblicket, kan féljsamheten yt-
terligare forbéttras genom decentraliserat kostnadsansvar och inforande av
incitamentsmodeller. Enligt en Cochrane-rapport fran 2007 har ldkemedels-
budgetar i regel en ddmpande effekt pd ladkemedelskostnaderna, frimst ge-
nom minskade volymer och 6kad generikaanvdndning [22].

Ar 2010 decentraliserade Stockholms lins landsting kostnadsansvaret for
lakemedel 1 6ppenvarden och foljde dirmed en rad andra landsting. Social-
styrelsen ridknar med att ett fortsatt inforande av modeller for ett decentrali-
serat kostnadsansvar kommer att ha en kostnadsddmpande effekt. Samtidigt
kan inte uteslutas att en del av den forvantande kostnadsminskningen kom-
penseras av den ekonomiska uppgéng som Sverige upplevde ar 2010. Denna
har skapat utrymme for en korrigering av de likemedelsrelaterade &tstram-
ningar som landstingen gjorde under krisaren 2008 och 2009.

Den sammanlagda kostnadssinkande effekten av TLV:s genomgéingar
och det arbete som pagar pa landstingsniva for att forbéttra ldkarnas folj-
sambhet till centrala och regionala riktlinjer och rekommendationer forvéntas
uppga till 275-300 miljoner ar 2011, for att sedan gradvis minska i betydel-
se. Det handlar bdde om prissdnkningar och om forskjutningar mot mer
kostnadseffektiva ladkemedel.

Den sammanlagda kostnadsddmpande effekten av ldkemedelsgenomgéngar-
na och landstingens lokala arbete for att 4stadkomma en mer rationell ldke-
medelsforskrivning bedéoms vara -1,25 procent 2011, -1,0 procent 2012,
-0,75 procent 2013, -0,5 procent 2014 och -0,5 procent 2015.

Ovriga effekter pa kostnadsutvecklingen
Omregleringen av apoteksmarknaden

Som framgick i kapitel 3 dr det &n sd ldnge inte mojligt att ge ett slutgiltigt
svar pa fragan hur nettoeffekten blir av de kostnadshdjningar och besparing-
ar som kan kopplas till apoteksmarknadsomregleringen. Nar det géller den
berdknade kostnadsokningen, dvs. hdjningen av handelsmarginalen och
minskade samhéllsvinster av parallellimport, har TLV:s besparingsforslag
frdn 2009 resulterat i att omregleringen till stor del blivit kostnadsneutral.
Det kan dock inte uteslutas att andra kostnader uppstar i systemet som inte
finns med 1 berdkningarna, t.ex. risken for att apoteken viljer att sdlja mind-
re forpackningar nir patienter hdmtar ut recept, eftersom det skulle ge 6kade
intdkter 1 och med handelsmarginalens konstruktion.
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Precis som for manga av de andra kostnadsdrivande och kostnadssénkan-
de faktorer som studeras i denna rapport dr det svért att kvantifiera effekter-
na av apoteksmarknadsomregleringen om man tittar pa grupperna receptfor-
skrivna likemedel eller rekvisitionslikemedel i sin helhet. Det fordras en
mer detaljerad analys dér ldkemedelsgrupper och -substanser foljs upp var
for sig, for att se vilka effekter som eventuellt kan hirledas till just om-
regleringen och vilka effekter som beror pa andra faktorer. Forutom TLV:s
egna uppfoljningar inom omradet kommer den tidigare ndmnda utredningen
om prisutvecklingen for olika kategorier av ldkemedel, som myndigheten
Tillvéxtanalys gor pd uppdrag av regeringen, med stor sannolikhet att 6ka
forstaelsen for effekterna av omregleringen. Myndighetens uppdrag ska slut-
redovisas i en rapport till regeringen senast den 31 december 2012.

Andringar i upphandlings- och distributionsrutiner

Manga landsting har borjat centralisera upphandlingen av forbrukningsartik-
lar (t.ex. teststickor for diabetes) och 1 vissa fall har dven distributionsruti-
nerna dndrats. Efter att tidigare ha 6kat med upp till 12 procent per ar, har
kostnaderna for forbrukningsartiklar minskat de senaste aren, i alla fall de
kostnader som ligger inom forménen. Om kostnaderna har minskat totalt
sett eller om det framst handlar om en forflyttning framgér dock inte av des-
sa uppgifter. De nya upphandlingsavtalen innebér bade att landstinget kan fa
rabatter i samband med det centrala ink&pet och att landstinget enbart viljer
produkter som bedéms vara kostnadseffektiva. Om lédkarna foljer landsting-
ets rekommendationer kan formanskostnaden minska avsevirt, men effek-
terna ar dn sa lange begrinsade.

