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Forord

Sedan 2005 ldmnar Socialstyrelsen en arlig uppfoljning och utvirdering av
fordndringar 1 ldkemedelsforsiljningen 1 Sverige och en bedomning av den
framtida kostnadsutvecklingen for likemedelsformanerna. Rapporterna pub-
liceras pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se och viander sig
till regering, riksdag, landsting, kommuner, likemedelskommittéer och 6v-
riga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2015 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom fordndringar av 1ikemedelsforsiljningen i Sverige. Myndigheten ska
dven redovisa en bedomning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsfor-
manerna under de kommande fem aren samt vilka faktorer som paverkar
denna. Analysen ska omfatta den totala ldkemedelsforséljningen, det vill siga
lakemedelsformanerna, receptfria ldkemedel, egenavgifter och likemedel
som rekvireras till 6ppen- och slutenvarden.

Fran och med ar 2009 baseras rapporten pa kalenderérsdata. Foreliggande
rapport innehaller inga fordjupade analyser av till exempel skillnader 1 like-
medelsanvindningen pa landstingsniva.

Rapporten har sammanstillts och forfattats av utredaren Maarten Sengers.
Ansvarig chef har varit enhetschefen Eva Wallin.

En referensgrupp bestaende av Pontus Johansson och Sofie Gustafsson,
Tandvérds- och ladkemedelsforménsverket (TLV); Kristina Dunder, Likeme-
delsverket; Tobias Renberg, E-hdlsomyndigheten, Jessica Bylund, Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) och Karolina Antonov, Lakemedelsindu-
striféreningen (LIF), har ocksé varit knuten till projektet.

Lars-Erik Holm
Generaldirektor
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Sammanfattning

Kostnadsutvecklingen fér IGkemedelsférmdnen

Ar 2014 6kade kostnaderna for likemedelsforménerna med 0,2 procent jim-
fort med aret innan, vilket var ett trendbrott efter en period med forhéllande-
vis kraftiga kostnadsminskningar. Utvecklingen drivs i grunden av en ald-
rande befolkning, en forhallandevis kraftig befolkningstillvéxt och dkad
forekomst av vissa sjukdomar dér lakemedel ar det viktigaste behandlingsal-
ternativet. Av dessa skél dr det normalt att kostnaderna for likemedel okar
varje ar med ndgon eller ndgra procent. Det dr nettoeffekten av andra kost-
nadsdkande eller kostnadsminskande faktorer som gor att den slutgiltiga
kostnadsutvecklingen kan bli bade hégre och ldgre.

En faktor som har varit av avgorande betydelse for de senaste arens kost-
nadsminskningar dr patentutgangar pa likemedel med hog forménskostnad.
Mellan varen 2012 och sommaren 2013 ledde generikakonkurrens till en
manatlig besparing jamfort med motsvarande ménad aret innan pd mer dn 50
miljoner kronor, ibland upp till 80 miljoner kronor. Under denna period var
kostnadsutvecklingen dérfor 3 till 5 procent ldagre dn vad den skulle ha varit
utan patentutgdngar. Idag dr situationen en annan. I slutet av 2014 hade ef-
fekterna av patentutgéngar gatt ned till under 20 miljoner kronor per manad.

Aven den s4 kallade 15-arsregeln har bidragit till stora besparingar, men
dessa blir avsevirt mindre dr 2015. Regeln innebaér att priset pa likemedel
som dr édldre dn 15 ar, men som inte eller endast i liten utstrackning blivit
utsatta for generisk konkurrens, sdnks med 7,5 procent. Ytterligare en faktor
som gor att formanskostnaderna inte minskar lika mycket som tidigare ar att
fa landsting har f6ljt Vistra gotalandsregionens exempel att hantera forbruk-
ningsartiklar i egen regi. Kostnadsminskningar till f61jd av att insulinpumpar
uteslutits ur forménssystemet har dessutom upphort helt. Samtliga dessa fak-
torer bidrar till att kostnadsokningstakten nu &r tydligt uppatgéende.

Samtidigt som effekterna av flera kostnadsminskande faktorer blivit mer
begransade okar kostnaderna for anvandningen av receptforskrivna ldkeme-
del relativt kraftigt inom ett antal terapiomraden, till exempel reumatoid ar-
trit, multipel skleros, adhd, strokeprofylax vid formaksflimmer och cancer.
En viktig anledning &r introduktion av nya likemedel, som ofta innebar
battre behandlingsalternativ én befintliga ldkemedel och som ibland till och
med medger behandling pé helt nya indikationer. En annan faktor &r att det
for narvarande gors anstrangningar for att komma till ritta med underbehand-
ling inom ett flertal terapiomrdden, bland annat med anledning av de rekom-
mendationer som gors i Socialstyrelsens nationella riktlinjer.

Efter flera ar av oférandrade eller minskade ldkemedelskostnader forespar
Socialstyrelsen att den underliggande kostnadsokningstrenden pé ett tydli-
gare sitt dn tidigare kommer att synas 1 kostnadsutvecklingen de ndrmaste
aren. Att uppgangen dnda forespas bli forhallandevis mattlig beror framst pa
de omprdvningar av enskilda ldkemedel eller lakemedelsgrupper som TLV
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g0r och som fortsitter bromsa kostnadsokningen. Fran och med halvarsskif-
tet forvintas dessutom ett antal likemedel med relativt hog forménskostnad
4 generikakonkurrens. De sammanlagda effekterna av dessa patentutgdngar
blir dock inte lika stora som tidigare ar. For hela 2015 berdknas kostnadsok-
ningen bli ungefar 2,75 procent.

Ar 2016 blir kostnadsutvecklingen tillfilligt hdgre med anledning av att
lakemedel till barn upp till 18 ar da blir kostnadsfria. TLV:s omprovning av
framst TNF-hdmmare (genom en trepartsoverlaggning med landstingen och
industrin) férvéntas bidra till att kostnaderna inte okar ytterligare. Kostnads-
minskande effekter av patentutgdngar blir férmodligen nagot storre dn aret
innan. Den totala kostnadsdkningen &r 2016 berdknas bli 4,5 procent, varav 2
procent kan hérledas till inforandet av kostnadsfria lakemedel till barn.

Det finns flera faktorer som gor att prognosarbetet har blivit betydligt mer
komplicerat de senaste aren, inte minst pa grund av det stora antalet osékra
variabler. Det ér till exempel oklart om fler dyra cancerldkemedel som kan
forskrivas pé recept, men som idag hanteras pa rekvisition, kommer att fa
subvention. Detta skulle kunna innebéra kraftigt kade forménskostnader.
Fragan om nir biosimilarer till dyra biologiska likemedel introduceras pa
marknaden, hur de kommer att anvdndas inom hélso- och sjukvérden och hur
regelverket for biosimilarer utvecklas framover dr ocksa svart att forutse.

Ytterligare en faktor som &r oséker &r effekterna av landstingens arbete
med Okad kostnadskontroll. Utrymmet for besparingar verkar ha minskat pa
senare ar, men dr fortfarande svart att kvantifiera. Socialstyrelsen stéller sig
positiv till ett fortsatt arbete mot en mer kostnadseffektiv lakemedelsanvénd-
ning 1 Sverige, men anser det som angelédget att tillgdngen till medicinskt
motiverade ldkemedel kan garanteras for patienter i hela landet.

Ar 2014 var kostnaderna for lakemedelsformanen inklusive moms 19,4
miljarder kronor. Beroende pa om kostnadsutvecklingen foljer den hogre
eller den lagre kostnadsokningstakten 1 prognosen berdknas formanskostna-
den bli mellan 21,9 och 22,4 miljarder kronor ar 2019.

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslGkemedel

De senaste fem dren har det varit svéart att gora tillforlitliga prognoser for
rekvisitionslakemedel. En anledning &r att landstingen vid olika tidpunkter
har borjat redovisa nettopriser, det vill sdga kostnader som inkluderar upp-
handlingsrabatter. I vissa fall har inrapporteringen for rekvisitionsldkemedel
dessutom helt uteblivit. Detta giller till exempel Jonkoping, som nu skdter
lakemedelsforsorjningen i egen regi. Enligt de uppgifter som finns att tillga i
E-hélsomyndighetens statistikdatabas 6kade kostnaderna for rekvisitionsli-
kemedel med 2,3 procent ar 2014. Socialstyrelsens bedomning &r att den
verkliga 6kningstakten dr mellan 5 och 6 procent.

Introduktionen av nya, dyra speciallikemedel forsitter att ha en kostnads-
drivande effekt, men balanseras av kostnadsminskningar pa grund av framfor
allt effektiviseringen av lakemedelsforsorjningen, patentutgangar och intro-
duktion av nya beredningar som gor det mojligt att forskriva ladkemedel pa
recept. Den underliggande kostnadsokningstakten forvintas vara kvar pa
nuvarande niva, 5 procent ar 2015 och 4 procent ar 2016.
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Inledning

Sedan borjan av 2000-talet bedomer Socialstyrelsen arligen hur kostnaden
for lakemedelsformaner har fordndrats. Likemedelsformaner ar skydd mot
hoga kostnader vid inkdp av ldkemedel och vissa andra varor, t.ex. forbruk-
ningsartiklar for medicinska dndamal. Tandvards- och likemedelsformans-
verket (TLV) beslutar om vilka ldkemedel och andra varor som ska inga i
forménen och om de ska vara forknippade med sérskilda villkor.

Hogkostnadsskydd innebér att den del av ldkemedelskostnaden som pati-
enten betalar sjdlv minskar stegvis under en tolvmanadersperiod om han eller
hon kommer 6ver vissa faststillda belopp. Sedan den 1 januari 2012 gar den
nedre gransen vid 1 100 kronor (se bilaga 1). Det hogsta belopp som en pati-
ent behover betala under dessa 12 manader &r 2 200 kronor. Den kostnad for
lakemedel och andra formansberéttigade varor som patienten betalar be-
ndmns egenavgift och den del som samhéllet betalar bendmns forman.

Receptforskrivna lakemedel som finansieras via likemedelsformanen star
for den storsta delen av ldkemedelsforsdljningen 1 Sverige. Déarefter kommer
sa kallade rekvisitionsldkemedel, det vill sdga likemedel som upphandlas av
landstingen och som administreras frimst inom slutenvard, 6ppna sjukhus-
mottagningar och hemsjukvérd. Rapporten fokuserar i forsta hand pa kost-
nadsutvecklingen inom likemedelsformanerna, men dven kostnadsutveck-
lingen for rekvisitionslikemedel och receptfria likemedel diskuteras.

Det finns flera anledningar till att det ar viktigt att f6lja upp lakemedels-
forsdljningen 1 Sverige. Den framsta &r att 1dkemedelskostnaderna tidigare
Okade snabbare dn andra sjukvardskostnader, vilket skapade ett behov av
fordjupade analyser for att hitta mojligheter att paverka trenden. Socialstyrel-
sens rapporter kan anvindas som ett av flera underlag i arbetet med att astad-
komma en mer rationell och kostnadseftektiv likemedelsanvandning.

Utgangspunkten for sjélva prognosen dr volymutvecklingen i form av
mingden forsdlda likemedel. Volymutvecklingen paverkas i forsta hand av
fordndringar 1 befolkningens dldersstruktur och levnadsvanor, ett 6kat utbud
av nya likemedelsbehandlingar samt intensivare behandling dn tidigare pa
grund av striktare behandlingsriktlinjer. Med den underliggande trenden som
bas och med hjilp av det som dr kiant om pagaende fordndringar och kom-
mande hidndelser (bade kostnadsdrivande och kostnadssédnkande faktorer),
berdknas sedan den forvintade kostnadsutvecklingen fem ar framat.

Bedomningen av kostnadsutvecklingen baseras pa uppgifter som Social-
styrelsen samlar in under den period da rapporten tas fram och bygger pa
antagandet att reglerna for exempelvis ldkemedelsforméanerna eller utbytes-
systemet inte dndras drastiskt. Det dr dock viktigt att notera att det finns han-
delser som inte kan beaktas i prognosarbetet eftersom deras effekt ar svar att
forutse eller for att man inte vet om de intraffar 6ver huvud taget, till exem-
pel mojligheten att ldkemedel som forskrivs 1 stor skala dras tillbaka frn
marknaden pa grund av allvarliga biverkningar.
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En av de faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen &r tidpunkten for in-
troduktion av generika, det vill sdga kopior till originallikemedel. Ofta &r
16ptiden for substanspatentet och eventuella tilldggsskydd styrande for nir
detta intraffar, men inte séllan skyddas lakemedlet dessutom av specifika
produktpatent eller dataexklusivitet efter att substanspatentet har gétt ut.
Denna typ av produktspecifik information ar svartillgénglig och gor att det i
flera fall inte gér att forutspa om och 1 vilken utstrickning eventuella kost-
nadsminskningar kan bli ett faktum. I takt med att patentet nu ocksa gar ut
for allt fler biologiska ldkemedel, som ofta starkt bidrar till hga kostnader,
kompliceras bilden ytterligare. Kraven pa kopior till biologiska ldkemedel (sa
kallade biosimilarer) dr hoga och ldngt ifrdn alla blir godkédnda. D& antalet
biologiska ldkemedel har blivit ett allt vanligare inslag i behandlingssorti-
mentet blir det svarare att prognostisera effekter av patentutgangar.

Andrade rutiner och system for att samla in och sammanstilla likemedels-
statistik dr ytterligare en faktor som kan pdverka den redovisade kostnadsut-
vecklingen. Ett exempel dr att WHO érligen uppdaterar ATC-koder och
ibland ocksa virdena for definierad dygnsdos, DDD (se dven kapitel 1). For
att pa ett battre satt kunna jimfora historiska data uppdateras samtliga upp-
gifter 1 Socialstyrelsens prognosrapporter enligt dagens DDD-virden och
indelning av produktvarutyp. Inga uppgifter finns kvar fran 90-talet, da sta-
tistiken for dessa ar inte kan tas fram med samma kvalitet.

Socialstyrelsen bedomer att ldkemedelsstatistiken ar tillforlitlig nér det gél-
ler likemedelsformanerna. Kvaliteten pa data for rekvisitionsldkemedel &r
déremot inte lika hog, bland annat pé grund av att inrapporteringen av for-
sdljningsdata for apotekstillverkade ldkemedel har forsdmrats frdn och med
2010. Tidigare skottes lakemedelsforsorjningen till sjukhus endast av apo-
teksaktorer som var rapporteringsskyldiga. Efter apoteksomregleringen har
dock vissa landsting separerat forsorjningen av lakemedelsberedningar och
lakemedel 1 6vrigt. Nagra av de nya aktdrerna saknar formell uppgiftsskyl-
dighet till E-hdlsomyndigheten.

Region Jonkoping dr det forsta landsting som har borjat skota hela ldke-
medelsforsorjningen i egen regi. I samband med detta upphorde néstan all
rapportering till E-hdlsomyndigheten i november 2013. Férutom utebliven
inrapportering paverkas statistikens jamforbarhet ocksa av nya fakturerings-
principer. Detta giller till exempel Stockholm, som har separata fakturerings-
system for sjédlva ldkemedelskostnaderna och kostnader for leveranser.

Redovisning av kostnader for rekvisitionslakemedel 1 bruttopriser (utan ra-
batter) i stéllet for nettopriser (inklusive rabatter) dr ytterligare en faktor som
paverkar jamforbarheten. Landstingen har gétt Gver till det nya systemet vid
olika tillfallen under en fyraarsperiod, Eftersom det standigt sker overforing-
ar mellan forman och rekvisition, bdde inom samma substansgrupp och ocksa
genom byte till ndrliggande substanser med samma terapeutiska effekt, pa-
verkas dven analysen av ldkemedel som ingar 1 ldkemedelsformédnerna.

Forutsattningarna for prognosarbetet har de senaste aren ocksa paverkats
av nya upphandlingsrutiner i slutenvirden, nya avtalsformer samt hdandelser
av tillfallig karaktdr sdsom introduktion av takpriskonstruktioner och dnd-
ringar 1 hogkostnadsskyddet. Det senaste exemplet ar att Lakemedels- och

LAKEMEDELSFORSALININGEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS
SOCIALSTYRELSEN



apoteksutredningens forslag om dndringar 1 prissittningen av likemedel har
lett till att TLV tagit fram en modell for prissdnkning av likemedel som fun-
nits pd marknaden i1 femton ar och som inte alls eller endast i liten utstrack-
ning har blivit utsatta for generikakonkurrens.

Samspelet mellan den exakta tidpunkten for patentutgangar, fragan om och
nér ett ldkemedel kan bli foremal for en omprévning, landstingens eventuella
satsningar pa terapeutiskt utbyte samt effekter av takprismodellen och pris-
justeringar for dldre lakemedel gor att det kan finnas manga dynamiska ef-
fekter. Prognosen maste darfor i 6kande grad korrigeras for mojlig dubbel-
rakning av potentiella kostnadsminskningar jamfort med tidigare ar.

Prognosen gér inte ndrmare in pd mojliga foljder av eventuella kommande
politiska beslut. Exempel pa sadana beslut kan vara ytterligare system-
andringar eller en 6vergang fran ett specialdestinerat till ett generellt statsbi-
drag for lakemedelsforménerna.

I rapportserien ”Likemedelsforsiljningen i Sverige — analys och prognos”
har tretton rapporter getts ut under perioden juni 2003—april 2014. Forelig-
gande rapport dr en uppdatering av den prognosrapport som publicerades i
april 2014 [1]. De redovisade uppgifterna géller hela riket, men det &r viktigt
att komma ihég att det ofta finns en stor spridning mellan landstingen. Rap-
porten bygger pa kalenderarsdata. Dispositionen dr som foljer:

* Genomgang av data och metoder.

+ Oversikt dver likemedelsforsiljningen i Sverige efter 2000.

* Genomgang av faktorer som péverkar kostnadsutvecklingen.

* Prognos dver kostnaderna for lakemedelsforménerna 2015-2019.
* Prognos for rekvisitionsldkemedel 1 slutenvarden 2015-2016.
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Forutsattningar for uppfoljning av
|Gkemedelskostnader i Sverige

Mojligheterna att f6lja upp kostnadsutvecklingen for lakemedel i Sverige &r
generellt sett bra, &ven om det finns problem med inrapportering av data om
rekvisitionslakemedel (se inledningen). Oavsett kvaliteten pa underlaget ar
det inte alltid l4tt att tolka information om kostnader. En viss forkunskap
krévs om de forsdljningssétt och finansieringsformer som finns nér det géiller
den totala lakemedelsforsdljningen i Sverige. I denna rapport ligger storst
fokus pa ldkemedel som ingar i ldkemedelsforméanerna och pa sa kallade rek-
visitionsldkemedel 1 den specialiserade varden (se forklaringen nedan). Ef-
tersom det regelbundet forekommer att 1akemedel flyttas mellan olika for-
sédljnings- och finansieringssétt 4gnas en stor del av detta kapitel at att
forklara hur dessa hénger ihop.

Finansiering av [akemedel
per forsaljningssatt

I Sverige redovisas likemedelskostnader primért i tre huvudkategorier, som
var och en motsvarar ett forsidljningssatt:

1. Egenvardsldkemedel (receptfria likemedel): séljs antingen pa apotek
eller, i form av ett mer begrinsat utbud, i 6vrig handel.

2. Receptforskrivna ladkemedel: siljs endast pa apotek och ingar i de flesta
fall i formanssystemet, men inte alltid.

3. Rekvisitionsldkemedel: avser ldkemedel som upphandlas av landstingen
och som i regel ges till patienter under dverseende av hélso- och sjuk-
vardspersonal, i den specialiserade vérden eller — i mer séllsynta fall — i
andra vardformer.

Figur 1 visar hur dessa forsiljningssatt forhéller sig till varandra och vilka
aktdorer som bekostar ldkemedel och ldkemedelsnéra produkter i de olika
grupperna. Beteckningen AUP i figuren betyder att kostnaderna redovisas
som apotekens utforsiljningspris och ar ett gingse sitt for att uttrycka léke-
medelskostnader pa 6vergripande niva. Likemedelsforetag och apoteksakto-
rer anvénder ibland ocksd mattet AIP (apotekens inkopspris).

Kostnaderna for receptforskrivna ldkemedel inom formanen kan delas upp
ytterligare. Som ndmndes i inledningen betalar patienter forst en egenavgift
for lakemedel som ingar i l1idkemedelsforménerna. Egenavgiften ersitts grad-
vis av kostnadsreducering i samband med att hogkostnadsskyddet borjar
gilla. Den totala kostnadsandelen som finansieras inom ramen for férmans-
systemet kallas for formanskostnad.

Om det finns medicinska skél kan forskrivaren motsétta sig generiskt ut-
byte pa apotek genom att anvdnda det sd kallade forskrivarkrysset som finns
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pa receptet. Om sa inte dr fallet har patienten fortfarande mgjlighet att sjalv
neka till att ladkemedlet byts ut. Han eller hon kan da fa ett annat likemedel
inom den sd kallade utbytesgrupp som ldkemedlet tillhor och betala mellan-
skillnaden mellan billigaste generika och det 6nskade lakemedlet. Detta kal-

las for merkostnad.

Figur 1: Sammanhang mellan férsaljningssatt och finansiering av Iakemedel
I. Egenvard ll. Receptforskrivna lakemedel (AUP) lll. Rekvisitioner
(AUP) (AUP)
Receptfria A. Inom férman (AUP)
lakemedel
1. Egenavgift
1. Apotek 2. Férmdnskostnad (hdgkostnadsskydd) 1. Specialiserad vard
(AUP) (AUP)
. 3. Merkostnad
2. Ovrig
handel
(AUP) N
B. Utom férman (AUP) 2. Ovrig vard [AUP)
1. Patientkostnad 2. Landstingskostnad ‘
Patienten képer eller héimtar ut Varden tillhandahdller
= patientkostnad = landstingskostnad som = bekostas av
técks av ett special- landstingen
destinerat statsbidrag
Kéiller: Socialstyrelsen AUP = Apotekens utférsdljningspris

Aven kostnaderna for likemedel utom formanen finansieras pé olika sitt.
Beroende pa typ av ldkemedel och situation &r det antingen patienten eller
landstinget som bekostar lakemedlet. Har aterfinns exempelvis helt nya 14-
kemedel som TLV har bedomt inte ar tillrackligt kostnadseffektiva, etable-
rade lakemedel som med anledning av myndighetens omprdvningar har ute-
slutits ur formanssystemet och ldkemedel som har begriansad subvention men
forskrivs pd andra indikationer. Hér finns ocksa ldkemedel fran foretag som
inte har sokt subvention eller som pa eget initiativ har ldmnat formanssyste-
met. I vissa fall kan landstinget subventionera en ldkemedelsgrupp utover
lakemedelsformanerna sa att inga patienter ska behova betala egenavgift for
just dessa likemedel. Denna rutin anvinds till exempel for preventivlikeme-
del till ungdomar och likemedel inom psykiatrin till patienter som saknar
sjukdomsinsikt. Smittskyddslikemedel 4r en kategori ldkemedel som alltid
ersitts direkt av landstingen.
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Kostnaderna for receptforskrivna likemedel kan redovisas for endast
humanlidkemedel eller for humanldkemedel tillsammans med likemedelsnira
produkter som till exempel teststickor for att méta blodsocker eller stomiar-
tiklar. Manga ldkemedelsnira produkter ingar i ldkemedelsférménerna och i
denna rapport finns de med i de flesta tabeller och figurer.

Ytterligare en aspekt som maste beaktas dr om ladkemedelskostnader redo-
visas inklusive eller exklusive moms. Receptforskrivna lidkemedel &r inte
momsbelagda men ldkemedelsnéra produkter &r det. For jamforbarhetens
skull redovisas dérfor kostnaderna for receptforskrivna ldkemedel alltid in-
klusive moms. Bilaga 2 visar kostnader for receptforskrivna likemedel och
rekvisitionsldkemedel, bdde med och utan moms. Receptfria ldkemedel pa
apotek ar momsbelagda och redovisas dérfor i regel ocksa inklusive momes.

Niér det géller ldkemedel pa recept anvédnds ofta begreppen forskrivning,
forsiljning och anvindning som om det skulle vara samma sak, men de &r
inte synonyma. En del av de ldkemedel som forskrivs kops inte ut fran apo-
teket, och en del av de ldkemedel som kops ut anvénds inte enligt ordination-
en eller inte alls. Aven om det finns generell forskning om sambanden mellan
forskrivning, uthdmtning och anvindning av ldkemedel ar det svart att dra
sdkra slutsatser om hur stora skillnaderna &r. I uppf6ljningsstudier av like-
medelsanvéndningen i klinisk praxis gors dock antaganden om att uthamt-
ning och anvdndning av likemedel 1 stora drag kan likstéllas.

Datakdllor och datainsamling

En stor del av de data som anvénds i denna rapport har himtats fran E-hélso-
myndighetens nationella statistiksystem Concise, som &r ett webbaserat sys-
tem for uppfoljning av likemedelsforsiljningen. E-hdlsomyndigheten till-
handahéller sedan 2011 ocksa historiska uppgifter, vilket innebér att like-
medelsdata fran ar 2000 och framat kan tas fram pa ett standardiserat sétt.

Varje apotekstransaktion av receptforskrivna ldkemedel registreras i E-
hilsomyndighetens datalager. Kostnaden berdknas sammantaget for alla la-
kemedel som hdmtas ut vid samma tillfélle och fordelas sedan pa patienten
eller landsting beroende pé var i forméanstrappan” patienten befinner sig (se
bilaga 1). Nar kostnadsfordelningen for enskilda ldkemedelsgrupper eller
lakemedel redovisas, har patientens och forménens del av kostnaden forde-
lats pa de olika likemedlen vid en samtidig receptexpediering, i samma pro-
portion som giller for hela kostnaden. Concise uppdateras en gang per ma-
nad med samtliga uppgifter.