Overféringen av ldkemedelskostnader fran recept till slutenvérd

Overforingarna av likemedel fran likemedelsformanen till slutenvérden har
gjorts med olika hastighet 1 de olika landstingen. Det tycks som om den
storsta delen av overforingarna (som framst géller grupperna LO1 och L04)
avslutades for nagra ar sedan, men 1 vissa landsting handlade det dndad om
betydande kostnadseffekter sa sent som &r 2010. Ett exempel som har
namnts tidigare dr Region Skéne, ddr TNF-hdmmaren infliximab nu till stor
del har borjat ordineras som rekvisitionslikemedel i stéllet for att forskrivas
pa recept. Bedomningen av kostnadsutvecklingen for forménskostnaderna
och rekvisitionsldkemedel kommer inte justeras med hansyn till dessa dver-
foringar.

Vardvalsmodeller

Inférandet av vardvalsmodeller har hittills inte 1dmnat nagra tydliga spér 1
ladkemedelsstatistiken. Precis som for ménga andra kostnadsdrivande eller
kostnadssédnkande faktorer som har behandlats 1 detta kapitel dr det svért att
hitta nagra “6ronmérkta” effekter av inforandet av vardvalsmodeller nir en
overgripande analys gors av uppgifter som géller for hela riket. Socialstyrel-
sen anser darfor att det dr angelédget att f6lja upp uthdmtningen av likemedel
per landsting och jamfora monstret inom olika likemedelsgrupper fore och
efter inforandet av vardvalsmodeller.
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Effekter av nya nationella riktlinjer och andra rekommendationer

Den sammanlagda effekten av de olika myndigheternas riktlinjer och be-
handlingsrekommendationer pd forménskostnaderna &r generellt svar att
beddma eftersom de innehéller olika kostnadsdrivande och kostnadssankan-
de komponenter. Nir det géller 1dkemedelsbehandling dr det inte ovanligt att
rekommendationen lyder att fler patienter ska fa en viss behandling eller att
behandlingen ska ges i ett tidigare skede. Samtidigt finns det en stark driv-
kraft att fa forskrivarna att vilja de mest kostnadseffektiva behandlingarna
samt att utmonstra ineffektiva eller skadliga lakemedelsbehandlingar.
Hosten 2010 publicerade Socialstyrelsen prelimindra riktlinjer for rorel-
seorganens sjukdomar. Riktlinjerna innehéller rekommendationer om dia-
gnostisering, behandling och rehabilitering av rorelseorganens sjukdomar
(sjukdomar 1 musklerna, lederna och skelettet). Sammanlagt ges 279 re-
kommendationer inom omradena reumatoid artrit, ankyloserande spondylit,
psoriasisartrit, artros, osteoporos samt langvarig smirta i nacke, skuldror
och rygg. Eftersom antalet patienter som drabbas av rorelseorganens sjuk-
domar &r stort och en kraftig satsning pa 6kad likemedelsbehandling fore-
slés, &r den potentiella kostnadseffekten av dessa riktlinjer omfattande.
Kostnadsokningen kan framfor allt hirledas till likemedelsbehandling
med TNF-hdmmare och andra biologiska likemedel vid reumatoid artrit,
ankyloserande spondylit och psoriasisartrit. I Socialstyrelsens preliminéra
analys uppskattas den 6kade kostnaden for insdttning av TNF-hdammare vid
tidig reumatoid artrit med en hog sjukdomsaktivitet och flera markdrer pa en
dalig prognos uppgé till 84 miljoner kronor per ar. Insittning av samma typ
av likemedel vid ankyloserande spondylit och psoriasisartrit berdknas kun-
na leda till en 6kad ldkemedelskostnad pa 480 miljoner per ar.
Kostnadsokningen for patienter med reumatoid artrit, som utifrdn sjuk-
domsbilden ska bdrja med metotrexat, men som sedan inte far en fullgod
effekt av detta likemedel och darfor bor ga over till TNF-hdmmare, har &n
sé ldnge inte kunnat bedomas inom ramen for riktlinjearbetet. Den forvintas
dock vara stor och i denna prognos dr hypotesen att det handlar om en kost-
nadsokning pa cirka 150-250 miljoner kronor per ar. Utdver behandlingen
med metotrexat och de vanligaste TNF-hammarna kan det &ven finnas an-
ledning att kombinationsbehandla med metotrexat och nagon annan TNF-
himmare om den forsta behandlingen inte ger tillriicklig effekt. Aven be-
handling med rituximab, abatacept eller tocilizumab kan i sa fall bli aktuell.
Aven om den kostnadsdkande effekten av de nya riktlinjerna forvintas bli
omfattande, beddmer Socialstyrelsen att vinsterna for patienter och samhal-
let 6verviger. Det bor ocksé pépekas att det finns ett antal osikerhetsfakto-
rer ndr det géller hur kostnadsokningen kommer att falla ut. Férutom att
riktlinjerna for rorelseorganens sjukdomar én sa lange dr preliminéra tar det
sannolikt flera ar innan den maximala kostnads6kningen dr uppnadd. En
viss effekt kommer formodligen att kunna ses redan innan riktlinjerna blir
slutgiltiga, men beteendeforandringar tar 1 regel tid att sla igenom Ett annat
skal till att effekterna kan komma stegvis dr att det rader brist pa reumatolo-
ger pa manga hall 1 landet vilket gor att det formodligen drdjer innan samtli-
ga patienter inom detta terapiomréde har fitt en ny beddmning.
Ytterligare en faktor som bor beaktas ér att kostnaderna for den typ av la-
kemedel som forvintas generera storst kostnadsokning (TNF-hdmmare
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inom gruppen LO4AB) bade finns pa formanssidan (tvé tredjedelar) och pa
rekvisitionssidan (en tredjedel), beroende pad administrationsséttet. Det &r i
dagsliaget svart att bedoma hur stor del av kostnadsokningen som hamnar pa
den ena eller den andra sidan.

En manad innan en preliminidr version av de nationella riktlinjerna for r6-
relseorganens sjukdomar publicerades kom &ven en preliminér version av
Socialstyrelsens nationella riktlinjer for sjukdomsférebyggande metoder.
Riktlinjerna syftar till att lyfta fram evidensbaserade metoder inom haélso-
och sjukvarden for att forebygga sjukdomar genom att paverka ménniskors
levnadsvanor. Trots att dessa levnadsvanor orsakar mycket sjukdom konsta-
teras 1 rapporten att det sjukdomsforebyggande arbetet inte har ndgon sjéalv-
klar stdllning i1 hélso- och sjukvérden.

Grunden for alla sjukdomsférebyggande atgarder i riktlinjerna dr nagon
form av rddgivning om levnadsvanor. Socialstyrelsen bedomer att rekom-
mendationerna kommer att medféra en kostnadsokning for hilso- och sjuk-
véarden, i form av den tid som personalen behdver avsitta. Nér det giller
ladkemedelsmedelkostnader finns ddremot en betydande potential for framti-
da kostnadssénkningar, eftersom de sjukdomar som orsakas av ohdlsosam-
ma levnadsvanor star for en stor del av den totala ldkemedelsanvandningen.

Justeringar pé grund av &ndringar i olika typer av regelverk

Regelfordandringar gillande exempelvis prissittningen av ldkemedel eller
utformningen av hogkostnadsskyddet kan leda till kostnadsforandringar som
syns 1 statistiken upp till ett ar efter att reglerna har dndrats. Den av TLV
foreslagna pristakkonstruktionen for originallikemedel dar generisk konkur-
rens uppstér &r ett annat exempel pa en sddan hidndelse. I forsta hand kom-
mer den att paverka vissa originalldkemedel vars patent har gatt ut efter den
1 juli 2009, men dér priset inte har sjunkit mycket trots den generiska kon-
kurrensen. Men dven kommande patentutgangar kommer att beroras. Darfor
finns det bdde en engingseffekt och en fortlopande effekt som méste beak-
tas. Det ar 1 dagsldget inte sdkert nédr beslutet om en ny takpriskonstruktion
trdder 1 kraft. Socialstyrelsen rédknar dock med att “uppsamlingseffekten”
som ror produkter vars patent har gatt ut efter mitten av 2009 framfor allt
kommer att paverka kostnadsutvecklingen under 2012 och korrigerar darfor
siffran for den forvdntade kostnadsutvecklingen nedat detta ar.