E-hdlsomyndigheten himtar dven in forsdljningsdata for receptfria lake-
medel och — genom inrapportering fran aktérer som skoter landstingets 14-
kemedelsforsorjning — rekvisitionslikemedel inom sluten- och 6ppenvarden.
Precis som i fallet med receptforskrivna ldkemedel uppdateras Concise en
gang per manad dven for dessa likemedel.

Socialstyrelsens ldkemedelsregister anvands ocksa som datakélla. Regist-
ret bygger pa individbaserad data om receptforskrivna likemedel som ma-
nadsvis himtas frin E-hdlsomyndighetens datalager. I registret finns uppgif-
ter om ldkemedlets ATC-kod (se nésta sida), namn, styrka och forpackning.
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Vissa bakgrundsvariabler som patientens kon, dlder, bostadsort och person-
nummer finns ocksa i ldkemedelsregistret. Det innebér att det bland annat ar
mojligt att analysera kons- och aldersskillnader samt geografiska skillnader i
lakemedelsforsiljningen.

Socialstyrelsens prognosmetodik

Socialstyrelsens kostnadsbeddmningar bygger 1 forsta hand pé identifiering
av den underliggande trenden for volymutvecklingen. Kostnadsutvecklingen
berdknas sedan med hjilp av kinnedom om pédgaende kontinuerliga fordnd-
ringar och forvintade kommande hindelser. Exempel pa dterkommande for-
andringar och hédndelser dr: introduktion av nya likemedel, nya eller utvid-
gade indikationer av befintliga ldkemedel, effekter av att patent gar ut och
generika introduceras samt TLV:s omprovningar av befintliga ldkemedels-
grupper. Aven hindelser av mer tillfillig karaktir beaktas, till exempel effek-
terna av dndringarna i hogkostnadsskyddet den 1 januari 2012.

Viktiga begrepp och beteckningar
ATC-systemet

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

N Centrala nervsystemet (anatomisk huvudgrupp)

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

NO5B Lugnande medel, ataraktika (farmakologisk undergrupp)

NO5SBA Bensodiazepiner (kemisk undergrupp)

NO5BA0O4 Oxazepam (kemisk substans)

Generika och parallellimporterade |Gkemedel

Alla lakemedelssubstanser har ett faststéllt generiskt namn. Samma likeme-
delssubstans kan finnas i flera olika produkter, till exempel tabletter och stol-
piller, som ocksa kan produceras av flera olika foretag nir patentet pa like-
medlet har gétt ut. "Kopior” av originallikemedlet marknadsfors ofta under
lakemedelssubstansens generiska namn och bendmns generika. For att for-
skrivning av en generisk variant dver huvud taget ska kunna ske, maste Li-
kemedelsverket forst ha bedomt att substansen dr utbytbar, vilket kriver att
lakemedlen ska betraktas som helt medicinskt likvirdiga. Det dr vanligt fore-
kommande att vissa styrkor och beredningsformer av en substans &r utbyt-
bara men inte andra.
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Samma likemedel kan importeras till Sverige av olika foretag och fran
olika ldnder, sé kallad parallellimport. Parallellimporterade liakemedel ska
inte skilja sig frdn varandra i terapeutiskt hinseende. Mindre skillnader kan
dock forekomma, till exempel i1 fraga om farg och brytskara. Likemedlet har
1 allménhet samma namn som originalpreparatet, men namnet atfoljs av
namnet pd importdren. Exempel dr Valtrex GlaxoSmithKline (originalprepa-
rat) och Valtrex Orifarm (parallellimporterat preparat). Priset pa de parallel-
limporterade preparaten dr ndgot lagre dn pa originalpreparaten.

Volymmatt

Utdver de ovan nimnda sétten att f6lja upp lakemedelskostnader genom ex-
empelvis AUP eller forméanskostnad behdvs ibland dven andra métt for att
uttala sig om den framtida kostnadsutvecklingen. Det gor stor skillnad om
kostnader gér ned pa grund av minskad anvéndning av ldkemedel eller om
anledningen &r en tillféllig hdndelse som exempelvis en prissdnkning. Darfor
anvinds dven sa kallade volymmatt. De viktigaste av dessa ar:

Definierad DygnsDos (DDD)

Patienternas och sjukvardens kop av lakemedel kan redovisas och métas pa
flera olika sdtt. Om man vill ge en bild av ldkemedelsanvindningen ur medi-
cinsk synvinkel brukar enheten DDD (Definierad DygnsDos) anvindas.
DDD faststélls av WHO och dr den formodade genomsnittliga dygnsdosen
av ett ladkemedel som anvédnds av en vuxen pa likemedlets huvudindikation.
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
gér det inte bara att se hur médnga DDD av ett visst ldkemedel som har sélts 1
lakemedelsregistret, utan d&ven hur manga personer som har hamtat ut det
aktuella lakemedlet.

Antal recept eller s& kallade varurader pd recept

Vid redovisning av ldkemedelsstatistik anvindes tidigare 1 vissa fall matten-
heten recipe. I och med dvergingen till elektroniska recept har termen av-
skaffats. I lakemedelsstatistiken anvénds nu termen recept- eller varurader 1
betydelsen en expediering av ett ldkemedel. I vissa fall &r antalet varurader
ett battre métt pa likemedelsanvdndningen 4n DDD. Ett exempel &r barns
lakemedelsanvindning, dar DDD, som ju dr dygnsdos for vuxna, kan vara
missvisande.
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Lokemedelskostnader 2000-2014

Efter en ldng period av kostnadsokningar for framfor allt receptforskrivna
lakemedel pa 1990-talet har utvecklingen av lakemedelskostnaderna i Sve-
rige varit betydligt mer aterhédllsam efter millennieskiftet. Mellan 2011 och
2013 minskade kostnaderna till och med avsevirt, i alla fall inom féormanen.

Figur 2 ger en Oversikt 6ver ldkemedelskostnadernas utveckling fran &r 2000
och framat. Nar det giller receptforskrivna likemedel visar diagrammet bade

den totala receptforskrivningen inom forméanen, som inkluderar patienternas

egenavgifter, och den andel som finansieras via formanssystemet. Dosrecept

ingar i likemedelsformanen. Aven kostnader for receptforskrivna likemedel
som inte ingér i forménerna, rekvirerade likemedel inom den specialiserade

vérden och receptfria ldkemedel redovisas. S& kallade smittskyddsldkemedel

och rekvisition i 6ppenvard finns inte med i diagrammet.

Figur 2.
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* Anm.: Redovisning av humanl&kemedel och lékemedelsndra handelsvaror (inkl. sddana som
saknar gruppering eller som saknas i varuregistret). Redovisning av formanskostnader samt AUP
for &vrig receptférskivning och egenvardslikemeds! (bdde apotek och &wig handel) inklusive
moms. AUP for rekvisitionsl@kemedel exklusive moms.

Linjen "Férman 2014 ars priser” har inflationsjusterats med hjdlp av konsumentprisindex.

Kalla: E-hélsomyndigheten (Concise)
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Gransen mellan fédrmdan och rekyvisition

Under 1990-talet godkéndes ett flertal nya, forhallandevis dyra ldkemedel for
behandling av stora patientgrupper. Det handlade bland annat om ldkemedel
mot hoga blodfetter, hdgt blodtryck, magsér och depression. Kostnaderna for
receptbelagda likemedel 6kade snabbt under dessa ar, vilket ledde till att det
fran politiskt hall fattades en rad beslut for att ddmpa kostnadsutvecklingen.
Inforandet av hogkostnadsskyddet med en sa kallad forméanstrappa, den 1
januari 1997, var ett exempel pa detta.

En viktig effekt av ldkemedelsreformen fran 1997 var ett tydligare kost-
nadsansvar for landstingen. Det var inte langre lika tilltalande att i sa hog
grad som mojligt forskriva ldkemedel pé recept for att spara kostnader i den
specialiserade varden. Landstingen borjade stridva efter en mer rationell han-
tering av lakemedel genom att fora Gver vissa likemedelsgrupper fran recept-
forskrivning till rekvisition. Som nimndes i det forsta kapitlet upphandlas
rekvisitionslakemedel enligt lagen om offentlig upphandling.

Forutom att priserna pa lidkemedel i den specialiserade varden kunde bli
lagre dn for ldkemedel pé recept tack vare upphandlingsavtal, fanns ocksd
logistiska skal till overforingarna. Denna typ av likemedelsordinationer kré-
ver ofta 6vervakning eller hjilp av sjukvardspersonal, till exempel genom
injektioner eller infusioner. Det dr léttare for alla parter om sjukhus och andra
vérdinstanser tillhandahéller dessa ldkemedel sjdlva och att betalningsruti-
nerna liknar de som finns i den slutna varden. Patienterna betalar bara en
vanlig patientavgift och inte ndgon separat likemedelsavgift.

Overforingarna fran forman till rekvisition var en av forklaringarna till att
kostnaderna for denna typ av likemedel 6kade kraftigt under en stor del av
2000-talet. En annan forklaring ar introduktionen av dyra speciallikemedel
for bland annat behandling av cancer. Dessa anvinds ofta endast som rekvi-
sitionslikemedel pa sjukhus. Det finns dock ocksa ldkemedel som framst
finansieras via formdnssystemet i ett landsting och via budgeten for rekvisi-
tionsldkemedel i ett annat. Rutinerna kan variera kraftigt i detta avseende.

I takt med att landstingen har borjat redovisa sina rekvisitionsldkemedel i
nettopriser har det blivit nagot littare att bedoma deras faktiska utgifter. De
rabatter som landstingen fér nér de rekvirerar ldkemedel, och som enligt upp-
skattningar kunde uppga till mellan 8 och 15 procent av bruttopriserna, fanns
tidigare inte alls med i1 denna statistik. Detta gjorde ocksa att den verkliga
Okningstakten for rekvisitionslakemedel var lagre dn vad siffrorna visade. |
och med att vissa rabatter fortfarande inte offentliggérs och det dven blir
vanligare att avtalen bygger pa aterbéring fran tillverkaren till landsting, till
exempel 1 relation till behandlingsvolym eller -resultat, kommer statistiken
dven i framtiden inte att visa hela kostnadsbilden.

Da dvergangen till nettopriser, som borjade 2010, fortgick fram till januari
2014 ar det fortfarande besvérligt att faststdlla den verkliga 6kningstrenden
for rekvisitionsladkemedel. Det ér forst nér arsdata for 2015 blir tillgénglig
som jamforelsen kommer att kunna goras utan ytterligare bearbetning.
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Generikareformen

Den 1 oktober 2002 inférdes generiskt utbyte pd apotek och avskaffades det
som tidigare kallades for referensprissystemet. I kombination med att en rad
patent for kostnadsdrivande lakemedel gick ut ledde reformen till stora be-
sparingar. Trots fortsatt okade forsdljningsvolymer steg kostnaderna for la-
kemedel som ingar i ldkemedelsformanen bara marginellt under ett antal ar,
vilket framgér tydligt av figur 2.

Enligt TLV kompenserades 6kade forséljningsvolymer av prissankningar
som var en direkt f6ljd av generikareformen. Mellan oktober 2002 och de-
cember 2005 uppgick prissdnkningarna till 15 procent for den totala likeme-
delsmarknaden [2]. I vissa ldkemedelsgrupper kunde man se ett skifte fran
originalpreparat till billigare ldkemedel med annan aktiv substans men lik-
virdig effekt, vilket ocksa sénkte kostnaderna. Andra faktorer som har bidra-
git till att kostnadsokningstakten var lag dessa ar, ar att farre nya ldkemedel
introducerades pa marknaden, att upptaget av nya likemedel generellt tar
langre tid, att likemedelskommittéernas arbete ledde till en 6kande kost-
nadsmedvetenhet hos forskrivarna samt att vissa landsting borjade decentra-
lisera kostnadsansvaret.

Kostnadsutvecklingen 2009-2014

Efter att forménskostnaderna hade gétt upp med ungefér 4 procent aren 2007
och 2008 blev 6kningstakten avsevart mycket lagre 2009, endast 0,4 procent.
Kostnadsutvecklingen préiglades framst av det kérva ekonomiska ldget samt
apoteksmarknadsomregleringen. Ett av kraven pa omregleringen var att kost-
naderna inte skulle 6ka for konsumenter eller samhéllet. For att uppné detta
mal fick TLV ett utdkat mandat gillande prisséttning och utbyte av ladkeme-
del med generisk konkurrens. En av TLV:s forsta atgirder var en engéngs-
sdankning av priserna pa originallikemedel 1 grupper dér utbytbara, generiska
alternativ fanns att tillga den 1 juli 2009, som myndigheten kom &verens om
med Likemedelsindustriforeningen (LIF).

Fortsatta effekter av engangssédnkningen, i kombination med stora patent-
utgangar var en av anledningarna till att kostnaderna for ldkemedelsfor-
ménerna minskade nigot r 2010 (-0,1 procent). Aven resultatet av TLV:s
genomgdangar bidrog till att kostnadsutvecklingen for andra gdngen pé 20 ar
hamnade p& minussidan. Ytterligare en viktig faktor var att volymdkningen
(méngden forsalda lidkemedel 1 DDD) var lidgre dn véntat. Mojliga forkla-
ringar till den 14ga volymokningen dr att marknaden for vissa kostnadsdri-
vande ldkemedel hade mognat samt att ekonomistyrningen hade skérpts i
manga landsting. Ekonomistyrning leder inte enbart till kostnadseffekter utan
kan dven ha vissa volymeffekter (se kapitel 4).

Ar 2011 6kade forméinskostnaderna aterigen men i mattlig takt (0,8 pro-
cent). En anledning var att anvindningen av TNF-hdmmare, som enligt den
da preliminéra versionen av Socialstyrelsens nya nationella riktlinjer for ro-
relseorganens sjukdomar borde ordineras till betydligt fler patienter, stabili-
serades i stillet for att accelerera. Aven introduktionen av nya likemedel av
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typen antikoagulantia skedde langsammare én véntat. Effekterna av patentut-
gangar, TLV:s genomgangar och landstingens arbete med 6kad kostnadskon-
troll var ungefdr som berdknade.

Hojda granser for hogkostnadsskyddet samt patentutgangar som ledde till
kostnadsminskningar pa 6ver en miljard kronor var tvé viktiga handelser som
priaglade 2012. Formanskostnaderna minskade detta ar med 5,9 procent, vil-
ket var en mer omfattande nedging &n ndgot tidigare ar och storre dn Social-
styrelsen hade prognostiserat. En viktig forklaring var att nya likemedel fick
ett forhallandevis litet genomslag i kostnadsutvecklingen pa grund av en
aterhallsam introduktion 1 hélso- och sjukvarden, samtidigt som fler likeme-
del borjade hanteras utanfor forméanen eller 1 slutenvarden. Den forvéntade
okningen i anviandningen av TNF-hdmmare uteblev dven detta ar, trots att de
slutgiltiga riktlinjerna for rorelseorganens sjukdomar publicerades i maj
2012. Slutligen paverkades volymutvecklingen ocksé av landstingens arbete
med 6kad kostnadskontroll.

Fortsatta kostnadsminskningar med anledning av dndringarna i systemet
for hogkostnadsskyddet var ett av skilen till att forménskostnaderna fortsatte
gé ned dven 2013 (-1,8 procent). Effekterna av patentutgangar, TLV:s om-
provningar och introduktionen av nya ldkemedel var ungefdr som berédknat
och utvecklingen for aret 14g i linje med prognosen. Anvandningen av TNF-
alfahdmmare borjade daremot fa ett visst genomslag 1 kostnadsutvecklingen
for formanerna 2013, vilket ledde till att minskningen dampades.

Ar 2014 Skade forméanskostnaderna marginellt, trots att den sammanlagda
effekten av takprismodellen for dldre lakemedel och TLV:s omprévningar
berdknas ha lett till en kostnadsminskning péd drygt en halv miljard kronor
[3]. Daremot var effekten av patentutgdngar mycket lag jaimfort med tidigare
ar och 0kade kostnaderna for ett flertal 1dkemedelsgrupper kraftigt. Tva ar
efter publiceringen av de uppdaterade nationella riktlinjerna for rorelseorga-
nens sjukdomar okar anvandningen av TNF-hdmmare nu tydligt. Behandling
av adhd #r ett annat omrade dir kostnaderna gér upp. Aven introduktionen av
nya ldkemedel verkar g fortare &n tidigare, till exempel s& kallade “nya anti-
koagulantia” (NOAK) och ldkemedel mot multipel skleros.

Lakemedelskostnader per forsaljningssatt

Kostnaderna for anvindning av ldakemedel 1 Sverige kan presenteras pd en
rad olika sétt, beroende pa forsdljningskanal, typ av vara och finansierings-
16sning. Detta avsnitt borjar med en redovisning av kostnaderna for human-
lakemedel per forsdljningssétt. Efter det foljer en sérredovisning av kostna-
derna for lakemedel och handelsvaror som ingar i ldkemedelsférménerna och
som till ungefir tre fjirdedelar finansieras offentligt. Har f6ljs ocksa upp hur
lakemedelskostnaderna har utvecklats som andel av de totala hélso- och
sjukvardskostnaderna. Slutligen foljer en kort beskrivning av forsiljningen
av receptfria likemedel pa apotek och i1 vrig handel.

LAKEMEDELSFORSALININGEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS
SOCIALSTYRELSEN



Den dvergripande kosthadsutvecklingen

Tabell 1 visar kostnaderna for humanldkemedel under perioden 2004—2014
uppdelade per forsdljningssitt: recept, receptfritt (egenvard), rekvisition i
slutenvard och rekvisition i 5ppenvard. Ar 2014 var de totala kostnaderna for
humanlékemedel i Sverige 37 miljarder kronor (apotekens utforsiljningspris
exklusive moms). Av detta belopp var kostnaden for ldkemedel som séldes
mot recept 26,5 miljarder kronor (totalkostnad, inklusive patienternas egen-
avgift och merkostnad), for receptfria likemedel forsdlda 6ver disk pd apotek
3,3 miljarder, for likemedel som rekvirerats till slutenvarden 6,9 miljarder
och for rekvisitioner 1 den 6ppna varden 0,3 miljarder. Nér det giller rekvisi-
tionsldkemedel i slutenvarden paverkas den redovisade minskningen de sen-
aste aren 1 stor utstrickning av dvergangen till redovisning 1 nettopriser (se
ovan), storningar i inrapporteringen och dndrade upphandlingsrutiner.

Tabell 1. Kostnader fér humanldkemedel 2005-2014 férdelade pa olika forsaljningssdatt
AUP, milioner kronor, exkl. moms

Ar Reeni Egenvard Rekvisition Iiekvisiijon Lakemedel

(apotek) (spec. vard) (6vrig vard) totalt
2005 22 627 2 478 4000 261 29 365
2006 23 244 2 697 4 686 251 30878
2007 24286 2904 5365 266 32821
2008 25226 3094 5945 268 34533
2009 25 474 3316 6417 269 35476
2010 25572 3134 6676 199 35 582
2011 25 907 3095 6959 187 36 148
2012 25313 3141 6 802 190 35 447
2013 25 366 3217 6766 215 35565
2014 26 465 3322 6925 268 36 980

* Humanldkemedel, ATC-kod A-V.

* AUP ar apotekens utforsaliningspris.

* Totalkostnad fér all férskriv ning, dv's. férmdanskostnad + patientens egenav gift + ev. merav gift.

* Uppgifterna om egenv ard inkluderar endast egenv ardsférsdlining av receptfria Idkemedel
(inkl. nikotinidkemedel) p& apotek. Mer detalierad information om férsdliningen av receptfria Iakemedel
redovisasitabell 4.

Kalla: Socialstyrelsen och E-halsomyndigheten (Concise historiska kub).

Kostnadsutvecklingen for Idkemedelsformdénerna

Sedan 1998 har ersittningen till landstingen for kostnaderna for likemedels-
forménerna utbetalats 1 form av ett specialdestinerat statsbidrag. Att ha till-
géang till en uppdaterad prognos av den framtida kostnadsutvecklingen for
lakemedel och 6vriga varor som ingér i ldkemedelsformanerna ar en viktig
forutséttning for att kunna bestimma en realistisk niva pa statsbidraget. |
kapitel 4 prognostiseras kostnadsutvecklingen for &ren 2015-2019.

Tabell 2 visar kostnadsutvecklingen for receptforskrivna lakemedel och
lakemedelsnéra handelsvaror under perioden 2005-2014, bade pé overgri-
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pande niva och uppdelad per formanstyp, det vill sdga inom formén och utom
formén. Eftersom forménstrappan innebér att patienten betalar ungefar en
fjardedel sjélv redovisas dven patientens sa kallade egenavgifter. Slutligen
presenteras den kostnad som patienten betalar om han eller hon motsitter sig
ett byte inom forménen. Detta belopp kallas for patientens merkostnad och ér
prisskillnaden mellan det likemedel som apoteket ska expediera och ett mot-
svarande ladkemedel som patienten vill ha.

Tabell 2. Kostnader for receptforskrivna lakemedel och handelsvaror 2005-2014
AUP, milioner kronor, exkl. moms (uppdelning totalt, per formdanstyp och uppdelade inom féorman)

o Forskrivning Utom Inom

Ar . . Forman Egenavgift Merkostnad
totalt formanen formanen
2005 24 311 669 23 642 18 648 4994 38
2006 24 835 945 23 889 18 853 5037 56
2007 25875 1115 24 760 19 585 5175 64
2008 26815 1293 25522 20 339 5183 70
2009 27 073 1487 25 585 20 408 5115 63
2010 27 233 1676 25557 20 387 5089 81
2011 27 520 1842 25 677 20 570 5033 73
2012 26 863 2087 24777 19 367 5324 84
2013 26 890 2164 24276 19 025 5614 86
2014 27 760 2927 24 833 19 100 5639 94

* Handelsv aror ar t.ex. férorukningsartiklar for medicinska dndamal och liv smedel fér sarskilda
&ndamal. Av en Idkemedel som saknar gruppering och som saknas i v aruregistret finns med.

Kalla: Socialstyrelsen och E-halsomyndigheten (Concise historiska kub).

Kostnaden for receptforskrivna ldkemedel och handelsvaror som inte ingér 1
formanssystemet 0kar snabbare dn kostnaderna for 1ikemedel inom for-
ménerna. Ar 2002 utgjorde kategorin utom forman” drygt 2 procent av den
totala forskrivningen pa recept. Motsvarande siffra &r 2014 var ndrmare 11
procent. Det senaste aret har framfor allt introduktionen av nya likemedel
mot hepatit-C, som i regel forskrivs enligt smittskyddslagen och subvention-
eras direkt av landstingen, 6kat mycket kraftigt. Behandlingen med dessa
direktverkande, virushimmande ldkemedel innebir att manga patienter kan
botas helt. Kostnadsokningen av nya smittskyddsldkemedel i kategorin utom
formén forvintas vara fortsatt hog ndgra ar framdver pé grund av dkad an-
viandning av antivirala ladkemedel, framst hepatit-C lakemedel.

Att kategorin utom forman okar beror ocksa pa andra skil &n introduktion
av smittskyddslikemedel, till exempel att TLV i sina omprovningar har han-
terat fler 1akemedel som myndigheten anser att samhéllet betalar onddigt
mycket for i och med att det finns andra liakemedel som bedoms ha likvirdig
effekt. Vissa av dessa ldkemedel har darfor uteslutits ur forménen. De senaste
aren har dessutom forhdllandevis manga nya likemedel fatt avslag fran myn-
digheten, samtidigt som det har blivit vanligare att ldkemedelsforetag frivil-
ligt drar tillbaka sina ldkemedel ur formanssystemet.
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Lakemedlens andel av hdlso- och sjukvdardsutgifterna

Utvecklingen av lakemedelskostnaderna 1 Sverige som andel av de totala
hilso- och sjukvardskostnaderna har ldnge varit stabil. Berédkningarna av
utgifterna for hilso- och sjukvarden gors utifrdn OECD:s manual for hélso-
rakenskaper och uppdateras med ett ars fordrojning. I den senaste publice-
ringen av hilsordkenskaperna (den 27 mars 2015) anvénds ett nytt sétt att
rdkna, som dock endast har tillimpats for aren 2011-2013. Da jaimforelser
med tidigare &r blir missvisande med anledning av det nya rdknesattet redo-
visas inte ldngre tidsserien for aren 2000-2010 i tabellen nedan.

I och med att bdde de totala ldkemedelskostnaderna och de offentligt fi-
nansierade likemedelskostnaderna har gétt ned sé kraftigt de senaste aren
syns ocksé en tydlig minskning av deras andel av hilso- och sjukvardskost-
naderna. Speciellt ar 2012, som priglades av omfattande patentutgdngar sam-
tidigt som nivaerna for hogkostnadsskyddet hojdes, var effekten pataglig.
Forvintningen ér att 1akemedelskostnadernas andel av hélso- och sjukvérds-
kostnaderna blir mer stabil nir uppgifterna for 2014 finns att tillga.

I tolkningen av uppgifterna om de offentliga kostnaderna &r det viktigt att
komma ihag att smittskyddsldkemedel och vissa andra dyra lakemedel som
betalas av landstingen inte 4r med i de offentligt redovisade kostnaderna ef-
tersom det saknas tillforlitliga sammanstéllningar f6r dessa. Som ndmndes
ovan Okar deras anvindning dock snabbt, sa den verkliga siffran i kolumnen
”Andel av hilso- och sjukvardsutgifterna” ar formodligen hogre. Ytterligare
en faktor &r att det har blivit vanligare med hemliga prisavtal och nya rabatt-
konstruktioner som forsvarar kostnadsuppfoljningen (se dven kapitel 4).

Tabell 3. Likemedelskostnader som andel av hélso- och sjukvardkostnaderna 2011-2013
AUP, milioner kronor, exkl. moms, redov isade i I6pande priser (miljoner kronor) och procent

hdlso- och . Offentligt finansierade
. ) Totala Idkemedelskostnader ..
sjukvardsutgifter lakemedelskostnader
Andel av hdlso- Andel av hdlso-
Ar Belopp Belopp och sjukvards- Belopp och sjukvards-
utgifterna (%) uvtgifterna (%)
2011 385937 36 148 9,4 26 163 6,8
2012 398 407 35 447 8,9 24 891 6,2
2013 414 656 35 565 8,6 24 542 59

* Humanldkemedel, ATC-kod A-V, samtliga forsaliningssatt (AUP).