Av de ovan ndmnda faktorerna bedomer Socialstyrelsen att det dr framst
inférandet av nya nationella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar och det
forviantade inforandet av en ny takpriskonstruktion som péaverkar kostnads-
utvecklingen inom forménen. Nettoeffekten av dessa hiandelser blir en kor-
rigering uppat pa 0,5 procent for 2011, 0,75 procent for aren 2012-2014
samt 0 procent ar 2015.
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Prognos for lakemedelsformanerna

I detta avsnitt presenteras en totalprognos for utvecklingen av likemedels-
kostnaderna inom forménssystemet, som inkluderar samtliga kostnadsdri-
vande och kostnadssédnkande faktorer som har diskuterats i1 rapporten. Ut-
gangspunkten dr den underliggande volymutvecklingen métt i DDD. Pro-
gnosen inkluderar dven effekterna av att nya ldkemedel introduceras (inkl.
indikationsvidgningar av befintliga ldkemedel), patentutgangar, TLV:s ordi-
narie och begrinsade genomgéingar och landstingens insatser for att oka
kostnadseffektiviteten. En detaljerad redogorelse for prognosen, i form av
en skattning av forvintade fordndringar av kostnadsokningstakten samt den
forvantade forménskostnaden 1 miljarder kronor, finns i tabell 10.

Tabell 10. Prognos fér utvecklingen av férmanskostnaderna aren 2011-2015

Ar 2011 2012 2013 2014 2015

Komponenter:

Foérvantad volymférandring efter
korrigering for variationer i antalet 25 2,0 3,25 3,0 3,0
arbetsdagar

Effekten av nya lakemedel, nya
indikationer och indikationsvidg- 1,75 2,25 2,0 1,75 1,75
ningar

Effekter av patentutgangar och -2,25 -3,5 -1,75 -1,5 -1,5
eventuell introduktion av generika

Forskrivningseffekter av TLV:s
genomgangar och landstingens

egna insatser for att uppna en mer -1,25 -1,0 -0,75 0,5 0,5
rationell lakemedelsforskrivning

Nettoeffekt av 6vriga faktorer 0,5 0,75 0,75 0,75 0
Overgripande bedémning: for-

vantad forandring jamfort med 1,25 0,5 3040 3040 225325
foregaende ar i procent (bas-

prognos)

Skattad kostnad, miljarder 21,0 211 217219 22,4228  22,9-23,6

kronor, I6pande priser

Anm: Tabellen innehaller en skattning av olika kostnadseffekter samt den totala forvénta-
de kostnadsutvecklingen fér lakemedelsformanen (inkl. handelsvaror och inkl. moms) aren
2011-2015. Eftersom antalet osakra variabler 6kar ju langre fram i tiden prognosen galler,
redovisas den férvantade forandringen for 2013—2015 som ett intervall. Nast sista raden
visar den skattade kostnaden av lakemedelsférmanerna (i miljarder kronor) utifran den
forvantade 6kningstakten (i procent).

Kalla: Socialstyrelsen

Figur 7 pé nista sida visar grafiskt hur prognosen ser ut beroende pa om
utvecklingen av forménskostnaderna for aren 2013-2015 foljer den ldgre
eller den hogre kostnadsutvecklingsbanan. Det &r troligt att den verkliga
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kostnadsutvecklingen for ldkemedel kommer att ligga inom det markerade
omradet.

Figur 7: Férvédntad kostnadsutveckling for lGkemedelsférmanerna aren 2011-2015

Miljarder
kronor B = Forvantad kostnadsutveckling
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Anm.: Férmanskostnader inkl. handelsvaror och inkl. moms

Kalla: Socialstyrelsen

Som tabell 10 visar dr den genomsnittliga kostnadsokningstakten 1 progno-
sen fortsittningsvis lag dren 2011 och 2012, for att sedan aterga till en histo-
riskt sett mer normal kostnadsokningstakt pa mellan 2,5 och 4 procent per
ar. Prognosen for 2011-2015 &r ddrmed 1 paritet med den senaste prognosen
som ldmnades 2010.

Ar 2010 var kostnaderna for likemedelsférmanen (inkl. forbrukningsar-
tiklar och moms) 20,7 miljarder kronor, vilket utgér basen for berdkningen
av kommande érs utveckling. Beroende pd om kostnadsutvecklingen foljer
den hogre eller den ldgre kostnadsokningstakten i prognosen berdknas for-
manskostnaden hamna mellan 22,9 och 23,6 miljarder kronor ar 2015.
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5. Uppskattad kostnadsutveckling for
rekvisitionslakemedel 2011-2012

Uppfoljningen av rekvisitionslakemedel

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel innehéller inte nagra detal-
jerade uppgifter om kostnadsdkningskomponenter pd samma sétt som kost-
nadsutvecklingen for likemedelsférmanen. Rullande tolvménaderstal visar
att kostnadsokningstakten for rekvisitionsldkemedel har varit hogre én for
ladkemedel som ingar i formanen under de senaste tio aren. I mitten av 2000-
talet 0kade kostnaderna for rekvisitionslikemedel med som mest 20 procent.
En viktig anledning var att manga dyra, hogspecialiserade ldkemedel intro-
ducerades i slutenvard och dagvérd, bl.a. onkologiska likemedel och ldke-
medel mot autoimmuna sjukdomar. Samtidigt dverforde landstingen vissa
lakemedelsgrupper frin recept till rekvisition, vilket innebdr egen upphand-
ling 1 stillet for finansiering genom formanssystemet.

Ar 2005 borjade kostnadsokningstakten stanna av, med en nedgang till
10,6 procent ar 2008 och till 7,9 procent ar 2009. Under dessa ar fordes for-
héllandevis fa likemedel over fran formanssystemet till rekvisitionen och
det forekom dven forskjutningar &t andra hallet, t.ex. vissa specialldkemedel
1 Stockholm léns landsting. Patentutgangar pé ett antal specifika sjukhuslé-
kemedel, t.ex. docetaxel (Taxotere) och meropenem (Meronem), bidrog
ocksa till kostnadsminskningar. Ytterligare en forklaring till den ldgre kost-
nadsokningstakten var ett 6kat kostnadsansvar och en mer stringent kun-
skapsstyrning dven pa sjukhuskliniker.

Uppfdljningen av kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel har bli-
vit svérare efter den 1 januari 2010 pé grund av att Apotekets Farmacis till-
verknings- och arbetskostnader inte ldngre finns med 1 statistiken frn Apo-
tekens Service AB. Det handlar om individanpassade likemedel som inte
kan erhéllas via ldkemedelsindustrin utan som bereds av det foretag som tar
hand om landstingets likemedelsforsdrjning. De nya uppgifterna bedoms
vara 3-4 procent lagre pa grund av att tillverkningskostnaderna nu inte linge
inkluderas. Det handlar framfor allt om likemedel som ingar i ATC-
grupperna L (tumorer och rubbningar i immunsystemet) och J (infektions-
sjukdomar).

En annan fordndring som gor det svarare att folja upp historiska trender ar
att ett flertal landsting borjar gd over till att redovisa sd kallade nettopriser.
Fram till 2009 togs ingen hédnsyn 1 statistiken till de rabatter som landstingen
kan fa i forhandlingar med ldkemedelsforetag, men som i vissa fall kan ut-
gora upp till 10 procent av det totala redovisade beloppet for rekvisitionsla-
kemedel. Rabatterna brukar betalas tillbaka till landstingen i efterskott, vil-
ket gor att kostnaderna for rekvisitionsldkemedel har sett hogre ut 1 statisti-
ken dn vad de har varit i verkligheten.
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Ar 2010 gick Stockholm som férsta landsting 6ver till inférande av netto-
priser. Stockholm léns landstings storlek gor att denna fordndring dven
kommer att ha en kraftig paverkan pa siffrorna for hela riket. I takt med att
fler landsting gér Gver till en redovisning av nettopriser forvintas effekten
av denna forandring bli &nnu stérre under de ndrmaste aren. Enligt uppgifter
frdn SKL géller det i forsta hand Kronoberg (den 1 mars 2011), Blekinge
(den 1 april 2011) och Ostergdtland och Skéne (hdsten 2011). [23]

Utvecklingen for enskilda lakemedelsgrupper

Precis som pa formanssidan domineras kostnadsutvecklingen for rekvisi-
tionsldkemedel av ett fatal mycket kostsamma grupper, bl.a. monoklonala
antikroppar, TNF-alfahimmare och humant, normal globulin. Figur 8 visar
att de kostnadsmaissigt fem storsta ldkemedelsgruppernas andel av de totala
kostnaderna for rekvisitionsldkemedel uppgar till 31 procent. Férdelningen
mellan dessa fem grupper redovisas i figur 9.