* De sv enska nationalrdkenskaperna redovisas frdn och med 2015 enligt den uppdaterade férordningen
av Europeiska National- och regionalrdkenskapssystemet 2010. Berdkningama har ocksd anpassats fill den
uppdaterade v ersionen av manualen "ASystem of Health Accounts 2011". Det nya sattet att rdkna har
tildmpats fér dren 2011-2013 och medfor att hdlso- och sjukv drdens andel av BNP nu &r hégre dn enligt
tidigare redovisad data. Eftersom tidsserien 2000-2010 inte I&ngre gdr att jdmféra med tfidsserien 2011-2013
finns uppgifter fér dessa arinte Idngre med i tabellen.

* Uppgifter om kostnad for hélso- och sjukv ard for &r 2014 publiceras i mars 2016 och kan darfér inte
redovisas i denna rapport.

Kalla: E-halsomyndigheten (Concise historiska kub) och Statistiska Centralbyran
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Forsaljningen av receptfria lGkemedel

For att ett lakemedel ska fé séljas utan recept krédvs att anvindningsomradet
ar lampligt for egenvard, vilket innebér att det ska vara litt for patienten att
sjilv stilla diagnos och fatta beslut om behandlingen. Det dr Likemedels-
verket som bedomer om receptbefrielse kan vara aktuell. Kriterier som maste
uppfyllas for receptfri forséljning dr bland annat att lakemedlet inte far ha
allvarliga biverkningar eller alltfor komplicerade doseringsanvisningar, att
informationen till patienterna méste vara tydlig och att forpackningsstorleken
ska vara anpassad till behandlingstidens ldngd.

Sedan november 2009 ér det mdjligt att kopa receptfria likemedel pd
andra forséljningsstillen dan apotek. Det handlar framfor allt om varuhus och
livsmedelsaftarer, men det gdr dven att hitta receptfria ldkemedel pa bensin-
stationer, i narbutiker och i kiosker. Av den totala forsdljningen av receptfria
lakemedel 1 Sverige (mitt i kronor, AUP exkl. moms) sdldes &r 2014 76 pro-
cent pa apotek (mot 84 procent for tre ar sedan) och 24 procent via andra
kanaler (16 procent for tre ar sedan). I tabell 4 presenteras kostnadsfordel-
ningen mellan apoteken och andra forsiljningsstéllen.

Tabell 4. Forsdljning av egenvardlakemedel (ej handelsvaror) 2010-2014
AUP, miljioner kronor, uppdelad per forséliningskanal (apotek eller 8vrig handel) samt som totalbelopp

Exkl. moms Inkl. moms
Ar P& apotek Ovrig handel Totalt P& apotek Ovrig handel Totalt
2010 3134 482 3616 3917 602 4519
2011 3095 592 3 687 3868 740 4 609
2012 3141 712 3853 3926 890 4816
2013 3217 780 3997 4021 975 4996
2014 3322 1025 4 347 4150 1281 5432

Kaélla: E-halsomyndigheten

Mitt i DDD utgdrs forsdljningen av receptfria ldkemedel pa apotek — precis
som tidigare — framfor allt av fluorskdljning, smértstillande ldkemedel (mest
ibuprofen och paracetamol) samt avsvillande nisspray. Aven vitaminprepa-
rat och likemedel som anvinds vid rokavvénjning tillhor de produktgrupper
dar efterfragan &r stor. Inom Ovrig handel har smartstillare och avsvillande
néssprayer en &nnu mer dominerande stéllning dn pa apoteken, medan exem-
pelvis fluorskoljning endast séljs 1 liten utstrackning.

Utveckling per kosthadskomponent

Av tabell 5 framgér hur kostnadsforandringen av receptforskrivna ldkemedel
kan delas upp 1 tre komponenter: pris, volym (mitt i DDD) och vérdefordand-
ring. Lakemedelsforséljningens virde kan foréndras till foljd av introduk-
tionen av nya ldkemedel eller byte frén ett till ett annat (inte nddvandigtvis
nytt) ldkemedel.
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Tabell 5. Kostnadsékningskomponenterna i Idkemedelsforsdljningen pa recept
Andring mot féregdende &ri procent

Ar AUP Mk Forsdljnings- Prisforandring Volymférdndring Vdrdeforandring
o6kning (%) (%) i DDD (%) (residual) (%)
2008 25226 3.9 -1,1 4,0 1,0
2009 25 474 1.0 -1.4 3,0 -0,6
2010 25572 0.4 -0.2 1,6 -1,0
2011 25 907 1,3 -0.4 1.3 ©5
2012 25313 -2,3 0,0 0,2 -2,5
2013 25 366 0,2 0,0 0.8 -0,6
2014 26 465 0.4 0,0 1.3 3,0

Anm: Apotekens utforsaliningspris (AUP), procentuella férandringar.

Kalla: E-halsomyndigheten (statistikenheten)

Nir generika introduceras inom ett visst terapiomrade syns detta dels som en
prisfordndring av originallakemedlet som tappat patentskyddet, dels som en
viardeminskning av det totala likemedelssortimentet. I och med att ett ori-
ginallikemedel byts mot en billigare kopia innebér generikaintroduktion att
samma typ av behandling kan ges till en ldgre kostnad. Nér det kommer nya
(och ofta dyrare) preparat for behandling av samma sjukdomar, eller for tidi-
gare ¢j behandlingsbara tillstand, leder detta ddremot till en viardedkning av
lakemedelssortimentet. Siffran 1 kolumnen “véirdefordndring (residual)” ar
saledes en nettoeffekt av tva typer av fordndringar i sortimentet, introduktion
av generika och introduktion av nya lakemedel.

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

Ar 2014 6kade den dvergripande forsiljningen av humanlikemedel pa re-
cept (utom och inom forman) med 0,4 procent. De olika kostnadsoknings-
komponenterna sag ut som foljer:

* prisfordndring i1 det befintliga sortimentet (0,0 procent)
* foridndrad forsidljningsvolym av det befintliga sortimentet (1,3 procent)
 virdefordandring (3,0 procent)

Som framgar av diagrammet har sortimentets viardeforandring varit negativ
fyra av de senaste sex aren, vilket innebar att den kostnadssankande effekt
som dr forknippad med introduktion av generika var storre dn den kostnads-
drivande effekt som kan kopplas till lanseringen av nya likemedel. Ar 2014
var de kostnadssdnkande effekterna av patentutgangar dock sméd medan ett
antal nya likemedel 6kade snabbt, bade inom och utom forménen. Vardefor-
dndringen var darfor positiv och forhdllandevis stor.

En mer utforlig diskussion om dessa kostnadsforandringskomponenter och
hur de kan anvindas i1 prognosarbetet finns i kapitel 4: Uppskattad kostnads-
utveckling for ldkemedelsformanerna 2015-2019.
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Utveckling for enskilda grupper
och substanser

Genomgangen nedan visar utvecklingen for de tio mest kostsamma ldkeme-
delsgrupper som ingér i ldkemedelsformanen (ATC-4), samt de tio mest
kostsamma ladkemedelssubstanserna (ATC-7). Férutom en jamforelse av
forménskostnader for dren 2013 och 2014 presenteras dven bakgrundsfakta
om antalet patienter som anvénder ett likemedel eller som ingar i grupperna.

LO4A — immunsuppressiva medel

Gruppen immunsuppressiva medel, som framst anvinds vid behandling av
reumatoid artrit och andra autoimmuna sjukdomar, domineras av TNF-
alfahdmmare (se tabell 6). Subgruppen (LO4AB) star for 70 procent av for-
manskostnaden for denna typ av ldkemedel. Etanercept (Enbrel) och
adalimumab (Humira) har som tidigare storst marknadsandelar.

Tabell 6. Kostnadsandelar immunsuppressiva Idkemedel och TNF-alfahdmmare
Immunsuppressiv a Idkemedel p& ATC-5 niv &; TNF-alfahdmmare p& ATC-7 niv

LO4A (immunsuppressiva medel): 3 011 Mkr. Andel 2014 (%) Okningstakt 2013-2014
LO4AB — TNF-alfah&mmare 69,7 11
LO4AA — selektiv a immunsuppressiva medel 11,5 26
LO4AD - kalcineurinh&mmare 8.0 -9
LO4AX — Bvriga immunsuppressiva medel 7.9 40
LO4AC - interleukinh&mmare 3.0 52
100
LO4AB (TNF-alfahdmmare): 2 100 Mkr. Andel 2014 (%) Okningstakt 2013-2014
L04AB0O4 — adalimumab (Humira) 44,0 9
LO4ABO1 — etanercept (Enbrel) 37,2 7
LO4ABOS — golimumalb (Simponi) 11,3 37
LO4ABOS — certolizumab pegol (Cimzia) 55 28
LO4ABO2 - infliximab (Remicade) 2,0 -15
100

Kalla: E-halsomyndigheten (Concise)

Aven infliximab (Remicade) 4r en TNF-himmare som ordineras ofta, men
detta ladkemedel hanteras till skillnad fran etanercept och adalimumab framst
som rekvisitionslikemedel d4 den beredningsform som har funnits hittills ges
intravenost. Infliximab forlorade sitt patent i februari 2015 och konkurrens
fran biosimilarer védntas uppstd under varen. Likemedlets pris har ocksa ju-
sterats av TLV inom ramen for 15-arsregeln (se kapitel 3). Det kan eventuellt
bli aktuellt med att nya patienter i storre utstrackning sitts in pa infliximab 1
stéllet for de 6vriga TNF-hammarna som hidmtas ut pa apotek, vilket i sa fall
skulle kunna ddmpa 6kningen av forméanskostnaderna.

Tvéa forhéllandevis nya TNF-alfahdmmare i grupp LO4AB, golimumab
(Simponi) och certolizumab pegol (Cimzia), blev bdda godkénda 2009 och
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forskrivningen av dessa likemedel okar snabbt. P4 fyra ar har dessa lakeme-
dels sammanlagda formanskostnad blivit drygt 350 miljoner kronor.

Som framgar av tabell 7 var den totala forménskostnaden for immunsupp-
ressiva likemedel ar 2014 mer an tre ganger sa stor som forméanskostnaden
for den nést mest kostsamma gruppen, insuliner och analoger. Efter att kost-
nadsokningstakten inom gruppen gick ned till endast 4 procent 2012 vinde
trenden igen 2013 (11 procent), och steg ytterligare till 13 procent 2014. Som
har ndmnts tidigare &r en trolig anledning att foljsamheten till Socialstyrel-
sens nationella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar, som rekommenderar
att vissa patientgrupper far TNF-alfahdmmare i ett tidigare skede, av bland
annat ekonomiska sk&l har varit forskjuten i tiden.

Tabell 7. De tio mest kostsamma lakemedelsgrupperna* de senaste tva aren.
Lakemedelsformdanskostnad i miljoner kronor exkl. moms

Antal unika PAT/TIN (pat.

Lakemedelsgrupp och 2014 2013 Férandring i sient R
anvandningsonrade (Mkr.) (Mkr.) % parien’er I inv.)
2014 2014

1 LO4A — immunsuppressiva medel

(reumatoid artrit, transplant. m.m.) 3011 2658 13 96918 10,05
9 Al10A - insuliner och analoger

(diabetes) 956 963 -1 197 717 20,50
3 RO3A - adrenergika, inhalationer

(astma och KOL) 914 951 -4 667 282 69,19
4 BO2B - vitamin K och andra

koagulationsfaktorer (blédarsjuka) 801 817 -2 1212 0,13
5 BO1A - Antikoagulantia

(blodfértunnande) 659 552 19 991256 102,78
6 NO3A - antiepileptika (epilepsi,

neuropatisk smarta) 638 661 -3 216877 22,49
7 NO6B — Psykostimulantia (bland

annat adhd) 636 563 13 88 932 922
8 L01X - Ovriga cytostatiska/

cytotoxiska medel 607 531 14 8379 0,87
9 NO5A - neuroleptika (schizofreni,

psykoser) 580 557 4 151 247 15,68
10 RO3B - Ovriga medel vid

obstruktiv a luftv dgssjukdomar 442 462 -4 409 920 42,50

Totalt dessa 10 Iakemedelsgrupper 9244 8 806 50

*  Avser endast IGkemedel och férbrukningsartikiar inom férménen
** Diabeteslékemedel &r kostnadsfria for patienterna och ersétts helt och hallet inom ramen fér fdrmanen.

Kalla: Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten (Concise)

Etanercept och adalimumab &r inte bara de mest kostnadsdrivande lakemed-
len inom grupp LO4A utan dven i hela formanssystemet (se tabell 8). Till-
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sammans har de bada substanserna ett forsiljningsvirde pa 6ver 1,7 miljarder
kronor, vilket motsvarar 9 procent av den totala formanskostnaden. Det ar
dock inte endast TNF-hdmmare som &r kostnadsdrivande i gruppen LO4A.
Andra exempel pé ladkemedel med hog formanskostnad dr takrolimus (Pro-
graf), som anvinds for profylaxbehandling mot transplantatavstdtning och
lenalidomid (Revlimid), som anvinds vid behandling av multipelt myolom.
Den substans som har dkat snabbast de senaste dren ar fingolimod (Gilenya),
ett oralt ldkemedel mot multipel skleros (ms) som godkidndes 2011 och som
pa endast tre ar har natt en forménskostnad pa mer &n 180 miljoner kronor.
Aven formanskostnaden av abatacept (Orencia) har dkat snabbt efter att en
ny beredningsform fick ingé i hogkostnadsskyddet i december 2012. Like-
medlet kan ges till patienter som svarat otillrackligt pa tidigare behandling
med en eller flera sjukdomsmodifierande antireumatiska likemedel.

Tabell 8. De tio mest kostsamma Idkemedelssubstanserna* de senaste tva aren.
Lakemedelsformdanskostnad i miljoner kronor exkl. moms

Antal unika PAT/TIN (pat.

Lakemedelsgrupp och 2014 2013 Férandring fient 10001

anvéndningsonrade (Mkr.) (Mkr.) i% patienter  per 1000 inv.)
2014 2014

L04ABO4 — adalimumab

(reumatoid artrit, psoriasis m.m.) 922 848 9 9 241 0,96

LO4ABO1 — etanercept (reumatoid

artrit, psoriasis m.m.) 782 731 7 8786 0.91

RO3AK07 — formoterol och &vriga

antiastmatika (astma) 559 579 -3 180 279 18,69

BO2BD02 - koagulationsfaktor VI

(blodarsjuka) 532 525 1 386 0,04

NO6BAO4 — metylfenidat

(adhd) 445 428 4 73 344 7,60

Y92BAO0O — teststickor for glukos

(diabetes) ** 286 355 -19 158 775 16,46

RO3BB04 - tiotropiumbromid

(kol) 264 282 -6 88153 9.14

LO4ABO6 — golimumab (reumatoid

artrit, psoriasis m.m.) 237 173 37 2568 0,27

A10AE04 - insulin glargin

(diabetes)** 235 235 0 59 107 6,13

NO3AX16 — pregabalin (epilepsi,

neuropatisk smarta) 233 244 -5 49 054 5,09

Totalt dessa 10 IGkemedelsgrupper 4526 4424 23

*  Avser endast I&kemedel och férbrukningsartikiar inom férménen

** Diabetesldkemedel &r kostnadsfria for patientera och ersatts helt och hallet inom ramen for férmdanen.
Inte alla landsting upphandlar och distribuerar teststickor frdn apoteket.

Kalla: Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten (Concise)
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BOTA — Antikoagulantia

Precis som 2013 var antikoagulantia den grupp dér forménskostnaderna
Okade snabbast (drygt 19 procent) av samtliga ATC-4-grupper som redovisas
1 tabell 7. Sedan 2008 har det kommit ett flertal nya orala antikoagulantia
som efter en ldng startstriacka borjat f4 bredare anvindning de senaste aren.
For indikationen prevention av stroke vid icke valvuldrt formaksflimmer
handlar det i forsta hand om direktverkande faktor Xa-hdmmarna rivaroxa-
ban (Xarelto) och apixaban (Eliquis). Deras sammanlagda forméanskostnad
okade med mer dn 90 miljoner kronor ar 2014.

Andra likemedel inom grupp BO1A som bidrar till 6kade forménskostna-
der, fast i mer mattlig takt, ar trombocytaggregationshammarna tikagrelor
(Brilique), som dr godként for behandling av vissa typer av akut kranskérls-
sjukdom och treprostinil (Remodulin), mot pulmonell arteriell hypertension.
Aven kostnaderna for trombinhdimmaren dabigatran (Pradaxa) fortsitter att
oka. Forvantningen &r att gruppen antikoagulantia i sin helhet kommer att
fortsdtta oka 1 takt med att nya indikationer tillkommer.

NO6B — Psykostimulantia
Aven anviindningen av psykostimulantia fortsitter att dka snabbt (13 procent
ar 2014). Utvecklingen drivs framfor allt av 1dkemedel mot adhd, i forsta
hand substansen metylfenidat, dir exempelvis produkterna Concerta och
Ritalin ingar. Formanskostnaden for metylfenidat var ungefar 450 miljoner
kronor i slutet av 2014. Anvindningen av andra adhd-ldkemedel bidrar ocksé
till fortsatta kostnads6kningar. En substans som har fatt fiste som nytt be-
handlingsalternativ dr lisdexamfetamin (Elvanse). Lakemedlet godkéndes
sommaren 2013 och dess formanskostnad har snabbt okat till 41 miljoner
kronor under det forsta heldret efter godkdnnandet. Sedan tidigare bidrar
dven substansen atomoxetin (Strattera) till 6kade formanskostnader.

D& behandlingen av vuxna patienter med adhd-lidkemedel som tidigare
bara anvinds pa barn blir allt vanligare ar det sannolikt att kostnadsutveck-
lingen kommer att bli uppatgédende dtminstone nigra ar framdver.

LOTX — Ovriga cytostatiska/cytotoxiska medel

Antalet nya ldkemedel som introduceras inom canceromradet &r storre dn
inom manga andra terapiomraden. En typ av ldkemedel vars anvindning 6kar
ar efter ar ar proteinkinashammare, som paverkar enzymernas verkan i prote-
iner eller andra organiska molekyler. Dessa likemedel finns i tablettform och
lampar sig relativt bra for forskrivning pa recept. Den mest kénda proteinki-
nashdmmaren dr imatinib (Glivec), som framgéangrikt anvdnds mot olika ty-
per av leukemi och som hade en formanskostnad pa 225 miljoner kronor ar
2014. Detta dr avsevirt mycket mer dn de flesta andra ldkemedel 1 denna
klass, men eftersom det finns sd manga olika cancersjukdomar tillkommer
det hela tiden nya proteinkinashdmmare. Bland de senaste tillskotten finns
dabrafenib (Tafinlar), ruxolitinib (Jakavi) och krizotinib (Xalkori). Just nu
anvinds fler 4n 20 godkédnda proteinkinashdmmare i Sverige med en sam-
manlagd formanskostnad pa néstan 600 miljoner kronor.
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LO3A —Immunstimulerande medel

En grupp som ldnge har tillhort de tio mest kostnadsdrivande dr immunstimu-
lerande medel (LO3A). Formanskostnaden i denna grupp har dock minskat
kraftigt pa senare tid. Ar 2014 var minskningen nistan 120 miljoner kronor
eller drygt 20 procent. En viktig anledning ar att anvandningen av interferon
vid behandling av MS minskar och att fler patienter sétts in pa nya ldkemedel
i andra ATC-grupper, frimst LO4A. Priserna i gruppen har ocksé gétt ned i
samband med en omprdvning av interferon beta 1a preparat (till exempel
Rebif och Avonex) och glatirameracetat (Copaxone).

Ovriga grupper och substanser

Bland de tio mest kostsamma ldkemedelsgrupper som ingér i likemedels-
formanerna okade kostnaderna for fem. Forutom immunsuppressiva ldkeme-
del, psykostimulantia, antikoagulantia och cytostatiska och cytotoxiska me-
del 6kade dven forménskostnaden for grupp NO5SA, neuroleptika. Det mest
kostnadsdrivande ldkemedlet i denna grupp ar aripiprazol (Abilify), som
dock forvéntas fa generikakonkurrens ndgon géng under 2015.

Forutom de substanser som har nimnts tidigare i detta avsnitt okar for-
manskostnaden mycket snabbt for det helt nya MS-ldkemedlet dimetylfuma-
rat (Tecfidera), som forskrivs pa recept. Liakemedlet godkdndes 2014 och
ingar i grupp NO7X (6vriga ladkemedel med verkan pd nervsystemet). Dess
forménskostnad gick direkt upp till mer an 50 miljoner kronor under godkéan-
nandedret. Mirabegron (Betmiga), ett urologiskt ldkemedel, 4r ett annat 14-
kemedel som fatt 6kad anvdndning och vars kostnader okar.

Det finns givetvis ocksa ett stort antal 1dkemedelsgrupper och- substanser
dér kostnaderna minskar. I gruppen insuliner och analoger (A10A), som for
nirvarande dr den andra mest kostsamma pa ATC-4 niva, beror kostnads-
minskningen bade pa tidigare prissdnkningar av ett antal kort- och medel-
langverkande insuliner och pa en 6vergang till behandlingsalternativ i ATC-
grupp A10B, i forsta hand liraglutid (Victoza). Denna GLP-1 analog anvinds
1 6kande grad som alternativ vid otillracklig metabol kontroll.

I gruppen RO3A (adrenergika, inhalationer) sénktes priset for kombina-
tionsldkemedlet formoterol och budesonid (Symbicort) i november 2014 med
drygt 30 procent efter en TLV-omprovning. Detta paverkade kostnadsut-
vecklingen for hela gruppen. Efter en annan TLV-omprévning sénktes dven
priserna for tiotropiumbromid (Spiriva) i den nérliggande gruppen RO3B.
Dér minskar dven kostnaderna for andra ldkemedel, till exempel budesonid
(Pulmicort). I grupp NOSA (antiepileptika) var en TLV-omprovning det vik-
tigaste skilet till kostnadsminskningar, 1 det hér fallet genom en prissdnkning
for pregabalin (Lyrica).

For samtliga nimnda ldkemedelsgrupper och -substanser géller att skillna-
derna mellan landstingen ir stora. Effekterna av patentutgangar och TLV:s
kostnadseffektivitetsbedomningar av olika lakemedelsgrupper géller i lika
stor utstrackning for varje landsting. Det som ddremot skiljer sig mellan
landstingen &r det lokala arbetet med effektivare ldkemedelsanvindning som
g0rs pa initiativ av ldkemedelskommittéer, lakemedelsenheter eller andra
landstingsfunktioner.
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Faktorer som pdverkar
|dkemedelsfdrmanskostnaderna

Det finns en rad faktorer som péverkar utvecklingen av kostnaderna for 1a-
kemedelsforméanen och som bor végas in 1 prognoserna. Manga av dessa fak-
torer dr av mer eller mindre strukturell karaktir och har en tydlig kostnads-
drivande eller kostnadssidnkande effekt. Det finns emellertid dven faktorer
med osidker effekt. Ofta handlar det om specifika hindelser som man vet for
lite om for att kunna bedéma effekterna pa kostnadsutvecklingen. Oversikten
i figur 3 visar nagra av de viktigaste faktorerna i varje kategori.

Figur 3: Faktorer som paverkar Idkemedelsformanskostnadernas utveckling

t v
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Oavsett om en faktor dr kostnadsdrivande eller kostnadssiankande, kan dess
effekt stricka sig over en langre tid (till exempel trenden att befolkningen
aldras) eller vara av mer tillfallig karaktér (till exempel prissdnkningar pa
grund av introduktionen av generika efter att ett patent gatt ut). Ytterligare en
variabel dr om en faktor dr paverkbar eller inte. I denna sammanstillning
diskuteras dock endast kostnadseffekten, det vill séga vilken effekt kostnads-
drivande och kostnadssdnkande faktorer har pa likemedelsformanens om-
fattning métt i kronor.

Som figur 3 visar gar det att identifiera fler enskilda kostnadssdnkande &n
kostnadsdrivande faktorer, men de kostnadsdrivande faktorerna har i regel
storre paverkan pé formanskostnaderna én de kostnadssdnkande. Detta gél-
ler sdrskilt det 6kade antalet dldre, introduktionen av nya ldkemedel samt att
lakemedel 1 det befintliga sortimentet far nya och utvidgade indikationer. Att
listan med kostnadssénkande faktorer har blivit lingre de senaste aren ar ett
uttryck for att det har blivit storre fokus pa effektivare ldkemedelsanvdandning
fran savil verksamheter och huvudmén som regeringen och myndigheter.

Kostnadsdrivande faktorer

» Effekter av en aldrande befolkning. Den 6kande andelen dldre i Sverige,
liksom 1 ménga andra i-lander, har en padrivande effekt péd kostnadsut-
vecklingen, d&ven om fordndringen fran ett ar till nésta &r liten. Kostnader-
na péaverkas av att sjukligheten 6kar med &ldern. Aldre ménniskor anvin-
der ofta flera sorters likemedel, vilket bidrar till 6kade ldkemedels-
volymer. Doserna dr dock ofta ndgot ldagre dn for yngre patienter.

» Effekter av befolkningstillvéixten. Sveriges befolkning har de senaste fem
dren okat med i genomsnitt 0,9 procent per &r. Okningen beror bide pé ett
fodelsedverskott (skillnaden mellan antalet barn som fods och antalet av-
lidna) och ett invandringsoverskott (skillnaden mellan invandring och ut-
vandring). Den totala befolkningsdkningen var ar 2014 1,06 procent, vil-
ket motsvarar mer dn 100 000 personer, och var dirmed hogre én tidigare
ar. Ungefar 26 000 av 6kningen kan hérledas till fodelsedverskottet och
75 000 till invandringséverskottet [4]. Likemedelsbehovet for smé barn ar
lagt, men 6kningen av den vuxna befolkningen bidrar pé ett tydligare sétt
till 6kade volymer.

o Okad prevalens av sjukdomstillstind som kriver behandling av stora be-
folkningsgrupper. Forekomsten av ett flertal sjukdomstillstand som &r for-
knippade med ohélsosamma levnadsvanor okar, till exempel fetma, rygg-
och ledvirk, smérta och vissa former av psykisk ohilsa [5]. Att behandla
sjukdomar som drabbar stora befolkningsgrupper bidrar till stigande 14-
kemedelskostnader.

* [Introduktion av nya ldkemedel. Nya ldkemedel r 1 allménhet dyrare &n
lakemedel som lanserades 1 ett tidigare skede. Detta beror delvis pa att
tillverkningsprocessen for manga nya kemiska och biologiska substanser
har blivit avsevirt mer komplicerad dn for dldre 1ikemedel. En annan an-
ledning r att vissa av de nya lidkemedlen som lanseras har tagits fram mot
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tillstind som tidigare inte gick att behandla. De ér dérfor inte bara dyra
utan bidrar ocksa totalt sett till 6kade volymer.

Det ar svart att bedoma pa vilket sétt nya ldkemedel kommer att pdverka
lakemedelskostnaderna. Det &r inte ovanligt att lovande 1dkemedel som dr
néra att introduceras pa marknaden dras tillbaka i sista stund péd grund av
osikerhet om effekt eller biverkningar. Fragetecken kan ocksa uppsta efter
lanseringen. Andra likemedel, som visar sig vara effektiva och sikra dven
efter att stora patientgrupper har borjat anvinda dem, kan daremot vixa
fort, framst om de far nya indikationer (se nedan).

* Nya och vidgade indikationer. Det &r vanligt forekommande att 1ikemedel
far nya eller vidgade indikationer. Nya indikationer innebdr att ett likeme-
del kan bdrja anvéindas mot andra sjukdomstillstand &n huvudindikationen.
Vidgade indikationer handlar om att likemedlet anvénds pd samma indi-
kation, men att det till exempel far forskrivas i ett tidigare skede. Nya och
vidgade indikationer bidrar till 6kade kostnader, speciellt nér helt nya pa-
tientgrupper kan fa lakemedelsbehandling.

o Okad ldngtids- eller underhdllsbehandling av onkologiska sjukdomar. Det
blir allt vanligare med langtids- och underhallsbehandling for onkologiska
sjukdomar. Forutom att 6kad 6verlevnad i dessa fall dr forknippad med
langvarig ldkemedelskonsumtion for att behandla sjukdomen, &r det san-
nolikt att patienten forr eller senare drabbas av andra komplikationer, vil-
ket kan kréva ytterligare medicinering.

» Férdndrad syn pd vad som dr sjukdom och vad som ska behandlas. Synen
pa vilka &kommor som ska behandlas &r delvis kopplad till kultur men
fordndras ocksa med tiden. En trend som har pagétt i flera decennier, ér att
varden dven tar sig an forhallandevis lindriga &kommor och att ett 6kat an-
tal personer behandlas 1 forebyggande syfte. Manga likemedelsterapier
handlar numera om att begrdnsa olika riskfaktorer snarare én att bota en
etablerad sjukdom och kan pa ldngre sikt leda till samhéllsekonomiska
fordelar. Trenden ar dessutom att gransvérden sanks, till exempel for be-
handling av diabetes eller hogt blodtryck. I manga fall rdder oenighet om
huruvida olika former av screening och preventiv behandling &r medi-
cinskt och samhillsekonomiskt befogade.

* Kostnadsfria ldkemedel till barn. Hosten 2014 foreslog regeringen att 14-
kemedel och andra forménsberittigade varor skulle bli kostnadsfria for
barn som dnnu inte har fyllt 18 ar. Forslaget syftar framst till att mojlig-
gora vard pa lika villkor for barn och utjimna hilsoskillnaderna mellan
olika socioekonomiska grupper. Efter en genomgang av inkomna re-
missvar annonserade regeringen i borjan av 2015 att forslaget kommer att
inforas den 1 januari 2016. Aven asylsokande barn och barn som vistas i
Sverige utan tillstind kommer att omfattas av reformen. Enligt departe-
mentsskrivelsen 2014:42 forvéntas forslaget innebéra en kostnadsokning
pa drygt 400 miljoner kronor per ar genom att egenavgifter fran personer
under 18 ar ska betalas av landstingen. De kommer i sin tur att erséttas av
staten genom en justering av det statsbidrag som betalas till landstingen
for lakemedel som ingéar i formanssystemet [6].
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Kostnadssdnkande faktorer

* Patentutgangar och introduktion av generika. Patentutgdngar har haft stor
effekt pa lakemedelspriserna de senaste aren. Som har beskrivits i1 kapitel
2 visar berdkningar frdn TLV att lakemedelspriserna 1 Sverige har sjunkit
patagligt sedan systemet med generiskt byte infordes. Nedgangen beror till
storsta del pd att lakemedel utan patentskydd har blivit billigare. Férutom
att apotekspersonal byter till generika nir patienterna hdmtar ut sina ldke-
medel, har fler och fler ldkare ocksé borjat skriva ut generika i stillet for
de ursprungliga likemedlen.

Det finns ett antal faktorer som pédverkar den effekt som ett utgdende
patent kan ha pa prisutvecklingen. Viktigast i sammanhanget dr om léke-
medlet helt eller delvis subventioneras samt om Lakemedelsverket bedo-
mer att det dr utbytbart i de flesta styrkor och beredningsformer. En annan
faktor som har stor betydelse dr om ldkemedlet har en sirstdllning inom
sin grupp eller om det &r ett av flera likvardiga preparat. En tredje faktor &r
antalet generikaforetag som tillverkar kopior av originalprodukten.

Det drojer ofta till dess att flera generikaleverantérer kommer in pé
marknaden innan prissdnkningen tar fart. Forméanskostnaden minskar
framst pa grund av att substanser vars patent gatt ut blir billigare, men
ibland forstirks effekten av att de generiska ladkemedlen ersétter andra 14-
kemedel som har kvar sitt patent. Effekterna av det generiska utbytet be-
griansas ddrmed inte till generikamarknaden, utan kan paverka konkurrens-
situationen inom hela terapiomraden.

» TLV:s beslut om subvention av nya likemedel samt omprovningar av be-
fintliga ldkemedel. TLV:s framsta uppgift ar att prova om ett ldkemedel,
en forbrukningsartikel eller en tandvirdsbehandling ska subventioneras av
samhiillet. Tidigare innebar TLV:s omprovningsuppdrag en genomgang av
de cirka 2000 lakemedel som ingick 1 hogkostnadsskyddet nér de nya reg-
lerna for subvention trddde i kraft, 2002. Da delades samtliga ldkemedel in
149 terapigrupper som en efter en skulle bli foremél for granskning.

Ar 2009 bérjade TLV dven arbeta med sé kallade begriinsade genom-
gangar for att snabba upp arbetet med ldkemedelssortimentet. I en begrin-
sad genomgang granskas specifika lakemedel eller 1akemedelsgrupper
som har stor besparingspotential. I och med ambitionen att effektivisera
omprovningsprocessen har man nu helt Idmnat den tidigare priorite-
ringsordningen for att 1 stillet gora kontinuerliga interna kartldggningar in-
for valet av nya omprdvningar. Arliga prioriteringsanalyser innebér ett
mer rationellt urval av omprdvningar och en mdjlighet att vara mer flex-
ibla infor fordndringar pa lakemedelsmarknaden.

Nar ldkemedelsforetag 6verklagar ett beslut fran TLV éar det forst for-
valtningsritten som tar stillning till frigan. Ett d&rende kan sedan ga vidare
till ytterligare tva instanser, forst till kammarrétten och sedan till Hogsta
forvaltningsdomstolen. De flesta domar har fallit ut till TLV:s fordel.

» Takprismodell for originallikemedel och utbytbara likemedel med gene-
risk konkurrens efter patentutgdng. Ar 2008 fick TLV en utvidgad roll i
samband med omregleringen av apoteksmarknaden. Myndigheten skulle
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bland annat se till att kostnaderna for ldkemedel i en omreglerad marknad
halls laga. Som ett led i detta arbete genomforde TLV, efter 6verlaggning-
ar med Likemedelsindustriféreningen, en engangssidnkning av priserna pa
originallikemedel med generisk konkurrens den 1 juli 2009. Priserna pa
dessa likemedel sédnktes till en nivd som var 65 procent ldgre dn det pris
som géllde tolv ménader fore patentutgdngen.

Den 1 oktober 2011 trddde en uppdaterad version av TLV:s foreskrifter
och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara ldkemedel
och utbyte av ldkemedel i kraft. I samband med detta inférde myndigheten
en takpriskonstruktion for ldkemedel med generisk konkurrens [7]. Kon-
struktionen har vissa likheter med den engangssdnkning som gjordes
2009, men de r inte identiska. Den nya foreskriften innebér att TLV be-
slutar om ett takpris, det vill sdga ett hdgsta pris som accepteras for sub-
vention inom en utbytesgrupp. Ett nytt takpris faststélls forst nar vissa kri-
terier dr uppfyllda; generika ska ha salt i utbytesgruppen i minst fyra hela
manader och priset pa en forpackning ska ha sjunkit med minst 70 pro-
cent. D4 faststills 1 regel det nya takpriset till 35 procent av det pris som
var hogsta pris (vanligtvis originalets pris) 1 utbytesgruppen nér generisk
konkurrens uppstod (se figur 4 nedan). Detta hinder nér en stabil generisk
konkurrens har etablerats, dock tidigast efter sex méanader.

Figur 4: TLV:s takpriskonstruktion for Iakemedel med generisk konkurrens
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Kdlla: Socialstyrelsen

* Ny takprismodell for dldre ldkemedel (>15 dar): 1 september 2013 slot
regeringen och Lakemedelsindustriféreningen (LIF) en 6verenskommelse
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om prisséttning av lidkemedel som funnits pa marknaden i femton ar. Den
géllde receptbelagda ladkemedel inom hdgkostnadsskyddssystemet som
inte omfattas av TLV:s system for takpriser, och ledde till att sinkningar
av priset pa sadana ldkemedel som introducerades 1998 eller tidigare med
7,5 procent. Valet att gora prisjusteringar femton ar efter sd kallat mark-
nadsgodkinnande bygger pa att patentskyddet och 6vriga exklusivitets-
skydd i de flesta fall har 16pt ut efter den perioden. TLV konstaterade i
mars 2014 att LIF hade lyckats uppné det 6verenskomna sparmalet pa 400
miljoner kronor mitt i apotekens inkopspriser, (AIP). Beloppet motsva-
rade ungefir 370 miljoner i formanskostnad. Overenskommelsen innebér
att internationell prisséttning (IRP) inte infors 1 Sverige de ndrmaste &ren.
LIF:s atagande géllde endast 2014, men prissdnkningarna &r bestaende.
Under 2014 blev 6verenskommelsen om 15-arsregeln obligatorisk och re-
gleras i TLVFS 2014:9, TLV:s foreskrifter och allménna rad om prissétt-
ning av vissa dldre 1dkemedel [8]. TLV kommer att analysera marknaden
och besluta om nya priser vid tva tillfdllen varje ar. Nya priser kommer att
trdda 1 kraft 1 juni och december for de produkter som berdrs. De forsta
prissdnkningarna enligt de nya reglerna genomfordes i januari 2015.

» Vidareutveckling av den virdebaserade prissdttmingen (VBP). Precis som
takprismodellen for dldre ldkemedel foranleds dven forslaget att vidareut-
veckla den virdebaserade prisséttningen av Lakemedels- och apoteksut-
redningens forsta delbetéinkande och dess senare beredning pa regerings-
kansliet. [9] De slutgiltiga forslagen finns beskrivna i propositionen *Okad
tillganglighet och mer dndamalsenlig prissittning av ldkemedel” som re-
geringen ldmnade till riksdagen 1 mars 2014 [10]. TLV:s arbete med dessa
forslag beskrivs i rapporten Utvecklad virdebaserad prissittning”, som
publicerades i mars 2015 [11].

* Hogre beloppsgrdinser for hogkostnadsskyddet. Den 1 januari 2012 infor-
des nya beloppsgrinser i hogkostnadsskyddet, som innebdr att patientens
maximala kostnad for receptbelagda ldkemedel i hogkostnadsskyddet blev
2 200 kronor i stillet for 1 800 kronor under en tolvménadersperiod (se
4ven bilaga 1). Andringen i hdgkostnadsskyddet ledde till 5kade egenav-
gifter samt en motsvarande minskning av formanskostnaderna 2012 och
2013. Fran och med 2013 indexregleras beloppen i hogkostnadsskyddet
och kommer att avrundas till ndrmaste femtiotal kronor nér de nér en viss
andel av kostnadstaket.

» Effekter av kunskaps- och ekonomistyrning. Enligt en analys som Social-
styrelsen gjorde 2004 har likemedelskommittéernas arbete paverkat for-
skrivningen av flera ldkemedelsgrupper 1 positiv riktning, det vill sidga
gjort den mer rationell och kostnadseffektiv [12]. Kommittéernas formaga
att fora ut information om behandlingsrekommendationer och kostnadsef-
fektivitet kommer dven i framtiden att bidra till en mer effektiv anvénd-
ning av hélso- och sjukvéardens resurser. Andra viktiga exempel pa omra-
den dér lakemedelskommittéerna kan bidra i detta avseende dr spridning
av producentoberoende information och uppfoljning av forskrivnings-
monster vid vardcentraler och sjukhuskliniker.
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Ekonomistyrning &r ett annat verktyg for att géra behandlingen mer
kostnadseffektiv. I slutet av 90-talet gjordes systemet for statsbidraget om,
vilket resulterade i ett storre kostnadsansvar for landstingen. Sedan dess
har landstingen successivt utvecklat budget- och incitamentsmodeller.
Under senare ar har de flesta landsting fortsatt att 6ka kostnadsmedveten-
heten bland forskrivarna, bland annat genom att tillimpa modeller for de-
centralisering av kostnadsansvaret. En majoritet av landstingen har nu-
mera nagon form av decentraliserat kostnadsansvar, i manga fall i kombi-
nation med incitamentsmodeller. Dessa kan bygga pd att virdgivaren nar
behandlingsmal, héller budgeten eller foljer rekommendationslistor och
premieras dd med en viss ekonomisk ersittning.

o Okade sparbeting och krav pd prioriteringar i perioder av ekonomisk
nedgdng. Hosten 2008 drabbades landstingen av ett snabbt forsdmrat eko-
nomiskt 14ge pé grund av finanskrisen. Detta ledde till att redan pagaende
initiativ att effektivisera lakemedelsanvindningen fick 6kad uppmaérksam-
het och i vissa fall dven till nya sparbeting inom lidkemedelsomradet. Det
ar sannolikt att de prioriteringar som landsting méste gora under perioder
av ekonomisk nedgang — i alla fall tillfalligt — forstarker den kostnadssén-
kande effekt som olika rationaliseringsforslag skulle ha haft i vanliga fall.

* Minskad prevalens av vissa sjukdomstillstand. Medan prevalensen 6kar
for vissa sjukdomar minskar den for andra. Akommor som var vanliga forr
i tiden, till exempel vissa infektionssjukdomar, forekommer inte alls lika
ofta numera [5]. Det ar nettoeffekten av 6kad och minskad prevalens av
olika sjukdomar som gar att behandla med likemedel som avgor hur den
totala kostnadsbilden paverkas.

o Overforingar av likemedel firdn recept till slutenvdrdsrekvisition. Som
ndmnts 1 forra kapitlet har landstingen under flera &r fort 6ver hanteringen
av vissa lakemedelsgrupper fran recept till slutenvard. Drivkraften bakom
denna utveckling har bland annat varit mgjligheten till kostnadsbesparing-
ar genom att anvinda landstingens upphandlingsavtal, men det har dven
funnits medicinska 6verviaganden. Den 6vergripande bilden ar att 6verfo-
ringstakten har minskat och att dess kostnadsddmpande effekt pa for-
manen sdledes dr begransad. Det dr dock inte uteslutet att Gverforingarna
mellan lakemedelsforménssystemet och slutenvardsrekvisitionen kommer
att tillta igen 1 takt med att fler landsting decentraliserar sina budgetar.

s Andrad upphandling och distribution av forbrukningsartiklar. 1 likeme-
delsforménerna ingér, forutom ldkemedel, aven forbrukningsartiklar som
exempelvis anvinds for att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egen-
kontroll av medicinering. Det har blivit vanligare att landsting upphandlar
dessa forbrukningsartiklar centralt. Det forekommer ocksé att de andrar pa
distributionsrutinerna. Forbrukningsartiklarna distribueras dé inte langre
via apoteket och lyfts ut ur formanssystemet.

* Receptbefrielse av likemedel som idag enbart forskrivs pd recept. God-
kinda ldkemedel som har varit pa marknaden i minst tre &r kan ansoka om
receptbefrielse (sa kallad OTC-switch) hos Lakemedelsverket. Receptbe-
frielse innebar att lakemedel far séljas pa apotek utan att patienten har ett
recept, vilket gor att kdpet inte belastar ldkemedelsformanen. Forutsatt-
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ningen for receptbefrielse ér att preparaten bedoms vara acceptabla for
egenvard. Jaimfort med manga andra lander har Sverige forhallandevis fa
receptfria ldkemedel. Om fler ldkemedel fir receptbefrielse 1 framtiden
skulle det kunna ddmpa forméanskostnaderna négot.

Faktorer med osdker effekt

* Utformning av ersdttningen till apoteksmarknaden. Handelsmarginalen &r
den erséttning som apotek far frin staten samt genom egenavgifter for att
sdlja lakemedel som omfattas av hogkostnadsskyddet. Under 2011 och
2012 gjorde TLV en 6versyn av handelsmarginalens nuvarande storlek
och konstruktion. Myndigheten skulle bland annat ta stdllning till om en
dndring av handelsmarginalen behovs. Avsikten med dversynen var ocksd
att se hur vil handelsmarginalen har lett till att malen for den nya apoteks-
marknaden hade uppnatts.

I TLV:s slutrapport, som publicerades i slutet av april 2012, konstate-
rade myndigheten att de flesta apotek uppvisar ett positivt resultat och att
det i dagldget inte finns anledning att &ndra nivan pa apotekens handels-
marginal [13]. TLV kommer att fortsétta folja upp hur mélet f6r den nya
apoteksmarknaden uppnas. Mellan oktober 2013 och december 2014 gil-
ler dock en tillfdllig justering av handelsmarginalen eftersom det visade
sig att den extra ersittning som apoteken skulle fa i samband med omre-
gleringen (genom den sé kallade ”generikatian”) hade blivit ndgot ldgre dn
berdknat. Generikatian dr en erséttning som apotek far sedan 2009 for att
expediera generiska likemedel och lidkemedel med generisk konkurrens.

o Okade krav pd uppfolining och dokumentation av likemedel. En trend i
bade Europa och USA ér att hardare krav stélls pa ldkemedelsforetagen att
folja upp effekten av nya lidkemedel. Sedan slutet av januari 2007 géller
dessutom en ny EU-f6rordning, vars huvudsyfte ér att tydligare reglera 14-
kemedel som anvénds for behandling av barn. Férordningen innebir bland
annat att nya ldkemedel som kan anvéndas till barn samt ldkemedel som
granskas for att fa anvéndas pa nya indikationer dar dven barn tillhor mal-
grupperna, dr alagda att genomga extra studier enligt en faststélld plan.

Strangare krav innebar att den kliniska fasen blir mer omfattande och
didrmed dyrare &n vad den 4r idag. Till en borjan kan detta leda till att fler
lakemedel som &r under utveckling dras tillbaka, eftersom det drojer
langre innan nya ldkemedel borjar generera intékter. Nettoeffekten av
dessa regelfordndringar kan dock ocksa bli en kostnadsokning. Néar barn-
studierna har genomforts far foretagen sex manaders forlingd ensamratt
for de ldkemedel som har patent kvar, alternativt ett tiodrigt dataskydd.
Forldngd patenttid innebar en fordrdjning av eventuell generikaintroduk-
tion. Patentutgdngarna for losartan och atorvastatin tillhor de som har for-
drdjts pa grund av forlingd ensamritt,

» Eventuella dndringar i regelverket for biologiska ldkemedel (biosimilars).
Forutsattningarna for generiskt utbyte kommer 1 allt hogre grad att paver-
kas av likemedlets kemiska struktur. Nar det giller syntetiska ldkeme-
delsprodukter, dir den aktiva substansen ér en liten molekyl, ar det forhal-
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landevis enkelt att gora generiska kopior. Biologiska likemedel framstélls
déaremot med hjélp av levande celler och dr svarare att producera. Like-
medelsgrupper dar biologiska lakemedel utgdr en viktig del av behand-
lingsutbudet &r blodbildande ldkemedel (till exempel rekombinant human
G-CFS, rekombinant erytropoietin), immunsuppressiva ldkemedel (till ex-
empel TNF-alfahdmmare), monoklonala antikroppar mot cancer, rekom-
binant producerade insuliner, rekombinant producerade tillvixthormoner,
interferoner, rekombinant producerade koagulationsfaktorer, enzymersét-
tare och vacciner.

Det kravs avsevért storre investeringar for att géra kopior av biologiska
lakemedel &n traditionella likemedel. Dessutom &r utvecklingstiden
langre. EMA har visserligen tagit fram riktlinjer for hur godkidnnandet av
vissa typer av biosimilars ska ga till, men har samtidigt kommit fram till
att de inte kan bytas ut pa samma sitt som traditionella lidkemedel. Detta
ar ocksd Likemedelsverkets officiella stillningstagande [14]. I dagens
lage dr biosimilars darfor enbart aktuella for forskrivning till helt nya pati-
enter. Eftersom fler nya ldkemedel som blir godkénda &ar biologiska ldke-
medel kommer de i 6kande grad att paverka kostnadsutvecklingen.

o Eventuella évriga regelforindringar pd systemnivd. Andrade regler pa
systemniva kan ha stor paverkan pa framtida ldkemedelskostnader. TLV:s
forslag om dndrad prissdttning av originalldkemedel och utbytbara lidke-
medel med generisk konkurrens, som resulterade i en takpriskonstruktion,
var ett tydligt exempel pé detta. Ytterligare fordndringar i utformningen av
forménstrappan, nya kriterier for utbytbarhet av receptforskrivna likeme-
del och fordndrade forutsattningar for upphandlingar av rekvisitionsléike-
medel kan bli andra exempel. Regel- och systemfordandringar som skulle
kunna paverka kostnadsutvecklingen for perioden 2015-2019 diskuteras
mer utforligt i nésta kapitel.

* Nya riktlinjer och rekommendationer frdn myndigheter, specialistfore-
ningar och likemedelskommittéer. Nya nationella och regionala riktlinjer
och behandlingsrekommendationer kan bade fi en kostnadsdrivande och
en kostnadsddmpande effekt, beroende pa om vissa patientgrupper 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 godkénda indika-
tioner eller patentutgangar, som i regel har en momentan effekt pa kost-
nadsutvecklingen, tar det dock ofta langre tid innan nya riktlinjer och re-
kommendationer far genomslag i storre skala.
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Uppskattad kostnadsutveckling tor
|Gkemedelsformdnen 2015-2019

Prognosen for likemedelskostnadernas utveckling baseras i grunden pa en
analys av 6kningen av mingden receptforskrivna likemedel som séljs pa
apoteken, samt en systematisk bedomning av forvéntade hindelser inom la-
kemedelsomradet. De viktigaste av dessa hindelser ér introduktion av nya
lakemedel samt nya och vidgade indikationer for liakemedel i det befintliga
sortimentet, effekter av patentutgdngar (i form av forvéntad introduktion av
generika), TLV:s omprovningar samt det lokala arbetet som gors i lands-
tingen for att effektivisera ldkemedelsanvindningen.

Det finns dven hindelser som har en mer tillfallig karaktir och som under
ett eller ett antal ar kan fa stor paverkan pé kostnadsutvecklingen. Tidigare
har 6verforingar mellan likemedelsformanerna och rekvisitionslikemedel
varit en sadan faktor (se kapitel 2), men de senaste aren har effekten av dver-
foringarna blivit alltmer begrédnsad. Hojningen av hogkostnadsskyddet for
lakemedel den 1 januari 2012 var daremot ett exempel pa en hindelse som
gjorde det nodvéndigt att justera prognosen for 2012 och 2013. Detsamma
kommer att gilla for inforandet av kostnadsfria likemedel till barn den 1
januari 2016 (se dven senare detta kapitel).

Jamfort med den detaljerade genomgéng av kostnadsdrivande, kostnads-
sdankande och osékra faktorer som presenterades i kapitel 3, bygger den fak-
tiska uppskattningen av kostnadsutvecklingen for ldkemedelsforméanerna i
detta kapitel pa en analys av nagot bredare kategorier dér flera av de faktorer
som ndmndes 1 forra kapitlet har lagts ihop. Tabell 9 visar dessa kategorier
samt deras effekter pa kostnadsutvecklingen. Det kan handla om volymfor-
andringar, prisfordandringar och vardefordandringar i sortimentet, eller en
kombination av dessa. Kapitlet avslutas med en redovisning av kostnads-
prognosen for ldkemedelsformanerna de ndrmaste fem aren. Kostnadsutveck-
lingen for rekvisitionslakemedel behandlas i ett separat kapitel.