Figur 8: De fem kostnadsméssigt stérsta ldkemedelsgruppernas andel av de totala
kostnaderna fér rekvisitionslédkemedel

Samtliga ldkemedelsgrupper (ATC-5) forutom de fem kostnadsmassigt storsta

B De fem kostnadsmadssigt storsta ldkemedelsgrupperna (ATC-5)

Kélla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (2010)

Bland de grupper som redovisas 1 figur 9 har kostnadsokningen varit krafti-
gast for selektiva immunsuppressiva medel, dir bl.a. mykofenolsyra (Cell-
Cept, Myfortic), natalizumab (Tysabri) och abatacept (Orencia) ingar. Nar
det giller monoklonala antikroppar handlar det framfor allt om rituximab
(Mabthera), trastuzumab (Herceptin) och bevacizumab (Avastin).
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Figur 9: Férdelning mellan de fem ldkemedelsgrupper som tillsammans star for
drypt 30 procent av rekvisitionskostnaderna.

Kalla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (2010)

Utfall for ar 2010

Enligt de uppgifter som finns att tillgd i Apotekens Service AB:s statistik-
program Concise har kostnadsutvecklingen for rekvisitionslikemedel gatt
ned fran 7,9 procent ar 2009 till 4,0 procent ar 2010. Efter en justering for
de effekter som kan hérledas till att beredningskostnaderna inte langre ingar
1 statistiken och att Stockholm har borjat redovisa nettopriser berdknas den
verkliga siffran ligga ndrmare 10 procent.

Tabell 11. Kostnadsutveckling for rekvisitionsldkemedel aren 2005-2010

Ar AUP Mkr* Kostnads- Justerad for Justerad for  Uppskattad
forandring berednings- nettopriseri kostnadsut-
enligt kostnader ar  Stockholm veckling ar
Concise 2010 ar 2010 2010
2005 4078 17,8
2006 4754 16,6
2007 5365 12,9
2008 5945 10,8
2009 6417 7,9
2010 6676 4,0 2,5 3,0 9,5

Anm.: Humanldkemedel, exkl. moms

Kalla: Apotekens Service AB (2010)
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Att den faktiska kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel med stor
sannolikhet var hogre &dn ar 2009 beror bl.a. pa att ménga av de nya like-
medlen som har godkénts under de senaste aren ar specialldkemedel som
anvinds inom slutenvarden och som upphandlats pd rekvisition. Raknat 1
kronor var kostnadsokningen storst for ldkemedel fran L-gruppen, dvs. im-
munsuppressiva ldkemedel (se tabell 12). Den likemedelsgrupp som okade
snabbast procentuellt sett bland de 30 mest kostsamma ATC-grupperna var
s.k. interleukinhdmmare, med en kostnadsokningstakt pa 156 procent.

Tabell 12. Tio ldkemedelsgrupper (ATC-5) med stérst kostnads6kning i kronor

Lakemedelsgrupp (ATC-5) Okning i Okning i AUP inkl.
kronor procent moms Mkr*

Monoklonala antikroppar (L01) 86 231 864 13 770915 425
TNF-alfahdmmare (L04) 71539 298 18 474 919 328
Selektiva immunsuppressiva medel (L04) 64 541 973 27 300 965 957
Medel mot karlnybildning (S01) 52 243 987 38 189 286 494
Interleukinhammare (L04) 32430 830 156 53 156 537
Koagulationsfaktorer (B02) 22 243 227 29 99 805 851
Ovriga antimykotika fér syst. Bruk (J02) 16 891 115 26 82 355 611
Vaccin mot pneumokockinfektion (JO7) 12 790 095 29 56 826 878
((I)v\ll(l;lg)a muskelavslappnande medel 12 323 180 19 78 905 596
Humant, normalt immunglobulin (JO6) 12 141 546 4 309 818 718

Kalla: Apotekens Service AB (2010)

En direkt jimforelse av kostnadsokningstakten for ATC-5—grupper som star
for stora kostnadsokningar inom bade forménssystemet och pé rekvisitions-
sidan visar att kostnaderna for de fyra mest kostsamma grupper som upp-
handlas p4 rekvisition 6kade snabbare dir in inom forméanen. Aret innan var
kostnadsokningen fortfarande snabbare pa formanssidan for tvd av dessa
grupper (monoklonala antikroppar och TNF-alfahdmmare). Trenden bekrif-
tar bilden att antalet nya innovativa ldkemedel for nirvarande framst till-
kommer pa rekvisitionssidan.