Den underliggande vardefordndringen

Socialstyrelsens prognos for utvecklingen av forménskostnaderna i Sverige
bygger i forsta hand pé en uppskattning av den underliggande trenden, det
vill sdga den kostnadsfordndring som skulle synas 1 det befintliga sortimentet
om man bortser frdn hdndelser som patentutgangar, introduktion av nya 14-
kemedel, omprovningar, nationella satsningar och regelforandringar. Upp-
skattningen baseras bade pa en retrospektiv analys av utfallet for tidigare ar
(genom att undersdka hur trenden hade sett ut om den korrigeras for alla
andra, kénda forklaringsfaktorer) samt pa en uppfoljning av olika métt for
volymutveckling, som kan ses som ett uttryck for den totala méngden lake-
medel inom formanssystemet som expedieras pa svenska apotek.
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Tabell 9. Effekter som beaktas vid prognostiseringen av Iakemedelsférmanskostnader

Overgripande kategorier Effekter pa formanskostnaderna

Uppskattning av den underliggande

v &rdedkningen inom det befintliga sorfimentet Volymeffekter (inkl. antalet arbetsdagar per ér)
(korrigerad for évriga k&nda héandelser, dvs. samt v ardeféréndring i det befintliga sortimentet.
kategorierna nedan)

Véardeférandring (forskjutning till nyare och dyrare
Introduktion av nya ldkemedel samt nya

|&kemedel)

indikationer och indikationsvidgningar av

befintliga Idkemedel Volymeffekter (IGkemedel fér tidigare obehandlade
sjukdomsomréden)

Priseffekter (ev entuell prisnedgdng fér
originalldkemedel)

Effekter av patentutgdngar och introduktion Vardeférandring (forskjutning till biligaste
av generika tilgangliga generika om utbyte ar mojligt)

Ev entuella v olymeffekter pga. att priserna har
gatt ned)

Priseffekter (anpassning till TLV:s v re gréns for
kostnadseffektiv behandling)

TLVis omprdv ningar samt landstingens insafser  vgrdeférandring (férskjutning till mer kostnads-

for att uppnd en mer rationell effektiv a Idkemedel samt uteslutning fér vissa
|akemedelsforskriv ning |&kemedel)

Eventuella v olymeffekter pga. férdndrad
férskriv ning

Nettoeffekt av dvriga faktorer (t.ex. hdjningen
av hégkostnadsskyddet fér Ikemedel, eller Samtliga effekter
effekter av nya nationella riktlinjer)

Prognos (baserad pé samiliga kategorier)

Kalla: Socialstyrelsen

Ett problem med det vanligaste volymmattet, DDD, ar att ett vixande antal
lakemedel inte kan uttryckas i definierade dygnsdoser, till exempel vissa
cancerlikemedel eller vacciner. Dessa ldkemedel kan dock vara dyra och ha
stor paverkan pé kostnadsutvecklingen. En annan nackdel ar att antalet defi-
nierade dygnsdoser for ett likemedel ibland uppdateras av WHO, vilket pa-
verkar jamforbarheten fran ar till &r. Forhdllandet mellan méngden aktiv sub-
stans och antalet DDD kan dessutom variera starkt mellan olika lakemedel.
DDD f{6r vissa ldkemedelsgrupper (hudldkemedel, blodsubstitut och infu-
sionsvatskor) dr pa grund av detta inte alls jimforbara med varandra eller
med DDD {6r andra ldkemedel.

Sedan 2013 analyseras dven utvecklingen av antalet varurader som volym-
matt. Mattet varurader har precis som DDD vissa for- och nackdelar, men
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verkar inte lika kénsligt for engédngshdndelser som DDD-fordndringar. Efter
nagra ar med forhédllandevis mattliga volymokningar har trenden nu vént
uppat, bade nér det géller utvecklingen av antalet varurader och antalet expe-
dierade DDD. Aven antalet expedierade forpackningar dkar. I avsnittet nedan
diskuteras de faktorer som formodas ligga till grund for dagens utveckling.

Faktorer som pdverkar volymutvecklingen

Antalet invanare i Sverige blir standigt fler. I slutet av december 2014 var
befolkningsstorleken 9,75 miljoner, en 6kning med 1,06 procent jamfort med
aret innan [4]. Som ndmndes i kapitel 3 har den genomsnittliga befolknings-
okningen under aren 2006-2014 legat pa ungefar 0,8-0,9 procent, vilket be-
tyder att 6kningstakten dr hogre nu én tidigare. Siffran kan inte rakt av dver-
sdttas till ladkemedelskonsumtionen eftersom en del av befolkningsokningen
bestar av nyfodda med ett lagt 1dkemedelsbehov. Den andra delen av befolk-
ningsokningen, som hinger samman med att invandringen just nu ir avsevart
mycket storre dn utvandringen, har diremot direkt effekt pa volymutveck-
lingen och dr en kostnadsdrivande faktor.

Volymutvecklingen paverkas ocksé av att den tekniska och medicinska ut-
vecklingen inom hélso- och sjukvédrden gor att vi kan behandla fler typer av
sjukdomar. Okat utbud skapar 6kad efterfragan, som ofta — men inte alltid —
ar ett uttryck for ett verkligt medicinskt behov. Var 1 produktcykeln som re-
ceptforskrivna likemedel med stor formanskostnad befinner sig och hur de
forvintas paverka kostnadsutvecklingen tas i beaktande nér Socialstyrelsen
tar fram sina prognoser. For nyare ldkemedel eller 1ikemedel som far nya
eller vidgade indikationer gors en separat beddmning senare i detta kapitel.

En tredje viktig faktor ir fordndringar i befolkningens aldersstruktur. Aldre
personer anvénder i regel fler ldkemedel &n yngre, vilket gor att en aldrande
befolkning leder till att 1dkemedelskonsumtionen gér upp nagot for varje ar.
En omstindighet som kan ha bidragit till att utvecklingen av DDD och varu-
rader under nagra ar har varit lag dr 6kade anstrdngningar for att uppna en
sakrare och mer andamédlsenlig ldkemedelsanvéndning bland éldre, till exem-
pel genom likemedelsgenomgangar. I samtliga landsting minskar anvénd-
ningen av olimpliga likemedel bland dldre. Aven satsningen p& minskad
antibiotikaanvdndning i befolkningen har formodligen haft en dimpande
volymeffekt. Att den totala uthdmtningen av receptforskrivna likemedel nu
Okar snabbare én aren innan beror pa att langsiktiga demografiska processer i
slutdndan ar en starkare kraft &n tillfdlliga satsningar.

Inom ramen for den hér rapporten har det inte varit mojligt att faststélla
om de vardvalsreformer som har genomforts i de olika landstingen och reg-
ionerna kan ha péaverkat lakemedelsforskrivningen och i sa fall i vilken ut-
strickning. Denna faktor dr dock formodligen inte av avgorande betydelse.

Korrigeringar alltefter antal arbetsdagar per ér

Skillnaden i antalet arbetsdagar mellan olika tolvmanadersperioder kan ha en
signifikant paverkan pa kostnadsokningstakten. Antalet arbetsdagar varierar
och beror bland annat péd hur helgdagarna infaller, speciellt kring arsskiftet.
Fler arbetsdagar runt jul och nyar jaimfort med det foregédende aret betyder att
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landets vdrdcentraler och likarmottagningar tar emot ett storre antal patienter
och att fler 1akemedel hdmtas ut pa apoteket. Féarre arbetsdagar under denna
period innebdr sannolikt att en stor del av de icke-bradskande virdbesoken
samt planerade lidkemedelsuthdmtningarna forskjuts till efter arsskiftet.

Om man antar att varje arbetsdag bidrar pd ungefdr samma stt till den to-
tala receptforskrivningen, kan en extra arbetsdag runt arsskiftet innebédra en
okning pa négra tiondels procent av den totala formanskostnaden. Den totala
forménskostnaden for receptbelagda lakemedel dr ungefar 20 miljarder kro-
nor per ar. [ och med att varje ar innehaller cirka 250 arbetsdagar dr formans-
kostnaden per dag i genomsnitt 75—80 miljoner kronor. Om antalet arbets-
dagar i december ir lika under tva efterfoljande ar har eventuella skillnader 1
antalet arbetsdagar under resten av aret inte lika stor betydelse.

Jamfort med 2014 har 2015 tva extra dagar d& vardcentraler kan forvéntas
ha 6ppet, varav en i december. Detta innebir sannolikt att fler likemedel
kommer att hdmtas ut frdn apoteken denna manad dn om férdelningen mellan
arbets- och helgdagar hade varit exakt densamma bada aren. Den forviantade
rsvolymen behover siledes justeras uppat. Ar 2016 har ytterligare en extra
arbetsdag, men effekten pa kostnadsutvecklingen bedoms vara liten eftersom
den intraffar tidigare under aret.

Antalet arbetsdagar i december 2017 dr ldgre an motsvarande ménad aret
innan, 19 i stéllet for 21. Detta forvédntas ge upphov till en volymforskjutning
fran december 2017 till januari 2018, vilket kommer att ha en dimpande
effekt pa kostnadsutvecklingen 2017. Aven december 2018 #r apotek och
vardcentraler stingda i storre utstrackning dn ett genomsnittligt ar eftersom
samtliga juldagar infaller mitt under veckan, men forskjutningen fran 2017
gor dnda att totalvolymen for 2018 kan bli hogre.

Den sammanlagda effekten av den underliggande virdeutvecklingen i
det befintliga sortimentet, baserad pa en retrospektiv utfallsanalys, den
forvintade volymutvecklingen samt eventuella forskjutningseffekter
kring arsskiftet, bedoms vara 3,25 procent ar 2015, 3,25 procent ar
2016, 2,5 procent ar 2017, 3,0 procent 2018 och 3,25 procent 2019.

Effekter av nya Idkemedel samt nya
eller utvidgade indikationer

Antalet godkidnnanden av nya likemedelssubstanser (sé kallade New Chemi-
cal Entities) var forhallandevis stort i slutet pa 1990-talet, men minskade
sedan patagligt. Anledningen var framfor allt att de stora ldkemedelsforeta-
gen, 1 motsats till mindre foretag, under en ldng period lanserade férre pro-
dukter dn tidigare. Efter 2012 har antalet nya substanser dock borjat 6ka igen.
Ar 2013 godkiindes 52 nya likemedelssubstanser i Sverige och motsvarande
siffran for 2014 var 49, klart 6ver genomsnittet for de senaste femton dren (se
figur 5). Duplikat och substanser som redan é&r eller har varit godkédnda i Sve-
rige enligt EU-regelverket dr ej inrdknade i dessa siffror. Att fler nya ldke-
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medel introduceras én for ndgra ar sedan framgar ocksa av antalet beslut som
TLV fattar om pris och subvention av nya originalldkemedel [15].

Lika viktigt som antalet nya godkidnda substanser och deras potential inom
de olika terapiomradena, &r att kartligga effekten av nya indikationer och
indikationsvidgningar for etablerade ldkemedel. Detta géller framfor allt for
segmentet speciallikemedel (ldkemedel som framst forskrivs av ldkare med
annan specialistkompetens dn allmdnmedicin, oftast sjukhusspecialister), till
exempel TNF-hammare och vissa cancerldkemedel.

Bland basldkemedel (lakemedel som framfor allt forskrivs av allmén-
lakare, till exempel for behandling av diabetes, hjart-karlsjukdom och vid
vissa psykiatriska indikationer) dr den kostnadsdrivande potentialen av nya,
innovativa ldkemedel ofta mer omfattande eftersom det i regel handlar om
storre patientpopulationer.

Figur 5. Antal nya humanldkemedel (New Chemical Entities) som godkants for
den svenska marknaden mellan 1999 och 2014
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Kdlla: Lakemedelsverket

De indikationsforandringar for befintliga ldkemedel som uppskattas bidra
mest till den framtida kostnadsutvecklingen tas upp i kartlaggningen senare i
detta avsnitt. Dar diskuteras dven nya ldkemedel som bedoms ha stor till-
vaxtpotential. Kartldggningen baseras pa ett stort antal kéllor, bland annat
uppgifter fran lakemedelsmyndigheter (till exempel EMA, FDA, Likeme-
delsverket och TLV), landstingens horizon scanning-arbete samt vetenskap-
liga studier och medierapportering.
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Kosthadsutvecklingen for nya IGkemedel

Uppmairksamheten kring inférande och uppfoljning av nya lakemedel samt
upptaget av nya lakemedel i den svenska hélso- och sjukvarden blir allt
storre. En faktor som gor det svart att analysera nya ldkemedels effekt &r att
produktens livscykel kan se vildigt olika ut, till exempel med avseende pa
nér forsdljningsmaximum kan forvintas. Anvdandningen av vissa ldkemedel
oOkar fort 1 borjan, for att sedan plana ut eller minska. For andra ldkemedel
kan det droja flera ar innan de borjar forskrivas i storre utstrackning, till ex-
empel beroende pa att ldkemedlet forst da far nya indikationer. En annan
viktig aspekt i sammanhanget &r att kunskapen om ett likemedels eventuella
biverkningar okar i takt med anvdndningen, vilket innebér att en noggrann
uppfoljning av nya likemedel &r av stor betydelse.

Nér det géller den kostnadsdrivande effekt som nya ldkemedel har pa 1i-
kemedelsforménerna bygger Socialstyrelsens bedomning dels pa en upp-
foljning av de ldkemedel som har haft snabbast kostnadsutveckling inom
forménssystemet upp till fem ar efter deras introduktion pd den svenska
marknaden, dels pa en uppskattning av framtida kostnadseffekter som kan
relateras till helt nya ldkemedel samt nya indikationer och indikations-
vidgningar for etablerade lakemedel.

Det finns flera faktorer som paverkar i vilken grad godkidnda ldkemedels-
substanser bidrar till 6kade lidkemedelskostnader. Antalet nya likemedel som
introduceras dr givetvis en sddan faktor. Nér det géller forménskostnaderna
ar det dock minst lika angelédget att TLV beddmer att dessa ldkemedel ar
kostnadseffektiva mot det pris som det tillverkande foretaget begér. Antalet
helt nya originallikemedel som fétt avslag pa sina ansokningar om subven-
tion har okat de senaste aren, fran tva ar 2010 till ungefér tio per ar under
perioden 2012-2014. Antalet ansokningar som pa eget initiativ aterkallas av
foretagen har under denna period varierat mellan 12 och 29. Nar foretag dter-
kallar sina ansdkningar kan det bero pa att de befarar ett avslag.

En tredje faktor som paverkar kostnadsutvecklingen ér det faktiska uppta-
get av godkédnda ldkemedel inom hélso- och sjukvéarden, oavsett om de ingar
1 ldkemedelsforménerna eller ej. For att {4 dkad forstaelse for mekanismerna
kring introduktion och upptag av nya originallikemedel foljer Socialstyrelsen
sedan négra ér tillbaka upp samtliga nya, godkinda ldkemedelssubstanser,
savil pa lakemedelsniva som pa aggregerad niva. Da det ar viktigt att fa en
helhetsbild av kostnadsutvecklingen har de viktigaste forsdljningssétten tagits
med i analysen, dock med fokus pa forskrivning inom forméan och rekvisition
1 den specialiserade varden.

Figur 6 visar i vilken grad nya originallikemedel som godkénts ett visst ar
och som sedan har fatt ett positivt subventionsbeslut bidrar till de totala for-
manskostnaderna. Hér framgar att skillnaderna mellan de olika arskullarna
kan vara stora. Analysen omfattar samtliga lakemedelssubstanser (exklusive
eventuella duplikat) som har godkints under aren 2007—-2014 och som finns
med pd Likemedelsverkets lista med godkénda "New Chemical Entities”.
Det dr viktigt att notera att vissa av dessa inte tillhandahélls pa den svenska
marknaden eller kan ha avregistrerats efter ndgot eller nagra ar, medan andra
snabbt har borjat utgora en viktig del av behandlingssortimentet.

LAKEMEDELSFORSALININGEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 45
SOCIALSTYRELSEN



46

Nya ldkemedel som 1 denna rapport betraktas som starkt kostnadsdrivande
ar sddana vars formansvirde ligger pa eller 6ver foljande kostnadskurva: en
forménskostnad pd minst 6 miljoner kronor det forsta hela kalenderaret efter
godkdnnandet, 12 miljoner ar tva, 24 miljoner ar tre, 48 miljoner ar fyra och
ar fem minst 50 miljoner kronor, vilket motsvarar ungefar 0,25 procent av
den totala formanskostnaden.

Figur é. Kostnadsutveckling for atta "arskullar” av nya godkanda substanser
Andel av den totalaférmanskostnaden
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Kdlla: Socialstyrelsen.

Som har konstaterats 1 tidigare rapporter var 2009 ett exceptionellt &r nér det
géller introduktion av nya ldkemedel. Férmanskostnaden for lakemedel som
godkindes detta ar borjade 6ka direkt efter deras introduktion och flera av
dem har blivit en allt viktigare del av behandlingsarsenalen. Det handlar
bland annat om TNF-hdmmarna golimumab (Simponi) och certolizumab-
pegol (Cimzia), diabeteslikemedlet liraglutid (Victoza) och cancerldkemedlet
everolimus (Afinitor). Aven 2007 kom &tskilliga nya likemedel som skulle
bidra starkt till kostnadsutvecklingen inom formanssystemet. Bland de léke-
medel som godkindes da fanns bland annat cancerldkemedlet lenalidomid
(Revlimid) och diabetesldkemedlet sitagliptin (Januvia).

Aren 2008 och 2010 godkindes forhillandevis fa nya likemedelssubstan-
ser som skulle ge upphov till stora kostnadsokningar, i alla fall under de
forsta fem aren. Att kurvan for framfor allt 2008 till slut &nda har borjat peka
mer uppat beror pa att ett antal nya koagulantia efter en mycket forsiktig in-
troduktionsfas har borjat forskrivas allt mer i hélso- och sjukvarden pa grund
av nya rutiner och nya indikationer. Bade rivaroxaban (Xarelto) och
dabigatran (Pradaxa) godkéindes detta ar. De forsta aren var anvindningen
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begransad och 2012 uppgick dessa likemedels formanskostnad till 20 miljo-
ner kronor, for att sedan snabbt 6ka till 130 miljoner kronor 2014. Nér det
géller 2010-ars substanser visar kostnadsutvecklingen for tikagrelor (Brili-
que) en liknande trend, men pa det stora hela bidrar lakemedel som godkan-
des detta ar endast lite till kostnadsutvecklingen.

Aven 2011 kom fé nya likemedelsubstanser som skulle sitta sin prigel pa
formanssystemet, med ett undantag: ms-likemedlet fingolimod (Gilenya).
Fingolimod har mycket snabbt fatt 6kad anvandning. Eftersom detta var ett
helt nytt behandlingsalternativ inom det berdrda terapiomradet blev efterfra-
gan stor. Pa tre ar har lakemedlets formanskostnad dkat till drygt 180 miljo-
ner kronor, motsvarande 70 procent av den totala kostnaden for likemedel
som blev godkdnda detta ar.

Det ér for tidigt att dra slutsatser om den overgripande kostnadsutveck-
lingen for lakemedel som har godkénts aren 2012, 2013 och 2014, men
mycket tyder pd att ett antal av dessa kan komma att f& stor paverkan pa
kostnadsutvecklingen pé liknande sétt som fingolimod. Det géller framfor
allt adhd-lakemedlet lisdexamfetamin (Elvanse), som efter drygt ett ar bidrar
med 41 miljoner kronor till formanskostnaden, och ms-ldkemedlet dimethyl
fumarate (Tecfidera), vars formanskostnad redan under godkénnandeéret steg
till dver 50 miljoner kronor. Aven det under 2012 godkiinda likemedlet mi-
rabegron (Betmiga) visar en snabb kostnadsutveckling.

Figur 7. Nya lakemedelssubstansers bidrag till formanskostnaderna under
perioden 2007-2014 (kumulativt)

Andel
I procent

20

77

é 52

4 3.2

0.4

0.0
o ——

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Kdlla: Socialstyrelsen.

Som framgar av figur 7 pa forra sidan var den sammanlagda forménskostna-
den for nya lakemedelssubstanser som hade godkints under perioden 2007—
2014 11,3 procent. Figuren visar att det generellt tar tid for nya ldkemedel att
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etablera sig i det befintliga sortimentet, men att kostnadsokningen sedan ac-
celererar ar efter ar. Det gar inte att utifran dessa uppgifter dra négra slutsat-
ser angdende om introduktionshastigheten ér tillfredstidllande utifrin patien-
ternas medicinska behov. For att géra det behdvs mer information om hur
varje ldkemedel forvéntas géra mest nytta.

Jamférelse mellan férmdén och andra forsdljningssatt

Mycket tyder pa att nya lakemedel i hdgre grad én tidigare introduceras utan-
for formanssystemet, antingen som rekvisitionslikemedel eller som recept-
forskrivet ldkemedel utom forman. Trenden beror delvis pa att fler likemedel
tas fram till mindre patientgrupper med komplexa sjukdomar. Dessa lakeme-
del maste i regel administreras med stod av hélso- och sjukvardspersonal och
upphandlas darfor som klinikldkemedel, en trend som har pigatt under en
langre tid. De senaste aren har dock dven vissa nya lakemedel som ldmpar
sig for receptforskrivning (tabletter eller andra beredningsformer som patien-
ten kan ta sjédlv) borjat hanteras utanfor formanssystemet. Detta innebar att
det antingen dr patienten sjdlv eller landstinget som betalar hela kostnaden.

Ytterligare en forklaring till att kostnadsokningarna utanfor forménssyste-
met dr storre 4n inom forménssystemet dr introduktionen av nya smittskydds-
lakemedel, framst mot hepatit C- och hiv. Som ndmnts tidigare forskrevs nya
hepatit-C-likemedel som godkéndes under 2014 f6r 600 000 miljoner kro-
nor, vilket dr en viktig forklaring till att kategorin “utom forman” dkade fran
drygt tvd miljarder kronor 2013 till néstan tre miljarder kronor 2014. Denna
utveckling forvéntas hélla i sig flera ar framover.

Figur 8 visar forhallandet mellan kostnaderna for nya ldkemedelssubstan-
ser som blivit godkdnda aren 2008-2012, 2009-2013 och 2010-2014 i tre
kategorier: formén, rekvisition i den specialiserade varden och samtliga for-
sédljningssétt (vilket innebér forskrivning inom och utom férman samt all
rekvisition). De kostnadsandelar som syns i figuren dr de som géllde i slutet
av respektive femarsperiod och avser endast humanlédkemedel.

Att de nya likemedlens andel av formanskostnaden ser ut att minska (stap-
larna till vénster) beror pa att de ldkemedel som godkandes 2009, och som
har haft en sadan kraftig kostnadsutveckling, inte 1angre finns med i den sen-
aste S-arskullen. Dessa ldkemedel bidrar givetvis i hogsta grad till kostnads-
Okningar 1 forménssystemet, men inte lingre som “nya” ldkemedel.

En annan slutsats som kan dras av figuren &r att andelen nya likemedel i
kategorin “rekvisition” (staplarna i mitten) &r betydligt hogre 4n i1 kategorin
”formén”. Hér syns dessutom ingen effekt av att likemedel som godkindes
ar 2009 inte finns med 1 sista stapeln. Utvecklingen pé rekvisitionssidan drivs
framfor allt av ett stort antal nya cancerlikemedel som introducerades efter
2009 samt ett likemedel mot bland annat &ldersrelaterad makuladegenera-
tion, aflibercept (Eylea). Nar det géller totalkostnaden (staplarna till hoger)
finns dessutom de nya smittskyddsldkemedlen med, vilket gor att den kost-
nadsdrivande effekten av nya likemedel syns &dnnu tydligare.
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En mer detaljerad redovisning av nya ldkemedel som introduceras pa rek-
visitionssidan foljer i denna rapports sista kapitel ”Uppskattad kostnadsut-
veckling for rekvisitionsldkemedel 2015-2016.”

Figur 8. Kostnadsandel fér nya Idkemedelssubstanser i 5-arskullar

Lakemedelsubstanser godkanda 2008-2012, 2009-2013 och 2010-2014.
Kostnadsandel av férménen, av rekvisitioneni den specialiserade vérden och av
totalkostnadenislutet avrespektive 5-arsperiod.
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Kdlla: Socialstyrelsen.

Nya IGdkemedel och nya indikationer

Redovisningen nedan visar inom vilka terapiomraden nya ldkemedel har
introducerats som bidrar till kostnadsokningar samt vilka lidkemedel med stor
kostnadsokningspotential som forvéntas bli godkidnda de ndrmaste aren.
Aven indikationskningar och indikationsvidgningar tas upp.

Diabetes

I borjan av 2013 godkéindes det ultralangverkande insulinet degludek (Tre-
siba), som snabbt har fatt 6kad anvéindning. Under 2015 forvéntas insulin
degludek dven fa en utvidgad indikation som gor det mgjligt att forskriva det
till barn. Ett lakemedel med ny verkningsmekanism som godkdndes 2013 dr
SGLT-2-hdmmaren dapagliflozin (Forxiga). Sedan dess har flera liknande
lakemedel i denna klass blivit godkdnda. GLP-1-analogen liraglutid
(Victoza) kan inte ldngre betraktas som ett nytt likemedel, men i bérjan av
2015 fick liraglutid en ny indikation i EU som gor att det nu far anvidndas for
behandling av obesitas under handelsnamnet Saxenda.
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Diabeteslakemedel som blivit godkénda under senare delen av 2014, men
som &n sd ldnge inte finns tillgdngliga i Sverige, dr dulaglutid (Trulicity), for
vuxna med typ 2-diabetes, samt ett kombinationslikemedel som innehéller
insulin degludek och liraglutid (Xultophy). Sedan tidigare finns kombina-
tionen insulin degludek och insulin aspart (Ryzodeg). Aven detta likemedel
tillhandahélls &n sa linge inte.

Exempel pa diabeteslikemedel som kan komma att introduceras inom ett
eller tva ar ar insulin peglispro, ertugliflozin och kombinationerna dapagli-
flozin och saxagliptin samt empagliflozin och linagliptin. Det dr mojligt att
under samma tidsperiod dven ett inhalerbart insulin (Afrezza) kommer att
godkédnnas, 1 sa fall det forsta sedan Exubera avregistrerades. En biosimilar
till insulin lispro (Humalog) testas for niarvarande i en fas-III studie.

Antikoagulantia

De forsta sa kallade ’nya antikoagulantia” blev redan godkidnda 2008, i forsta
hand som profylax mot vendsa tromboser vid hoft- och kndoperationer. La-
kemedlen, trombinhdmmaren dabigatran (Pradaxa) och faktor Xa-hdmmaren
rivaroxaban (Xarelto), var d& framfor allt ett alternativ till lagmolekylédra
hepariner som dalteparin (Fragmin). I maj 2011 godkéndes apixaban
(Eliquis), ocksd en faktor Xa-hdmmare, pd samma indikation.

Samtliga dessa tre likemedel har de senaste aren blivit godkidnda pa indi-
kationen trombosprofylax hos patienter med formaksflimmer, vilket dr en av
anledningarna till att formanskostnaderna for nya antikoagulantia borjat 6ka
kraftigt. Sedan dess har ytterligare tvd nya indikationer tillkommit: behand-
ling av djup ventrombos och lungemboli. Dabigatran (Pradaxa) kan framdver
dven bli godként i kombination med andra antikoagulantia efter kirlvidgande
behandling med stent.

I december 2010 godkéndes trombocythdmmaren tikagrelor (Brilique).
Lakemedlet far ges tillsammans med acetylsalicylsyra for prevention av ate-
rotrombotiska hindelser, exempelvis hos vuxna patienter med en akut krans-
karlssjukdom. Ett flertal nya indikationer véntas tillkomma under aren 2015—
2017. Tikagrelors forsdljning inom forménssystemet har 6kat frdn under en
halv miljon kronor 2011 till 67 miljoner kronor 2014.

Likemedel som eventuellt kan bli godkénda 2015 och 2016 &r faktor Xa-
hdmmarna edoxaban och betrixaban samt P2Yj,-hdmmaren cangrelor.

Koagulationsfaktorer

Precis som antikoagulantia riknas de flesta likemedel inom gruppen koagu-
lationsfaktorer som speciallikemedel, men forskrivs till stor del pa recept.
Overgangen till nyare likemedel och dkade volymer (fler patienter) gor att
kostnaderna forvintas 6ka. Inom denna grupp finns ett flertal biologiska 14-
kemedel som bygger pa rekombinant dna-teknologi.

Tva ldkemedel som godkidndes under andra halvan av 2014 och som kan
komma att introduceras inom en snar framtid &r ett faktor VIII-lakemedel
mot hemofili A som heter simoctocog alfa (Nuwiq) och ett faktor IX-
lakemedel mot hemofili B som heter nonacog gamma (Rixubis). Ytterligare
tva ldkemedel mot hemofili A som forvéntas bli godkdnda senare under 2015
ar faktor VIII-lakemedlen efraloctocog alfa och susoctocog alfa.
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Onkologiska Iakemedel

Utvecklingen och introduktionen av nya ldkemedel har under manga ér varit
mest intensiv inom gruppen onkologiska lakemedel. En vergripande trend
ar att fler specialiserade cancerlikemedel utvecklas for sndvare patientgrup-
per, till exempel utifrdn specifika genetiska forutsittningar. En annan trend ér
att en allt storre andel av de onkologiska likemedlen &r sa kallade malinrik-
tade likemedel. Det har ocksa blivit vanligare med behandling i ett tidigare
skede av sjukdomen.

Den grupp onkologiska lidkemedel som har storst paverkan pa férmans-
kostnaderna &r proteinkinashdmmare, som finns i kapsel- eller tablettform
och som saledes kan forskrivas pa recept. Tidigare i denna rapport nimndes
redan att det for narvarade finns fler 4n 20 godkidnda proteinkinashdmmare i
Sverige, och kostnadsokningspotentialen dr storst for cancerformer dér man
hittills inte har haft effektiva behandlingsméjligheter. Aven vissa likemedel i
gruppen Ovriga cytostatiska/cytotoxiska medel ldmpar sig for forskrivning pa
recept. For ndrvarande pagar ett intensivt utvecklingsarbete inom omraden
som malignt melanom, prostatacancer och lungcancer.

I februari 2012 godkéndes BRAF-hdammaren vemurafenib (Zelboraf) for
behandling av malignt melanom. Liakemedlet fick till en borjan avslag frén
TLV och hanterades sedan enligt ett sérskilt avtal mellan tillverkaren och
landstingen. En annan BRAF-hdmmare, dabrafenib (Tafinlar), godkéndes
2013 och fick till skillnad fran vemurafenib inga i hogkostnadsskyddet. Efter
att ha gétt ned 1 pris subventioneras nu dock dven vemurafenib fran och med
den 1 april 2015. Ett villkor &r att tillverkaren inkommer med information till
TLV om hur ladkemedlet ska doseras i klinisk praxis.

Ytterligare ett l1dkemedel inom samma omrade &r MEK-hdmmaren trame-
tinib (Mekinist), som blev godként i juni 2014. Tvé ldkemedel som kan bli
godkdnda inom ett till tva ar 4r kombinationspreparat bestdende av substan-
serna cobimetinib och vemurafenib samt dabrafenib och trametinib.

Vismodegib (Erivedge) dr en annan typ av cancerlikemedel som anvénds
for att behandla aggressiva former av basalcellscancer. Det blev godként
2013 och kan ocksa tas oralt. En annan substans mot basalcellscancer, eris-
modegib (som ibland kallas sonidegib), forvintas bli godkédnd 2015.

Niér det géller prostatacancer blev introduktionen av abirateron (Zytiga),
som finns 1 tablettform och som tillhér subgruppen endokrin terapi, ett ge-
nombrott nér det godkdndes 2011. Abirateron nekades precis som vemurafe-
nib subvention pa grund av det hoga priset och lakemedlet upphandlas nu av
landstingen enligt centralt forhandlade pris- och rabattvillkor. Detsamma
giller for det 1 2013 godkénda likemedlet enzalutamid (Xtandi), som finns
som kapsel och riktar sig mot samma patientgrupp som abirateron. Lakemed-
lens finansiering diskuteras dock inom ramen for s kallade trepartsunder-
handlingar mellan landstingen, TLV och tillverkarna med malsdttningen att
de framodver ska kunna ingd i formanen.

Inom omradet lungcancer prognostiseras 6kad anvéndning av framst
crizotinib (Xalkori), som blev godkint i slutet av 2012, f6r behandling av
patienter med en viss typ av icke-smacellig lungcancer. Likemedlet far sedan
2014 begransad subvention. Ceritinib (Zykadia) bygger pa samma behand-
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lingsprincip som crizotinib (bada dr ALK-hdmmare) och férmodas bli god-
kéant for behandling av icke-smacellig lungcancer ar 2015. Sedan 2013 finns
dven en proteinkinashdmmare for behandling av EGFR-positiv icke-
smacellig lungcancer som heter afatinib (Giotrif). Ytterligare ett nytt like-
medel mot lungcancer dr nintedanib (Vargatef), som hammar tre olika till-
viaxtfaktorer. Substansen nintedanib blev godkénd 2014.

For patienter med recidiverande BRCA-muterad ovarialcancer forvéntas
lakemedlet olaparib (Lynparza), som godkédndes i december 2014, bli ett
viktigt behandlingsalternativ till befintlig behandling och ddrmed bidra till
okade formanskostnader. Efter en mycket snabb hélsoekonomisk beddmning
fattade TLV redan i slutet av februari 2015 ett beslut om pris och subvention.
Den tidiga och skyndsamma handldggningen gor att ldkemedlet kan na pati-
enterna endast ndgra ménader efter godkénnandet. Olaparib, som &r en sa
kallad PARP-hdmmare, testas for ndrvarande ocksa for anvandning pa bland
annat brost- och prostatacancerpatienter med en BRCA-mutation.

Nya cancerldkemedel fortsitter ocksa att introduceras inom omraden dar
det sedan tidigare har funnits flera andra behandlingsalternativ. Néar det géller
spridd eller avancerad njurcancer har det &ven kommit andra proteinkinas-
hidmmare som forstarker det befintliga behandlingssortimentet. Pazopanib
(Votrient) och axitinib (Inlyta) dr tva sidana exempel. P4 bréstcancersidan
kan tyrosinkinashdmmaren neratinib eventuellt bli godkédnt 2016 och didrmed
utoka behandlingsarsenalen.

Nilotinib (Tasigna) och dasatinib (Sprycel) har blivit behandlingsalternativ
till imatinib (Glivec) vid behandling av maligna hematologiska sjukdomar.
Nyligen godkinda proteinkinashimmare inom omradet ir idelalisib (Zy-
delig), mot kronisk lymfatisk leukemi (KLL), och ibrutinib (Imbruvica), d&ven
det mot kronisk lymfatisk leukemi samt mot mantelcellslymfom. Ibrutinib
tillhandahélls for niarvarande inte i Sverige. Sedan nagot ar tillbaka finns
dven bosutinib (Bosulif), mot en viss typ av KML, och ponatinib (Iclusig).
Nir det géller imatinib pagér ocksa studier inom andra canceromraden, till
exempel arftlig tjock- och dndtarmscancer.

Inom canceromradet finns stora forvéntningar pa att sa kallade PD-1-
hdmmare, i forsta hand nivolumab (Opdivo) och pembrolizumab (Keytruda),
kommer att ge forbattrade behandlingsresultat for ett stort antal cancerdia-
gnoser. PD-hammare klassas inte som tumdrspecifik terapi utan stirker
kroppens immunforsvar. Da de injiceras paverkar de inte formanskostnader-
na, men det blir mycket viktigt att folja dessa lakemedel pa rekvisitionssidan.

Sammanfattningsvis forviantas formanskostnaderna for proteinkinashim-
marna och andra orala cancerlikemedel att fortsétta 0ka kraftigt de narmaste
aren, bade pa grund av det stora antalet nya lakemedel som introduceras och
for att landstingen och TLV har en uttalad ambition att hantera likemedel
som egentligen ska forskrivas pa recept inom ramen for forménssystemet.

Medel vid multipel skleros:

Likemedel som anvénds vid skovvis forlopande multipel skleros finns i olika
grupper och administrationsformer. Fram till for nagra ar sedan handlade det
mest om likemedel som kunde tas genom subkutana eller intramuskulira
injektioner. Patienter som inte svarar vél pd behandlingen eller som har en
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sjukdomsutveckling med snabbt forlopp har de senaste aren fitt flera olika
alternativ. Rekvisitionsldkemedlen natalizumab (Tysabri), som ges som in-
fusion, och alemtuzumab (Lemtrada), som ges som injektion, rekvireras och
administreras i den specialiserade varden och har séledes inte nagon péaver-
kan pa formanskostnaderna. Det har ddremot de nya perorala ms-ldkemedlen.
Fingolimod (Gilenya) godkindes 2011 och pa nagra fa ar har dess formans-
kostnad okat till mer &n 180 miljoner kronor. Dimetylfumarat (Tecfidera)
godkéndes 2014 och bidrog redan under 2014 med mer &n 50 miljoner kro-
nor till forménskostnaderna. Ytterligare ett nytt peroralt ldkemedel &r teriflu-
nomid (Aubagio). Det blev godkint i augusti 2013 och kan pa bli dnnu ett
alternativ till beta-interferoner och glatirameracetat.

Immunsuppressiva medel

En viktig anledning till att TNF-hdmmarna har blivit den mest kostnadsdri-
vande subgruppen inom ldkemedelsformanen &r att det har skett flera indika-
tionsvidgningar. Anvandningen av TNF-hdmmare for svar psoriasis och
svara inflammatoriska tarmsjukdomar har okat kraftigt, och inom huvudindi-
kation reumatoid artrit rekommenderas anvdndningen av dessa likemedel att
paborjas i ett tidigare stadium. Indikationerna for TNF-hdmmarbehandling
vidgas kontinuerligt och under hosten 2013 blev golimumab forst med att fa
indikationen ulcerds kolit.

Det finns dven ett antal 1dkemedel med andra mekanismer som 1 6kande
utstrackning anvinds for behandling av svar reumatisk sjukdom, till exempel
det onkologiska lakemedlet rituximab (Mabthera) och det selektiva immun-
suppressiva lidkemedlet abatacept (Orencia). Rituximab har framfor allt en
kostnadsdrivande effekt pd rekvisitionssidan, men abatacept finns nu i en
administrationsform som gor att forméanskostnaderna okar kraftigt.

Niér det géller helt nya ladkemedel finns Apremilast (Otezla) som godkén-
des i borjan av 2015 och som kan anvidndas for behandling av aktiv psoria-
sisartrit. Ett peroralt Iikemedel som eventuellt kan komma att anvindas vid
behandling av reumatoid artrit r baricitinib, som baseras pa en ny behand-
lingsprincip (JAK-1 och JAK-2-hdmmare).

Overgripande kostnadsbeddmning

I denna rapport uppskattas effekterna av introduktionen av nya likemedel
upp till fem ar efter godkénnandet och adderas till effekter som nya indika-
tioner och indikationsvidgningar kan tiankas ha pa befintliga 1dkemedel.
Kostnadseffekten pa formanen beddms vara storst for ett antal nya liakemedel
1 ATC-grupperna antikoagulantia (BO1), cytostatiska och cytotoxiska lake-
medel (LO1) och immunsuppressiva ldkemedel (L04).

Den sammanlagda effekten av introduktionen av nya ldkemedel samt
indikationsvidgningar och nya indikationer forvantas ligga kring 2,75
procent ar 2014, 2,5 procent ar 2015 samt 2,75 procent aren 2016,
2017 och 2018.
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Effekter av patentutgdngar
och generikaintroduktion

Analysen av forvintade patentutgdngar och deras effekter pa kostnadsut-
vecklingen baseras i forsta hand pa en livscykelanalys av de 75 ldkemedels-
substanser som under det foregdende aret bidrog mest till forménskostnader-
na. Uppgifterna kommer bland annat fran Patent- och registreringsverket och
har samlats in 16pande sedan 2003. Eftersom det inte 4r mojligt att varje ar
uppdatera patentstatus for samtliga substanser kan patenttiden for ndgra av
lakemedlen ha dndrats under tiden. Det forekommer ocksa att patent ogiltig-
forklaras i samband med patenttvister som avgors i domstol.

De patentuppgifter som redovisas i1 detta avsnitt avser frimst patent pa den
aktiva substansen som finns i ett likemedel. Det dr dock vanligt att lakeme-
delsforetag dven soker patent pd tillverkningsprocesser eller specifika bered-
ningsformer, till exempel kombinationspreparat, depotberedningar och enan-
tiomerer. Information om specifika produktpatent som samlas in av ett antal
stora landsting genom hearings med ldkemedelstillverkare har i mojligaste
man anvints dven 1 Socialstyrelsens prognosberdkningar.

Forutom forekomsten av patent pa tillverkningsprocesser eller berednings-
former finns dven ett antal andra faktorer som péaverkar storleken av den
kostnadsddmpande effekt som en patentutgang pa substansniva kan ha. En av
dessa dr om lakemedlet har en sérstéllning inom det aktuella terapiomridet
eller om det finns likemedel som har en liknande effekt men som 4r baserade
pa andra substanser. Potentialen for en pédtaglig sdnkning av forméinskostna-
den ir i regel storre om ett likemedel har eller har haft en sarstdllning.

For att forskrivning av ett generiskt alternativ ska kunna ske till patienter
som star pa originallikemedlet méste Lakemedelsverket forst ha bedomt
vilka likemedel som &r utbytbara. Om det finns styrkor eller beredningsfor-
mer som inte dr utbytbara far eventuella generiska varianter enbart forskrivas
till nya patienter. Aven om likemedlet rent formellt fir bytas ut kan det
ibland vara Onskvért att fortsitta forskriva originallakemedlet, till exempel
ndr patientgrupper har en sjukdomsbild dér oro eller forvirring ingér.

En tredje faktor som maste tas i beaktande &r att patentutgangar for biolo-
giska ldkemedel inte leder till samma omfattande kostnadsminskningar som
patentutgdngar for traditionella syntetiska likemedel. Regelverket for pro-
duktion av kopior av biologiska likemedel (sa kallade biosimilarer) ar re-
striktivt och tillater &n sa ldnge inte utbyte pa apotek.

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

» Nir Ioper substanspatentet ut? (ménad/ar)

* Nir Ioper eventuella specifika produktpatent ut? (ménad/ér)

» Skyddas produkten av ytterligare data- eller marknadsexklusivitet?

* Har produkten forlingd patentskydd pa grund av genomforda barnstudier?
* Finns andra substanser med liknande effekt inom terapiomradet?

* Ar likemedlet utbytbart i de flesta styrkor eller beredningsformer?

* Finns specifika patientgrupper déir utbyte inte dr onskvért?
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Inom ramen f6r den hér rapporten har en beddmning gjorts av potentiella
kostnadssdankande effekter for 36 ldkemedelssubstanser eller -produkter vars
patent gdr ut mellan 2015 och 2019. Av dessa hade 26 en formanskostnad pa
minst 50 miljoner kronor ar 2014. Socialstyrelsen har dven gjort en uppskatt-
ning av eventuella fortsatta effekter som tidigare patentutgangar kan ha.
Uppskattningen bygger framst pa en analys av hur manadskostnaderna har
utvecklats det senaste halvaret for lakemedelssubstanser eller produkter som
forlorat patentskydd under tidigare ar. Att gamla patentutgangar i vissa fall
har effekter med sé stor eftersldpning beror delvis pa TLV:s regelverk for
takpriser (se nedan), som kan skapa en ny prispress. En annan mgjlig anled-
ning &r att generikakonkurrensen kom igéng forst en ldngre tid efter patentut-
gangen pa grund av att viss information om ldkemedlet har skyddats av ex-
empelvis dataexklusivitet eller for att inte dr utbytbart.

Takpriser efter patentutgdng

Som néamndes i forra kapitlet genomférde TLV, efter 6verlaggningar med
Likemedelsindustriféreningen, en engangssinkning av priser pa original-
lakemedel med generisk konkurrens den 1 juli 2009. Priserna pé dessa like-
medel sdnktes till en niva som var 65 procent ldgre én det pris som géllde
tolv manader fore patentutgdngen. Sinkningen gillde samtliga utbytbara
originalldkemedel med generisk konkurrens och gjorde att férmanskostna-
derna minskade med drygt 400 miljoner kronor.

Den takpriskonstruktion som TLV inforde i slutet av 2011 fungerade pa
liknande satt (se kapitel 3), &ven om den omedelbara kostnadsminskningen
inte var lika stor som ar 2009. Bland de ldkemedel som var tvungna att sdnka
sina priser eller som inte ldngre subventionerades nir systemet infordes fanns
originalforpackningar for anastrozol (Arimidex), bikalutamid (Casodex),
esomeprazol (Nexium), risperidon (Risperdal), valaciklovir (Valtrex), ri-
sedronat (Optinate), rivastigmin (Exelon) och klopidogrel (Plavix).

Takprissystemet anvdnds nu l6pande for att f6lja upp och om nddvéndigt
effektivisera patentutgadngar. Enligt TLV:s berdkningar resulterade reglering-
en av takpriser i besparingar inom formanssystemet pa nastan 100 miljoner
kronor det forsta aret efter inforandet. Sammanlagt faststélldes takpris for 13
originallikemedel. Vissa av de tillverkare som berdrdes accepterade en sénk-
ning, medan andra begirde uttrade ur hogkostnadsskyddet.

Patentutgdngar med effekt pd formdnskostnaderna

Tabell 10 visar vilka ldkemedelssubstanser som forvéntas forlora patent-
skyddet mellan 2015 och 2019. De flesta av dessa tillhor de 75 storsta lake-
medelssubstanserna riknat 1 forménskostnad. De senaste dren har fler och
fler lakemedel fatt en sexménaders forlingning av dataskyddet pa grund av
att tillverkaren har gjort barnstudier pa likemedlet (se dven forra kapitlet),
vilket gor att vissa datum i tabellen kan avvika fran tidigare publicerade da-
tum. I dessa fall avser tidpunkten den manad da konkurrens av generika eller
biosimilar tidigast bedoms kunna borja.
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Tabell 10. Ldkemedel vars substanspatentskydd enligt nu tililgangliga vppgifter
upphor mellan 2015 och 2019

Lakemedelssubstans Handelsnamn Frémsta anv. onrade Tidpunkt*
infliximab Remicade Reumatoid artrit februari 2015
etanercept Enbrel Reumatoid artrit augusti 2015
pregabalin Lyrica Epilepsi & gen. &ngestsyndrom  maj 2015

2015 insulin aspart Nov oMix Diabetes juni 2015
duloxetin Cymbalta Depression juli2015
aripiprazol Abilify Schizofreni juli2015
glatirameracetat Copaxone MS augusti 2015
fiotropiumbromid Spiiva KOL april 2016
lanreotid Somutaline Tillv dxthormonrubbningar maj 2016

2016 darbepoetin alfa Aranesp Blodbrist juni 2016
imatinib Glivec Leukemi december 2016
bosentan Tracleer Hogt blodtryck (PAH) maj 2017

2017 rosuv astatin Crestor Férnojda blodfetter juni 2017
ezetimib Ezetrol Foérhdjda blodfetter oktober 2017
abatacept QOrencia Reumatoid artrit december 2017
pregabalin Lyrica Neuropatisk smarta maj 2018
fingolimod Gilenya MS oktober 2018

2018 adalimumab Humira Reumatoid artrit oktober 2018
insulin detemir Levemir Diabetes november 2018
solifenacin Vesicare Tréingningsinkontinens december 2018

2019 golimumab Simponi Reumatoid artrit februari 2019
atomoxetin Strattera ADHD maj 2019

* Tidpunkterna ar ungefarliga och inkluderar i méjligasta man eventuella forldngningar av patent- eller dataskydd. | dessa fall avser
datumet den manad da konkurrens fran generika eller biosimilarar tidigast kan borja. Specifika produktpatent kan finnas kvar.

Kaélla: Patent- och registreringsverket (PRV)

Det dr viktigt att halla isér kostnadsminskningar som kan hirledas till effek-
terna av patentutgdngar (inklusive takpriser), TLV:s omprévningar och pris-
sankningar i samband med 15-arsregeln. Bland de lakemedel som TLV
granskar finns sddana vars patent har 16pt ut utan att ndgon generikakonkur-
rens har uppstétt eller dédr patentutgdngen bara ligger nagot ar i framtiden,
vilket innebir en risk for ”dubbelbokforing”. Socialstyrelsens berdkningar av
de olika effekterna har darfor justerats for eventuella 6verlappningar.

Ar 2014 - utfall

TLV:s hantering av originalldkemedel som forlorar patentskydd har lett till
att vissa typer av kostnadsminskningar som tidigare ar klassades som patent-
effekter nu redovisas som ett resultat av myndighetens omproévningar (se
4dven nista avsnitt). Ar 2014 var Symbicort ett sidant exempel. Under som-
maren introducerades tvd kombinationsprodukter pad marknaden som kan
betraktas som Symbicort-kopior och som gjorde att generisk konkurrens blev
ett faktum. Men att formanskostnaderna borjade minska signifikant fran och
med november berodde framfor allt pa de prisminskningar pé drygt 30 pro-
cent som skedde inom ramen for TLV:s omprévning av kombinationspro-
dukter som innehaller inhalationssteroider och langverkande beta-2-
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antagonister. For de olika kostnadsforandringskomponenter som analyseras 1
denna rapport innebér detta att den kostnadsminskande effekten av patentut-
gingar blev lidgre dn berdknat 2014 och kostnadsminskande effekter av om-
provningarna hogre.

Ett annat skal till att patentrelaterade kostnadsminskningar har blivit
mindre omfattande dn vad som berdknades for ndgra ar sedan &r att antalet
lakemedel som far en 6-ménaders forlangning av data- eller marknadsexklu-
sivitet pa grund av genomforda barnstudier sténdigt kar. Aren 2014 gillde
detta till exempel insulin glargin (Lantus) och infliximab (Remicade). Dessa
lakemedel far generisk konkurrens forst 2015. I slutdndan var det endast esci-
taloprams (Cipralex) patentutgang som under 2014 bidrog till signifikanta
kostnadsminskningar (drygt 35 miljoner kronor).

Fortsatta effekter av tidigare patentutgangar (framst frén ren 2011-2013)
var ddremot nagot storre &n forvintat och gjorde att patentutgangar samman-
lagt berdknas ha bidragit till kostnadsminskningar pa ungefar 300 miljoner
kronor. Det handlade fraimst om memantin (Ebixa), montelukast (Singulair),
kombinationen salmeterol och flutikason (bland annat Seretide) och ka-
pecitabin (Xeloda).

Patenteffekter ar 2015

Ar 2015 gér substanspatentet ut for tvA TNF-himmare. Det viktigaste ér eta-
nercept (Enbrel), som ar det nést mest kostsamma ldkemedlet i formanssys-
temet med en drskostnad pa drygt 780 miljoner kronor. Lakemedlets ur-
sprungliga patent gick ut i februari, men en 6-ménaders patentforlangning
gor att skyddet finns kvar till efter sommaren. I vissa lander finns redan god-
kénda biosimilarer till etanercept, men de &r dn sé lange inte godkédnda i
Europa. En ansokan for godkdnnande av en av dem, SB4, har dock lamnats
till EMA pa samma indikationer som Enbrel. Fas-3 studier pagér dven for att
fa ett underlag for godkénnande av andra etanercept-biosimilarer.

Patentskyddet for en annan TNF-hdmmare, infliximab (Remicade), 16pte
ut i februari 2015. Sedan tidigare finns tvd godkidnda biosimilarer i Sverige,
Remsina och Inflectra. Aven hir forvintas fler biosimilarer bli godkinda
framover. Da infliximab ges som infusion upphandlas det till stérsta del som
rekvisitionslakemedel, men en viss del (drygt 40 miljoner kronor) hanteras
fortfarande pa recept. Aven om biologiska likemedel for nirvarande inte kan
bytas ut kommer ordination av biosimilarer till nya patienter pa sikt att leda
till substantiella kostnadsbesparingar.