Prognos for 2011 och 2012

Introduktionen av nya, dyra specialldkemedel samt nya och utvidgade indi-
kationer for befintliga ldkemedel kommer sannolikt att leda till att kostnads-
Okningstakten fortsédttningsvis inte sjunker lika kraftigt som under aren
2004-2009. Prognosen for ar 2011 ar en kostnadsdkning péd 7 procent och &r
2012 berdknas den vara 6 procent eller ndgot darover. Ett rimligt antagande
ar att kostnadsutvecklingen under ndgra &r kommer att stabiliseras mellan 5
och 10 procent.
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Hogkostnadsskyddet

Formanssystemet i korthet

Forménerna innebir i praktiken att den del av ldkemedelskostnaden som
patienterna star for minskas stegvis under en tolvménadersperiod. Sa ldnge
den sammanlagda kostnaden inte overstiger 900 kronor betalar patienten
hela kostnaden. Sedan minskar egenavgiftens andel med:

50 procent av den del som dverstiger 900 kronor men inte 1 700 kronor.
75 procent av den del som 6verstiger 1 700 kronor men inte 3 300 kronor.
90 procent av den del som Overstiger 3 300 kronor men inte 4 300 kronor.
100 procent om den sammanlagda kostnaden 6verstiger 4 300 kronor.

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en tolvménadersperiod
ar 1 800 kronor. Den del av kostnaden for ldkemedel och andra forménsbe-
rattigade varor som betalas av patienten bendmns egenavgift och den del
som bekostas av samhillet bendmns formdn. Likemedelsformanerna bekos-
tas i princip av landstingen, men kostnaden ticks av statsbidrag enligt avtal
mellan staten och landstingen.
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Lakemedelsstatistik 2009 och 2010

Bilaga 2

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

a) Forskrivning av humanlakemedel och handelsvaror inom likemedelsformanerna

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2009

2010

2009

2010

Forskrivning (AUP)*

25585374 303

25557 371 254

25927 430 235

25912923 298

Férman 20407 906 128 20 387 095 521 20744 295 887 20736 798 350
Egenavgift 5114 789 803 5089 140 951
Merkostnad 62678 372 80675426

b) All forskrivning av humanldkemedel och handelsvaror (inom och utom ladkemedelsformanerna)

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2009

2010

2009

2010

Forskrivning (AUP)*

27 074 984 405

27 235050 058

27 417 045 561

27 590 655 794

c) Rekvisitionslakemedel

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2009

2010

2009

2010

Rekvisition (totalt)

6748183779

6923 122413

6775 549 293

6950 434 070

Slutenvéard

6476479708

6717 317 551

6477 359 123

6723 128 454

Oppenvéard

271704 071

205 804 862

298 190 170

227 305617

* AUP = Apotekens utforsaljningspris

2. Endast humanlikemedel (ATC: A-V)

a) All forskrivning av humanliakemedel inom ladkemedelsformanerna

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2009

2010

2009

2010

Forskrivning (AUP)*

23994 365 124

23903 960 981

23994 391 207

23903 968 052

Férman 18 848 447 178 18 767 255 395 18 848 456 589 18 767 259 551
Egenavgift 5083 239 574 5055971721
Merkostnad 62678 372 80675426

b) All forskrivning av humanlédkemedel (inom och utom ldkemedelsféormanerna)

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2009

2010

2009

2010

Forskrivning (AUP)*

25475 934 366

25574 343 547

25475965674

25574 356 244

c) Rekvisitionslakemedel

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2009

2010

2009

2010

Rekvisition (totalt)

6 685 907 804

6875251717

6713089419

6 902 340 082

Slutenvard

6417 184 103

6675748 816

6417 882313

6681337 454

Oppenvérd

268 723 701

199 502 901

295207 106

221002 628

* AUP = Apotekens utforsaljningspris
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