Béde Remicade och Enbrel omfattas av 15-arsregeln. Priset pa infliximab
sinktes dessutom kraftigt (35 procent) i och med TLV:s prisbeslut for
Remsina, som triddde i kraft den 1 mars 2015. Enbrel kommer att paverkas av
15-arsregeln 1 juni 2015. TLV har meddelat att myndigheten senare under
2015 kommer att pabdrja en ny omprévning av TNF-hdmmare genom en
trepartsoverldggning med landstingen och foretagen (se nésta avsnitt). Den
forvéntas ge ytterligare kostnadsminskningar. Precis som exemplet med
Symbicort kommer de framtida effekterna av Remicades och Enbrels patent-
utgangar att redovisas i TLV-avsnittet i kommande ars rapporter.
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Tre syntetiska ldkemedel 1 N-gruppen som forvéntas f generisk konkur-
rens ar 2015 dr pregabalin (Lyrica), aripiprazol (Abilify) och duloxetin
(Cymbalta). Likemedlens sammanlagda formanskostnad &r mer &n en halv
miljard kronor. Patentsituationen &r sérskilt komplicerad for Lyrica. Det finns
ett patent som géller fram till 2018 och som avser anvdndning av likemedlet
vid neuropatisk smérta. Nu star det dock klart att Lyricas patentskydd vid
indikationerna epilepsi och generaliserat &ngestsyndrom upphor 2015. Idag
finns tva godkédnda pregabalin-generika och tillverkaren har dven ett eget
originalgenerikum. Likemedlets pris sdnktes redan 2014 i samband med en
TLV-omprdévning, men kostnadsminskningspotentialen &r fortfarande stor.
Lyrica &r inte utbytbart, s kostnadsminskningen i samband med den stun-
dande generiska konkurrensen kommer sannolikt att 6ka gradvis.

Substanspatentet for Aripiprazol (Abilify) och duloxetin (Cymbalta) har
redan gatt ut, men olika typer av data- eller marknadsexklusivitet har hittills
forhindrat att generisk konkurrens kunde uppsté. De forsta generiska varian-
terna av bada lakemedlen har dock blivit godkdnda och kostnadsminskningar
kommer troligtvis att synas 1 statistiken frdn och med sommaren 2015. Re-
gelverket for utbyte gor dock att utvecklingen kommer att ske langsammare
an for vissa andra ladkemedel.

Som nd@mndes ovan dr insulin glargin (Lantus) ocksa ett exempel pa ett 14-
kemedel som fatt forlangd marknadsexklusivitet pd grund av genomforda
barnstudier. En biosimilar (Abasaglar) har varit godkénd sedan hosten 2014.
Kostnadsminskningar kan framst forvdntas under andra halvan av dret. Mot
bakgrund av att Lantus dr det insulin som star for hogst formanskostnad (un-
gefir 235 miljoner kronor 2014) kommer effekterna pé kostnadsutvecklingen
pa sikt att bli tydliga trots att det handlar om ett biologiskt ladkemedel.

Hjartlikemedlet eplerenon (Inspra) hade ocksa forldngd patentskydd under
2014, men fran och med borjan av 2015 finns ett flertal generiska konkurren-
ter som tar marknadsandelar fran originalldkemedlet. Likemedlets formans-
kostnad &r ungefar 25 miljoner kronor.

Substanspatentet for glatirameracetat (Copaxone) gar ut i augusti, men det
ar oklart om generisk konkurrens ér forestaende. Kostnaderna for glatirame-
racetat minskar redan med anledning av TLV:s omprévningsbeslut fran
2014, som innebér att Copaxone fatt begridnsad subvention i stillet for gene-
rell subvention, samt pa grund av dvergéngen till nyare, perorala behandling-
ar som fingolimod och dimetylfumarat.

Den sammanlagda effekten av generikakonkurrens som forvéntas borja
2015 samt fortlopande effekter av tidigare patentutgdngar berdknas bli unge-
far 175 miljoner kronor, vilket motsvarar ndstan 1,0 procent av den berdk-
nade forménskostnaden for detta ar. Symbicorts, Enbrels och Remicades
patentutgdngar hanteras av TLV och redovisas 1 nésta avsnitt.

Patenteffekter ar 2016

Substanspatentet for tiotropiumbromid (Spiriva) gér officiellt ut i september
2015, men ldkemedlet har forlingd marknadsexklusivitet till 2016. D4 tio-
tropiumbromid r ett inhalationspreparat kan det finnas andra patent pa ex-
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empelvis inhalatorn som gor att generikakonkurrens drdjer. Spirivas priser
sanktes redan 2014 i samband med en TLV-omprovning.

I maj och juni 2016 forvintas tva likemedel forlora sina substanspatent:
lanreotid (Somatuline Autogel) och darbepoetin alfa (Aranesp), med en for-
manskostnad pé 70-80 miljoner kronor vardera. Aranesp ar ett biologiskt
lakemedel som enligt dagens regelverk inte far bytas ut, sa effekterna av
eventuell biosimilarintroduktion skulle bli begridnsade. Lakemedlet granska-
des ocksa inom ramen for en TLV-omprévning 2014 och priset sénktes da
med 7,5 procent. Om generikakonkurrens for lanreotid blir ett faktum kan
kostnadsminskningarna bli storre. En patentutgang som kan fa viss effekt pa
produktniva dr quetiapins depotberedning (Seroquel XR).

Imatinib (Glivec) dr ett av de mest framgéangrika orala cancerldkemedlen
och dess forménskostnad var 225 miljoner kronor 2014. Liakemedlets sub-
stanspatent gar ut i juni 2016, men skyddet har forléngts med 6 manader efter
genomforda barnstudier. Redan idag finns dock étta godkénda generika i
Sverige och eftersom imatinib &r utbytbart kan kostnadsminskningarna bli
mycket omfattande ar 2017.

Sammanlagt berdknas kostnadsminskningar i samband med patentutgdngar
ar 2016 kunna uppga till 300 miljoner kronor, varav hogst 50 miljoner kronor
i samband med patent som gar ut under innevarande ar och upp till 250 mil-
joner kronor som foljd av tidigare patentutgdngar. Beloppet motsvarar lite
mindre én 1,25 procent av den forvintade formanskostnaden detta ar.

Patenteffekter &r 2017

Ar 2017 kan de kostnadsminskningar som forviintas uppstid med anledning av
imatinibs (Glivecs) patentutgang strax fore arsskiftet bli stérre 4n den sam-
lade effekten av Ovriga patentutgdngar detta ar. Under 2017 upphor enligt nu
tillgangliga uppgifter substanspatentskyddet for bosentan (Tracleer), rosuva-
statin (Crestor), ezetimib (Ezetrol) och abatacept (Orencia), samtliga med en
forménskostnad som ar 2014 lag pa mellan 50 och 100 miljoner kronor.
Orencia har fétt beviljat forlangd marknadsexklusivitet. Det kan inte uteslu-
tas att introduktionen av generika eller biosimilarer forsenas dven for ett eller
flera av de andra ldkemedlen.

Storleksordningen pa de kostnadsminskningar som kan ske 2017 med an-
ledning av patentutgangar och efterféljande generikakonkurrens forvéntas bli
350 miljoner kronor, det vill sdga 1,75 procent av den berdknade forméns-
kostnaden detta ar.

Patenteffekter dren 2018 och 2019

De likemedel som forvéntas forlora patentskydd 2018 har idag en forméns-
kostnad pa dver en miljard kronor. Det handlar bland annat om TNF-
hammaren adalimumab (Humira), ms-lakemedlet fingolimod (Gilenya) och
pregabalin (Lyrica) pé indikationen neuropatisk smérta. Det finns manga
faktorer som under tiden kan paverka exakt nir generikakonkurrens eller
konkurrens av biosimilarer uppstar samt hur stort de nimnda likemedlens
forménsvirde kommer att vara just detta ar. Ett exempel 4r de prissdnkningar
som kan forvéntas fran och med 2016 i samband med trepartsdverldggningar
om TNF-hdmmare. En preliminér uppskattning av patenteftfekterna for 2018
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ar att formanskostnaden kommer att minska med 200-300 miljoner kronor
(uppskattningsvis 1,25 procent av forméanskostnaden detta ar).

Osékerheten ar lika stor nér det géller patenteffekter &r 2019. Tva substan-
ser som forvantas forlora patentskydd ar golimumab (Simponi) och atomoxe-
tin (Strattera). Kostnadsminskningen kan bli ndgot storre &n dret innan pa
grund av fortsatta effekter av tidigare patentutgangar och uppskattas uppga
till mellan 350—400 miljoner kronor (1,75 procent av férmanskostnaden).

Figur 9 visar omfattningen av de kostnadsminskningar som enligt Social-
styrelsens berdkningar har varit resultatet av tidigare patentutgangar (utfallet
for dren 2010-2014) och som forvintas bli foljden av kommande patentut-
gingar (prognostiserade kostnadsminskningar for 2015-2019).
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Figur 9. Beraknade patenteffekier for 2010-2014 och prognosticerade

patenteffekter for 2015-2019

Kronor

m Patenteffekt innevarande ar

Patenteffekter fran tidigare ar
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Kélla: Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten (Concise) Ar

Den sammanlagda effekten av utgdende patent och forviantad generika-
introduktion forvéantas bli -1 procent 2015, -1,25 procent 2016, -1,75
procent 2017, -1,25 procent 2018 och -1,75 procent 2019.

TLV:s omprovningar och landstingens
arbete med kostnadskontroll

Det finns ett flertal kostnadssinkande faktorer som sorterar under rubriken
effektivare ldkemedelsanvandning. Viktigast i sammanhanget d&r TLV:s om-
provningar av enskilda ldkemedel och ldkemedelsgrupper samt det eftektivi-
seringsarbete som pagér pa landstingsniva, till exempel for att 6ka folj-
samheten till lokala rekommendationer och till TLV:s subventionsbeslut.
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Omprévningar som avslutats 2014

Sedan nagra ar tillbaka arbetar TLV med &rliga prioriteringsanalyser som gor
att myndigheten pa ett mer flexibelt sdtt dn tidigare kan folja forandringar pa
lakemedelsmarknaden. Néar omprovningar initieras sker det i1 regel for att
sakerstilla att lakemedlen ar kostnadseffektiva dven efter att fordndringar har
skett pd marknaden, till exempel nér generisk konkurrens uppstétt eller nér
det har tillkommit andra lakemedel med ett ldgre pris.

Kostnadsutvecklingen for 2014 pdverkades av en lang rad omprovningar
som delvis kommer att ha fortsatta effekter 2015. Som ndmndes i forra av-
snittet innebdr TLV:s snabba hantering av patentutgangar att dessa i hogre
grad &n tidigare redovisas som omprovningar, i alla fall fram till dess att hela
den besparingen som sjélva granskningen har gett upphov till har uppnatts.
Den totala effekten av denna kostnadsminskningskomponent blir darfor av-
sevirt mycket hogre dn den har varit de senaste dren. Mer detaljerad infor-
mation om TLV:s omprdvningar finns pa myndighetens hemsida och till viss
del ocksd i ”Rapport om besparingsbeting enligt budgetpropositionen for
20147, dér dven effekterna av 15-arsregeln beskrivs [3].

Foljande sex ladkemedelsomraden har granskats ar 2014:

* Erytropoesstimulerande medel (ELS)

* Inkontinensldkemedel

* MS-ldkemedel (Copaxone och interferon-betapreparat)

* ADHD-ldkemedel

* DPP-4-hdmmare

* Astma/kol-lakemedel (inhalationssteroider och ldéngverkande beta-2-
antagonister)

Foljande nio enskilda ldkemedel har granskats ar 2014:

* Spiriva
* Keppra
* Lyrica
* Crestor
* Cosopt
* Taflotan
* Ezetrol
» Zostavax
* Norspan

I de flesta fall har ovan nimnda omprdévningar kunnat avslutas 1 fortid 1 och
med att berorda foretag gatt med pa att sdnka priserna till en niva som enligt
TLV innebir att lakemedlet kan betraktas som kostnadseffektivt. Tva like-
medel har dock uteslutits ur formanerna som en konsekvens av omprévning-
arna: Emselex (mot dveraktiv bldsa) och béltrosvaccinet Zostavax.
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Resultat av omprévningar och 15-Arsregeln

TLV har rdknat ut att den sammanlagda minskningen av forméanskostnaderna
till foljd av omprdovningsbeslut fran 2013 och 2014 samt myndighetens han-
tering av 15-arsregeln var 503 miljoner kronor ar 2014. I berdkningen utgér
TLV frén de volymer som géllde 12 manader innan prisdndringsbeslutet. Den
metod som myndigheten anvént har utformats for att minska risken for dub-
belrdkning av de olika effekterna.

Utifran uppgifter som var kénda i december 2014 bedéms kostnadsbespa-
ringen for 2015 bli 470 miljoner kronor [3]. En stor del av beloppet kan hér-
ledas till fortlopande effekter av Symbicorts prissdnkning fran 2014. Belop-
pet 470 miljoner kronor kommer dock att justeras ndgot med anledning av att
de exakta effekterna av omprévningar som sker 2015 behover preciseras. |
mars 2015 avslutades till exempel dven den andra delen av den omprovning
som handlade om inhalationslikemedel for behandling av astma och KOL.
Den hir gangen granskades monoprodukterna inom omradet.

Tva planerade omprovningar for 2015 ar dels den av GLP-1 hdmmare,
som precis som DPP-4-hdammare anvénds vid diabetes, och dels den redan
ndmnda omprévningen av TNF-alfahdmmare. En ndrmare beskrivning finns i
rapporten ’Utvecklad virdebaserad prisséttning” [11]. Dessa omprévningar
forvéntas inte nimnvért paverka kostnadsutvecklingen ar 2015, men kan leda
till en pataglig minskning av formanskostnaderna 2016.

Pris och subvention for nya |Gkemedel

Som har ndmnts tidigare 1 detta kapitel har det blivit vanligare att tillverkare
av framfor allt nya onkologiska lakemedel begér priser som ligger 6ver den
nivd som TLV beddmer ar rimlig ur kostnadseffektivitetssynvinkel. Bade
antalet avslag och antalet aterkallade ansokningar om subvention har darfor
okat. Landstingen har pd grund av detta blivit tvungna att hantera likemedel
som egentligen lampar sig for receptforskrivning pa ett annat sétt. Det sa
kallade NT-rédet (som fram till den 1 januari 2015 hette NLT-gruppen) har
de senaste tre aren forhandlat fram prisloften for ett antal sadana lakemedel.
Det handlar bland annat om abirateron (Zytiga), enzalutamid (Xtandi), van-
detinib (Caprelsa) och vismodegib (Erivedge). Den slutgiltiga utformningen
av avtalen sker sedan mellan landsting och det aktuella foretaget, men brukar
g ut pa att landstingen far en aterbiring fran det séljande foretaget som é&r
kopplad till anvindningen av lakemedlet.

I takt med att samarbetet mellan TLV och landstingen intensifieras och fler
nya substanser tillkommer inom de indikationsomréden dér ovan nimnda nya
lakemedel har introducerats 6kar nu anstrangningarna att fa in flera av dem i
formanssystemet. Vemurafenib (Zelboraf) ar ett exempel pa ett ldkemedel
som tidigare fatt avslag och som under néstan tva ar upphandlats av lands-
tingen enligt det avtal som ddvarande NLT-gruppen hade forhandlat fram.
Sedan den 1 april 2015 ingér Zelboraf dock i hgkostnadsskyddet, framst for
att introduktionen av ett konkurrerande ldkemedel gjorde att tillverkaren be-
stimde sig for att begira ett ligre pris i en ny ansdkan om subvention. Ar
2014 var lakemedlets kostnad inom den specialiserade varden (som baseras
pa officiella listpriser) drygt 20 miljoner kronor.
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Aven om det inte 4r kiéint hur mycket dterbiring landstingen har fitt inom
ramen for de prisoverenskommelser som har forhandlats fram star klart att
det skulle bli en tydlig omfordelning av samhéllskostnaden for denna typ av
lakemedel fran landsting till forméanen om det blir aktuellt med att fler av
dem ingar i hogkostnadsskyddet. Rekvisitionskostnaden for Zytiga eller
Xtandi, som for ndrvarande diskuteras inom ramen for trepartsoverldggning-
ar, uppgick till exempel till ndstan 170 miljoner kronor &r 2014.

Det finns dven andra exempel som tyder pa att 1dkemedel som idag hante-
ras utanfor formanen, men som egentligen ldmpar sig for receptforskrivning
inom formanen, i hogre grad kan komma att inga i hogkostnadsskyddet. TLV
har borjat tilldmpa en ny praxis nir foretag som tillverkar ett originalldkeme-
del ansoker om éaterintrdde i formanen. Om det géller samma substans, form
och styrka som tidigare behdver inte ndgon ny virdering goras. Den nya
praxisen mojliggjorde att preventivmedlet desogestrel (Cerazette), via ett
forenklat forfarande, ater kunde beviljas subvention. Ytterligare en anledning
till att fler ldkemedel kan komma in i eller vara kvar i formanen &r kammar-
rattens dom i oktober 2014 att Cerezyme fortsatt ska ingé i formanssystemet.
Beslutet innebar sannolikt att TLV i liknande fall — med stod av 13 § i for-
manslagen — kommer att besluta om prissiankning snarare dn uteslutning.

Om det ar sé att fler lakemedel som tidigare fatt avslag eller som har lam-
nat formanssystemet begér intrdde mot priser som gor att likemedlen kan
betraktas som kostnadseffektiva kommer detta att paverka kostnads-
utvecklingen for lakemedel inom formanssystemet, ldkemedel utanfor for-
manssystemet och likemedel som rekvireras i den specialiserade varden.

Landstingens styrning mot effekfivare
|Gkemedelsanvandning

For att TLV:s omprovningar ska fa fullt genomslag kravs att landets forskri-
vare foljer TLV:s beslut om begransad subvention. TLV analyserar foljsam-
heten till dessa beslut tillsammans med landstingen, bland annat genom att
anvinda data fran ldkemedelsregistret. Detta samarbete — och andra initiativ
som pagar pa landstingsniva (fran exempelvis likemedelskommittéer) — ar ett
viktigt led 1 forsoken att effektivisera ldkemedelsanvindningen.

Ett annat exempel pa initiativ att uppna béttre kostnadseftektivitet ar orga-
nisatoriska fordndringar i landstingen. Dessa har sannolikt bidragit till stora
kostnadsminskningar de senaste aren. De storsta effekterna syns i den specia-
liserade varden, dir dndrade rutiner for lakemedelsforsorjningen och éndrade
ersittningsmodeller innebér helt nya forutséittningar for hantering av likeme-
del. Men dven formanskostnaderna fortsitter minska nagot pa grund av
landstingens kostnadseffektivisering.

Forutom anvéndning av 6ppna jamforelser, uppsokande verksamhet och
forbéttrat ordinationsstod i forskrivningsdgonblicket har manga landsting
dven gatt over till decentraliserat kostnadsansvar och inférande av incita-
mentsmodeller. Enligt en Cochrane-rapport fran 2007 har ldkemedelsbudge-
tar 1 regel en dimpande effekt pa ldkemedelskostnaderna, frimst genom
minskade volymer och 6kad generikaanvandning [16]. Terapeutisk substitu-
tion mellan likvdrdiga substanser dr en annan tdnkbar effekt. Socialstyrelsen
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rdknar dock med att kostnadsminskningspotentialen 1 samband med info-
rande av decentraliserat kostnadsansvar samt organisatoriska fordndringar till
stor del dr uppnadd och inte kommer att bli lika omfattande framdver.

Traditionellt har landsting linge anvant mojligheten att upphandla ldkeme-
del inom den specialiserade virden, dér detta ir tilldtet. Som ndmndes 1 kapi-
tel 2 uppskattas de rabatter som landstingen kan fa i samband med upphand-
lingarna ha lett till tydlige kostnadsminskningar. De senaste dren har trenden
varit att upphandlingarna i storre utstrickning én tidigare gors i kluster av
landsting eller nationellt, 1 regi av SKL genom det sa kallade ELIS-projektet.

Fram till for ndgot ar sedan har upphandlingsinstrumentet inte varit aktu-
ellt niir det giller receptforskrivna likemedel. Onskemalet att hitta nya 16s-
ningar har dock blivit starkare i takt med att fler likemedel beviljas subven-
tion pa en sndv indikation och ddrmed sma forsiljningsvolymer, men som
sedan behaller samma hoga pris nér det tillkommer nya indikationer och nér
befintliga indikationer vidgas. Detta giller sarskilt TNF-hdmmare, som till-
hor de mest kostnadsdrivande i ldkemedelsforméanerna. Nir Liékemedels- och
apoteksutredningen borjade utreda landstingens mojligheter att upphandla
nya lakemedel som forskrivs i Oppenvarden bestimde sig ett antal landsting
for att sjdlva utforska mojligheterna.

Det finns ett flertal exempel pa upphandling av TNF-hdmmare. Stock-
holms léns landsting och Vistra Gotalandsregionen har béda slutit avtal med
tillverkaren av golimumab (Simponi), medan Region Skéne, Kalmar och
Jonkoping upphandlar certolizumabpegol (Cimzia). Det handlar om aterba-
ringsavtal vilket betyder att landsting kan fa tillbaka pengar beroende pé hur
lakemedlen anvinds. Avtalen skiljer sig &t pa flera punkter, till exempel nér
det giller om forskrivarna inom ramen for avtalet far motsétta sig utbyte till
parallellimporterade likemedel. Skénes avtal ar fortfarande féremal for juri-
disk provning efter att regionen har 6verklagat kammarréttens senaste dom
till Hogsta forvaltningsdomstolen.

TLV:s omprovningar, landstingens arbete med ytterligare kostnadseffekti-
visering och forekomsten av nya upphandlings- och avtalsformer visar att det
fortfarande finns potential for ytterligare kostnadsminskningar inom for-
manssystemet. Samtidigt har det ibland kommit uppgifter om att medicinskt
motiverade ldkemedel av budgetskal inte blir tillgdngliga for vissa patient-
grupper. Socialstyrelsen anser att det ar angelédget att folja upp och utvérdera
effekterna av landstingets ekonomistyrning samt att vidareutveckla arbetet
med ett strukturerat inforande av nya ldkemedel.

Den sammanlagda kostnadssidnkande effekten av TLV:s omprévningar och
det arbete som pagér pé landstingsniva for att forbéttra lakarnas foljsamhet
till centrala och regionala riktlinjer och rekommendationer forvintas uppga
till 550 miljoner kronor &r 2015 och 500 miljoner kronor ar 2016, for att se-
dan minska nagot i betydelse.

LAKEMEDELSFORSALININGEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS
SOCIALSTYRELSEN



Den sammanlagda kostnadsddampande effekten av TLV:s omprovning-
ar och landstingens lokala arbete for att astadkomma en mer rationell
lakemedelsforskrivning bedoms bli -2,75 procent 2015, -2,5 procent
2016 och -2,0 procent 2017, 2018 och 2019.

Ovriga effekter pd kostnadsutvecklingen

Effekten av nationella riktlinjer

I maj 2012 publicerade Socialstyrelsen Nationella riktlinjer for rérelseorga-
nens sjukdomar. Riktlinjerna innehdller rekommendationer om diagnostise-
ring, behandling och rehabilitering inom omraden som reumatoid artrit,
ankyloserande spondylit och psoriasisartrit, artros, osteoporos samt langvarig
smdrta i nacke, skuldror och rygg. Enligt riktlinjerna finns en underbehand-
ling inom flera av dessa omraden och de likemedel som finns bor i manga
fall séttas in tidigare i sjukdomsforloppet, séarskilt vid hog sjukdomsaktivitet,
markorer for dilig prognos och svikt pa annan terapi.

Foljsamheten till riktlinjerna var till en borjan 1ag nér det géller rekom-
mendationerna om ldkemedelsanvdandning. En forklaring till den l&ngsamma
okningen av antalet patienter som enligt riktlinjerna borde f& TNF-hammare
ar formodligen att vissa landsting och regioner forst ville forhandla fram
aterbaringsavtal for att pa sa sétt kunna fa battre kontroll pa priset for TNF-
hammare, som trots nya indikationer och 6kade volymer ligger kvar pa nést-
an samma hoga niva som nir de godkindes. Att patentutgdngarna for eta-
nercept (Enbrel) och infliximab (Remicade) borjade ndrma sig kan ocksa ha
varit en anledning till en fordrojningseffekt.

Givetvis finns ocksé andra faktorer som paverkar foljsamheten till nation-
ella riktlinjer, till exempel att beteendefordndringar i regel tar tid samt att den
reumatologbrist som rader pa vissa hall 1 landet kan ha gjort att det drgjde
innan samtliga berdrda patienter fick en ny bedomning. Under 2013 och
2014 har forskrivningen av TNF-hammare dock okat kraftigt, inte minst i
landsting dir anvandningen av dessa likemedel legat under genomsnittet.

I denna prognos riknas med att antalet patienter som far TNF-hdmmare
fortsdtter att ka stadigt de ndrmaste &ren, men att kostnadsokningen kommer
att plana ut i takt med att fler biosimilarer introduceras och dverlaggningar
mellan TLV, landstingen och tillverkarna leder till lagre priser for denna typ
av likemedel. Aven dosindringar kan ha en kostnadsminskande effekt.

I januari 2015 publicerades dven en remissversion av Socialstyrelsens
uppdaterade riktlinjer for hjartsjukvérd, dir anvindning av nya anti-
koagulantia eller warfarin rekommenderas for patienter med formaksflimmer
och forhojd risk for stroke. Ny antikoagulantia som apixaban, dabigatran och
rivaroxaban har enligt riktlinjerna likvardig eller béattre forebyggande effekt
mot stroke jamfort med warfarin samt har en lag kostnad per vunnet kvali-
tetsjusterat levnadsar. Da nya antikoagulantia nu lyfts fram som fullgott be-
handlingsalternativ till warfarin kan en ytterligare 6kning i anvdndningen av
denna typ av ladkemedel forvintas de ndrmaste aren.
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Tvé andra riktlinjearbeten som har publicerats det senaste aret — Nationella
riktlinjer for brdst-, prostata-, tjocktarms- och dndtarmscancervard (2014)
och Nationella riktlinjer for diabetesvard (2015) — innehéller ocksé lakeme-
delsrelaterade rekommendationer som pa kort sikt och vissa fall ocksé pa
langre sikt forvéntas leda till kostnadsokningar.

Férbrukningsartiklar

Trenden att forbrukningsartiklar i hogre utstrackning én tidigare upphandlas
och distribueras av landstingen fortsdtter. Landstingens upphandlingsavtal
innebér bade att de kan fa rabatter i samband med centrala inkdp och att de
endast véljer produkter som bedoms vara kostnadseffektiva.

Norrbotten, Kalmar, Jonkoping och Stockholm boérjade redan tidigt (mel-
lan 2004 och 2007) att centralisera vissa delar i upphandlingen av forbruk-
ningsartiklar, till exempel teststickor for diabetes. De senaste aren har nya
rutiner av detta slag dven fatt genomslag i andra landsting. Ar 2014 minskade
exempelvis Vistra Gotalands kostnader inom ramen for formansystemet med
drygt 180 miljoner kronor, nédstan 1 procent av den totala forméanskostnaden.
Aven Jonkdping har nu tagit ytterligare ett steg mot hantering av forbruk-
ningsartiklar utanfor formansystemet.

En annan aspekt som kommer att pdverka den framtida kostnadsutveck-
lingen av forbrukningsartiklar inom férménen ar att antalet beslut om sub-
vention for forbrukningsartiklar har borjat minska de senaste aren, pa samma
sdtt som nir det giller nya humanldkemedel. En viktig anledning till detta &r
att TLV har infort sé kallade "motiverade beslut”. Detta innebér att foretagen
numera 1 storre grad ska kunna pavisa okad patientnytta eller effekt.

Sammanlagt forvintas kostnaderna for forbrukningsartiklar inom forméns-
systemet att fortsétta minska de ndrmaste aren, dock 1 betydligt mindre stor
utstrackning dn 2014. Detta innebir att den underliggande 6kningstrenden pa
humanldkemedelssidan kommer att fi storre genomslag ar 2015.

Andringar i olika slags regelverk

Som nd@mndes tidigare i rapporten har regeringen foreslagit att gora ladkeme-
del och andra formansberéttigade varor som ingér i forménerna kostnadsfria
for barn som dnnu inte har fyllt 18 ar. Forslaget kommer att genomforas den
1 januari 2016 och berédknas leda till en kostnadsokning pa drygt 400 miljo-
ner kronor per ar. Prognosen kommer dirfor att justeras for denna reform,
som framst kommer att paverkar kostnadsokningstakten ar 2016. Socialsty-
relsen ser for ndrvarande inte ndgra andra beslutade fordndringar pa system-
niva som kan leda till signifikanta kostnadsokningar eller -minskningar.

Socialstyrelsen bedomer att nettoeffekten av lakemedelsrelaterade nat-
ionella riktlinjer, &ndrade rutiner kring hantering av forbrukningsartik-
lar och forslaget att gora ldkemedel till barn upp till 18 &r kostnadsfria
ar som foljer: 0,5 procent 2015, 2,5 procent 2016, 0,25 procent 2017
och 0 procent 2018 och 2019.
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Prognos for Idkemedelsformdnerna

I detta avsnitt presenteras en prognos for utvecklingen av liakemedelskostna-
der som ingér i1 formanssystemet. Den inkluderar samtliga kostnadsdrivande
och kostnadssédnkande faktorer som har diskuterats i rapporten. Utgangs-
punkten dr den underliggande vardeutvecklingen i det befintliga sortimentet,
korrigerat for volymtrender samt eventuella skillnader i antalet arbetsdagar.
Prognosen inkluderar dven effekter av att nya ldkemedel introduceras (inklu-
sive nya indikationer och indikationsvidgningar), att generikakonkurrens
uppstar till f6ljd av patentutgdngar, TLV:s omprdvningar, tillimpningen av
15-arsregeln, landstingens insatser for 6kad kostnadseffektivitet samt olika
typer av engangshéndelser. I tabell 11 nedan finns en skattning av den for-
vintade kostnadsutvecklingen i procent och i miljarder kronor.

Tabell 11. Prognos for utvecklingen av férmanskostnaderna 2015-2019
Andring mot féreg&ende &ri procent

Komponenter 2015 2016 2017 2018 2019

Forv dntad v &rdeféréndring i det befintliga

) 3.25 3,25 2,5 3.0 3.25
sorfimentet samt v olymirender
Effekten av nya ldkemedel, nya
N N ) ) 2,75 2,5 2,75 2,75 2,75
indikationer och indikationsvidgningar
Effekter av patentutg&ngar och eventuell
. . . . -1,0 -1,25 -1,75 -1,25 -1,75
introduktion av generika eller biosimilarer
Effekter av TLV:s omprdév ningar och
landstingens insatser fér att uppnd en mer -2,75 -2,5 -20 -2,0 -2,0
rationell lGkemedelsforskriv ning
Nettoeffekt av 6vriga faktorer 0,50 2,5 0,25 0.0 0.0
F"orva?tad fo:dr‘ldrlng jamfort med 2,75 450 175 0.3 175275
foregaende ar i procent
Skattad kostnad, miljarder kronor, 19.9 208 212 215218  21.9-22.4

I6pande priser

Anm: Tabellen innehdller en skattning av olika kostnadseffekter samt den totala férv dntade

kostnadsutv eckiingen for Idkemedelsforménermna (inkl. handelsv aror och inkl. moms) &ren 2015-2019.
Den sista raden visar den skattade kostnaden av lIakemedelsforménema (i miljarder kronor) utifrdn

den férv dntade dkningstakten. Effersom antalet osdkra v ariabler ékar ju Iangre frami tiden
prognosen gdller, redov isas kostnadema for dren 2018-2019 som ett interv all.

Kélla: Socialstyrelsen
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De senaste dren har kostnaderna for anvdndningen av receptforskrivna léke-
medel okat forhallandevis kraftigt inom ett antal terapiomraden, till exempel
behandling av reumatoid artrit, multipel skleros, adhd, strokeprofylax vid
formaksflimmer och cancer. En viktig anledning &r tillkomsten av nya liake-
medel, som antingen kan innebdra ett bittre behandlingsalternativ @n befint-
liga lakemedel eller gor att behandlingar blir mdjliga pa helt nya indikation-
er. Trenden gér just nu mot stérre samarbete kring utvirdering av nya
lakemedel, vilket 6kar forutsattningarna for att de likemedel som bedoms
vara bra och kostnadseffektiva snabbare kan inforas i hidlso- och sjukvérden.

Ett annat skal till att kostnadsokningstakten periodvis kan bli hogre én
vanligt dr nir underbehandling konstateras inom ett terapiomrade. Bedom-
ningar som gors i exempelvis Socialstyrelsens nationella riktlinjer eller i reg-
ionala vardprogram styr i hog grad vilken behandling som viljs. Men hur
utfallet blir for ett landsting eller en region beror ocksé pa lokala priorite-
ringsbeslut, bade nér det géiller medicinskt innehall och budgetramar.

Det finns dven faktorer som inte dr beroende av exempelvis utbudet av nya
lakemedel, myndighetsbeslut eller prioriteringar inom hélso- och sjukvirden.
I lander med en aldrande befolkning dkar behovet av vardinsatser och dér-
med lakemedelsanvindningen. Forekomsten av vissa sjukdomar dir ldkeme-
del #r det viktigaste behandlingsalternativet 6kar ocksé. Aven befolknings-
tillvaxten, som i dagsldget ar forhallandevis kraftig, dr en kostnadsdrivande
faktor som finns i bakgrunden och som inte gar att paverka.

Efter flera ar av oférandrade eller minskade ldkemedelskostnader forespar
Socialstyrelsen att den underliggande kostnadsokningstrenden pé ett tydli-
gare sdtt kommer att synas de ndrmaste aren. Utvecklingen har tidigare bland
annat kompenserats av patentutgdngar pa ladkemedel med hog formanskost-
nad, men dessa kostnadsminskande effekter dr idag mycket mindre. Mellan
varen 2012 och sommaren 2013 innebar generikakonkurrens en ménatlig
besparing jamfort med motsvarande manad aret innan pa mer dn 50 miljoner
kronor, ibland upp till 80 miljoner kronor. Under denna period var kostnads-
utvecklingen 3 till 5 procent ldgre vad den skulle ha varit utan patentut-
gangar. Vid arsskiftet 2014-2015 var motsvarande effekt under 20 miljoner
kronor, det vill siga mellan 0,5 och 1 procent.

Det faktum att dven effekterna av 15-arsregeln borjade bli mindre omfat-
tande 1 borjan av januari 2015 bidrar till att kostnadsokningstakten nu norma-
liseras och hamnar pa nivaer som var vanliga for 5 till 10 &r sedan. Ytterli-
gare en faktor att beakta i ssmmanhanget &r att Véstra gotalandsregionens
beslut att hantera forbrukningsartiklar i egen regi inte ldngre paverkar den
totala kostnadsutvecklingen i forménssystemet lika mycket som tidigare samt
att fa landsting gar lika langt som VGR. Kostnadsminskningar till foljd att
insulinpumpar uteslutits i forménssystemet har nu dessutom upphort helt.

Det dr ett sammantréaffande att fyra kostnadsminskade faktorer samtidigt
minskar 1 betydelse, samt att effekterna &r sa stora. Att kostnadsutvecklingen
anda blir forhallandevis mattlig beror framst pa effekterna av de omprov-
ningar som TLV gjorde 2014 och som i hog grad fortséatter att paverka utfal-
let for 2015. Effekterna av 15-arsregeln, som under arets inledning ar ganska
laga, kommer att 6ka ndgot igen frdn och med juni. Under samma period blir
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ett antal lakemedel med relativ hogformanskostnad exponerade for generika-
konkurrens. For hela 2015 forvintas kostnadsokningen bli 2,75 procent.

En osidker faktor dr om fler ldkemedel som idag hanteras utanfor forméns-
systemet kommer att subventioneras samt nér biosimilarer till dyra biolo-
giska likemedel som exempelvis etanercept (Enbrel) introduceras. Aven ef-
fekterna av landstingens arbete med 6kad kostnadskontroll &r svéra att
kvantifiera, men som ndmnts tidigare verkar utrymmet for besparingar inte
vara lika stort som for ndgra ar sedan.

Ar 2016 blir kostnadsutvecklingen tillfilligt hogre med anledning av att
lakemedel till barn upp till 18 ar da blir kostnadsfria. TLV:s omprovning av
frimst TNF-hdmmare (i form av en trepartsdverldggning med landstingen
och industrin) och ndgot mer omfattande patenteffekter forvintas dock inne-
bira att kostnaderna inte 6kar ytterligare utan snarare kommer att ligga kvar
pa samma Okningstakt. Den totala kostnadsokningen for 2016 beréknas bli
4,5 procent, varav 2 procent kan hérledas till inférandet av kostnadsfria 14-
kemedel till barn.

Ar 2014 var kostnaderna for lakemedelsformanen inklusive moms 19,4
miljarder kronor. Beroende pad om kostnadsutvecklingen foljer den hogre
eller den lagre kostnadsokningstakten i prognosen berdknas forméanskostna-
den bli mellan 21,9 och 22,4 miljarder kronor ar 2019 (se dven figur 10).

Figur 10: Férvdntad kostnadsutveckling inom férmanen 2015-2019

Miljarder
kronor

25
24
23
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2015 2016 2017 2018 2019

Kdlla: Socialstyrelsen
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Uppskattad kostnadsutveckling for
rekvisitionsidkemedel 2015-2016

Uppfdljningen av rekvisitionslidkemedel

Analysen av kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel innehéller inte
nagra detaljerade uppgifter om kostnadsokningskomponenter pd samma sétt
som kostnadsanalysen av likemedelsforménerna. Rullande tolvmanaderstal
visar att kostnadsokningstakten for rekvisitionsldkemedel under ldng tid har
varit hogre dn for lakemedelsforménerna. I mitten av 2000-talet 6kade kost-
naderna for rekvisitionsldkemedel med som mest 20 procent. En viktig an-
ledning var att ménga dyra, hogspecialiserade ldkemedel introducerades i
slutenvard och dagvard, bland annat onkologiska likemedel och ldkemedel
mot autoimmuna sjukdomar. Samtidigt 6verforde landstingen vissa ldkeme-
delsgrupper fran recept till rekvisition, vilket innebar egen upphandling i
stéllet for finansiering genom forméanssystemet.

Ar 2005 borjade kostnadsdkningstakten stanna av och hamnade p4 ungefir
8 procent 2009. Under dessa ar fordes forhallandevis fa ldkemedel over fran
forménssystemet till rekvisitionen. Dessutom forekom det dven forskjutning-
ar 4t andra hallet. Patentutgangar pa vissa specifika sjukhusldkemedel bidrog
ocksa till kostnadsminskningar. Ytterligare en forklaring till den lagre kost-
nadsokningstakten var ett 6kat kostnadsansvar och en mer stringent kun-
skapsstyrning pa sjukhuskliniker.

Langtidsuppfoljningen av kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel
har blivit svarare efter den 1 januari 2010, dd Apoteket Farmacis tillverk-
nings- och arbetskostnader slutade redovisas. Det handlar om kostnader som
uppstér i samband med att individanpassade ldkemedel som inte kan erhallas
fran ldkemedelsindustrin antingen bereds av det foretag som tar hand om
landstingets ldkemedelsforsorjning eller av en annan leverantor. Kostnadsok-
ningstakten blev uppskattningsvis 2—3 procent lagre 2010 péd grund av att
tillverkningskostnaderna inte lange inkluderas.

En annan fordndring som gor det svérare att folja upp historiska trender &r
att landstingen har gatt 6ver till att redovisa nettopriser. Fram till 2009 togs
ingen hénsyn 1 statistiken till de rabatter som landsting fick i1 forhandlingar
med ldkemedelsforetag, men som i vissa fall kunde utgora 10—15 procent av
det totala redovisade beloppet for rekvisitionslikemedel. Rabatterna brukar
betalas tillbaka till landstingen i efterskott, vilket gjorde att kostnaderna for
rekvisitionslikemedel sdg hogre ut i statistiken @n vad de var i verkligheten.
Overgéngen till nettopriser betyder for vrigt inte automatiskt att samtliga
rabatter kommer med 1 statistiken. Vissa kostnadsreduktioner offentliggdrs
fortfarande inte av kommersiella skél, till exempel aterbaring till landstingen
inom ramen for specifika prisdverenskommelser.

Ar 2010 gick Stockholm och Gotland som forsta landsting dver till info-
rande av nettopriser. Stockholms léns landstings storlek gjorde att denna
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fordndring hade en kraftig paverkan pé utfallet for hela riket (uppskattnings-
vis -3 procent). Mellan 2011 och 2014 foljde de 6vriga landsting och region-
er Stockholms exempel [17]. Eftersom Region Skane och Vistra Gotalands-
regionen ungefir samtidigt bytte till nettopriser (mellan hésten 2011 och
varen 2012) var den berdknade kostnadsminskande effekten storst detta ar
(4,4 procent), men den har dven varit betydande 2011 (-2,3 procent) och
2013 (-2,1 procent). Ar 2014 uppskattas kostnadsminskningen till f6ljd av
nettopriser ha varit ungefar -1 procent. For att kunna faststilla den underlig-
gande kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel behdver statistiken
justeras for dessa och andra effekter av tillfillig karaktér.

Ytterligare en faktor som forsvarar uppfoljningen ar att landstingen nufor-
tiden kan vélja olika aktdrer for landstingens likemedelsforsorjning, som inte
alla har rapporteringsskyldighet till E-hdlsomyndigheten. Omstéllningen har
bland annat lett till att delar av lakemedelsforsorjningen i Vastra Gotalands-
regionen, Halland och senare d4ven Stockholm inte ldngre rapporterades 2012.
Vissa uppgifter lades in retroaktivt hosten 2013, men den redovisade total-
kostnaden for slutenvérdsrekvisitionen beréknas fortfarande vara lagre dn
den skulle ha varit om all forsdljningsdata hade kommit in. Utebliven inrap-
portering var ocksa ett problem 2013. Aven for detta ar gjordes en korrige-
ring i efterhand, men vissa uppgifter saknas sannolikt fortfarande.

Landstinget 1 Jonkoping skoter fran och med november 2013 1dkemedels-
forsorjningen helt i egen regi. Eftersom landsting inte heller ar rapporterings-
skyldiga till E-hdlsomyndigheten ser det ut som om den nationella statistiken
minskade med 40 miljoner kronor 2013 och 200 miljoner kronor 2014, me-
dan det 1 sjdlva verket handlar om avbruten inrapportering.

Slutligen paverkas jamforbarheten av kostnader for rekvisitionslakemedel
mellan de olika dren dven av nya faktureringsrutiner. Sedan november 2012
debiteras vardgivare i Stockholm separat for kostnader for ldkemedelsleve-
ranserna. Detta innebar att det tidigare paslaget pa inkdpspriset har tagits bort
och ersatts av en separat orderradkostnad. For 2013 forklarar denna nya rutin
en skenbar kostnadsminskning pd 67 miljoner kronor 1 statistiken for rekvi-
sitionslikemedel. Socialstyrelsen har ingen information om samma typ av
rutiner ocksa har borjat gélla i andra landsting.

Utfall for 2014

Enligt de uppgifter som finns att tillga i E-hdlsomyndighetens statistikdatabas
Concise minskade kostnadsutvecklingen for rekvisitionslikemedel (human-
lakemedel) forhéllandevis kraftigt 2012 (-2,3 procent) och ytterligare nagot
2013 (-0,5 procent). Ar 2014 viinde kostnadsutvecklingen uppat igen (2,3
procent) till drygt 6,9 miljarder kronor. Dessa uppgifter &r inte korrigerade
for nettopriser, utebliven inrapportering och andra avvikelser.

Tabell 12 visar kostnadsutvecklingen for humanlidkemedel som rekvireras
till den specialiserade varden fran 2007 till 2014, inklusive justeringar for de
fordndringar som har paverkat jamforbarheten de senaste aren. Nettoprisef-
fekterna har uppskattats for de landsting som bytt rutiner under dessa ar ge-
nom att rakna ut den genomsnittliga kostnaden per ménad fore och efter
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overgangen till det nya systemet och relatera dessa till kostnadsutvecklingen
for hela kalenderér.

Baserat pa dessa berdkningar uppskattas effekterna av nettopriser 2014 ha
motsvarat nastan 24 miljoner kronor (0,4 procent av totalkostnaden for rekvi-
sitionslikemedel), ett belopp som ér avsevirt lagre dn tidigare ar. Daremot
har utebliven rapportering fran Jonkoping en kraftig paverkan pa utfallet
detta &r. Jimfort med aret innan saknas uppskattningsvis 200 miljoner kronor
i Concise (avser manaderna januari—oktober), eller 2,9 procent av den totala
rekvisitionskostnaden.

Den samlade effekten av bada dessa faktorer &r att den egentliga 6knings-
takten for humanldkemedel som rekvireras till den specialiserade vérden lig-
ger mellan 5 och 6 procent i stéllet for mellan 2 och 3 procent.

Tabell 12. Kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel 2007-2014 utan och med
justeringar for dndrade rutiner
Humanldkemedel. Apotekens utférsaliningspris (AUP) exklusiv e moms, procentuella férandringar.

Utfall enligt Concise Justeringar for batire jamférbarhet (%)
o AUP Mkr i ISOfinads- Borttagna Overgang till Utebliven Underliggande
Ar . forandring . . . kostnads-
Concise kostnader nettopriser inrapportering .
(%) forandring
2007 5365 12,9 12,9
2008 5945 10.8 10.8
2009 6417 7.9 7.9
2010 6676 4,0 2,5* 3.0 9.5
2011 6959 4,2 2,3 6,5
2012 6802 -2,3 4,4 2,5 > 4,5
2013 6766 -0,5 1,0%* 2,1 0,6*** >3,0
2014 6925 2.3 0.4 2,9 > 5,5

Anm: * = borttagna tillv erknings- och arbetskostnader
** = separat fakturering av lev eranskostnader i Stockholms I&ns landsting
*** = ytebliven inrapportering frdn Jonkoéping fér perioden januari-oktober 2014;
ingen uppskattning fér ev entuellt v rigt bortfall

Kalla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (Concise).

Precis som pa formanssidan domineras kostnadsutvecklingen for rekvisi-
tionsldkemedel av ett antal mycket kostsamma grupper. P4 ATC-5-niva
handlar det frimst om monoklonala antikroppar, TNF-alfahdmmare, selek-
tiva immunsuppressiva medel, medel mot kdrlnybildning och immunglobu-
lin. Sex av de tio rekvisitionsldkemedel som 2014 bidrog mest till rekvisi-
tionskostnaderna var monoklonala antikroppar. Det handlar om infliximab
(Remicade), med en kostnad pa 556 miljoner kronor. Aven rituximab
(Mabthera), trastuzumab (Herceptin), natalizumab (Tysabri) och ranibizumab
(Lucentis), star for en hog rekvisitionskostnad. Kostnaderna for det sist-
ndmnda lakemedlet har dock minskat mycket snabbt, till formén for
aflibercept (Eylea), vars kostnad pa ett ar har 6kat med 95 miljoner kronor.
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Intfroduktion av nya rekvisitionsldkemedel

I takt med att det kommer fler likemedelssubstanser som riktar sig mot sma
patientgrupper med komplexa sjukdomar dkar antalet klinikldkemedel som
andel av det totala antalet nya, godkédnda likemedel. Eftersom dessa lakeme-
del ofta behover kortare tid att etablera sig, forutsatt att de fyller ett terapeu-
tiskt behov, bidrar de under de forsta aren efter introduktionen i regel till
storre kostnadsokningar pa rekvisitionssidan én likemedel som forskrivs pa
recept. Receptforskrivna likemedel kan behova méanga ar innan de nér sin
maximala patientpopulation. Okningen for rekvisitionslikemedel har da ofta
upphort eller planat ut.

Tabell 13 visar samtliga rekvisitionsldkemedel som godkéndes under peri-
oden 2010-2014 och som den 31 december 2014 hade ett forsdljningsvirde
pa minst 2 miljoner kronor om de blivit godkédnda detta ar, minst 6 miljoner
kronor om de blivit godkidnda 2013, minst 12 miljoner kronor om de blivit
godkinda 2012, minst 24 miljoner kronor om de blivit godkédnda 2011 och
minst 48 miljoner kronor om de blivit godkdnda 2010. Det kan inte uteslutas
att de senaste arens fordndringar i inrapportering av statistiken gor att vissa
lakemedel borde ha hamnat dver dessa beloppsgrinser men inte gor det idag.

Tabell 13. Godkdnda rekvisitonslakemedel med snabb kostnadsékning

Godkdnnandear Ldkemedelssubstans Handelsnamn
2010 inga substanser
kabazitaxel Jevtana
2011 ipiimumab Yerv oy
abirateron Zytiga
v emurafenib Zelboraf
2012 )
aflibercept Eylea
Pertuzumab Perieta
frastuzumab emtansine Kadcyla
2013
dabrafenib Tafinlar
enzalutamide Xtandi
daklatasvir Daklinza
sofosbuv ir Sofaldi
2014 . . .
simeprev ir Olysio
v edolizumab Entyvio

Kalla: E-halsomyndigheten (Concise)

Patentutgdngar

Da en stor del av de ldkemedel som har stort forsidljningsvérde pa rekvisi-
tionssidan dr biologiska lakemedel ar det svart att forespd hur kommande
patentutgdngar kommer att paverka kostnadsutvecklingen. Ett undantag &r
det lakemedel med hogst rekvisitionskostnad, infliximab. Mot bakgrund av
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att det finns godkidnda biosimilarer samt att en tydlig prispress har uppstatt i
lander dér patentet gick ut kan en kraftig kostnadsminskning forvéntas fran
2015 och framéit. Att konkurrens fran biosimilarer uppstér direkt efter patent-
utgdng ar dock langt ifran sidker. En mycket kostnadsdrivande monoklonal
antikropp som inte har kvar patentskydd i Sverige sedan slutet av 2013 &r
rituximab (Mabthera). I dagsldget ér flera biosimilarer under utveckling, men
godkdnnande verkar dn sd lange inte vara inom rackhall 1 Europa. Detsamma
géller trastuzumab (Herceptin) som forlorade patentskydd 2014. Patentet for
ms-ldkemedlet natalizumab (Tysabri) vintas upphdra senare under 2015.

Forutom att det &r tekniskt svart att utveckla biosimilarer finns ocksa ett
antal andra anledningar till att de kanske aldrig ndr marknaden. Nar det géller
trastuzumab har en subkutan administrationsform godkénts. Om anvindning-
en av subkutant trastuzumab blir omfattande kan det leda till att det blir
mindre intressant att fullfolja utvecklingen av en biosimilar som méste admi-
nistreras av hdlso- och sjukvardspersonal. I teorin kan detta ocksa leda till en
forskjutning fran rekvisition till hantering inom féormanen. Ytterligare en
trend som kan tala emot biosimilarkonkurrens pa nagon storre skala ar att
nyare och potentiellt &nnu mer effektiva monoklonala antikroppar inom detta
omrade dr pa vig att introduceras.

Prognos for 2015 och 2016

Nya rutiner for lakemedelsforsorjningen till landstingens sjukhuskliniker har
sannolikt haft stora kostnadsminskande effekter de senaste aren. Landsting-
ens arbete med Okat kostnadsansvar inom den specialiserade varden samt det
faktum att ett 6kat antal upphandlingar utfors i nationell regi, till exempel via
ELIS-projektet, forvéntas ha en fortsatt ddmpande effekt pa kostnads-
utvecklingen for rekvisitionslikemedel, men inte i samma utstrackning som
tidigare. Okad konkurrens av biosimilarer (frimst i L-gruppen, tumérer och
rubbningar i immunsystemet) samt en eventuell kostnadsforskjutning till
forménen kan déremot bli viktigare skal till kostnadsminskningar. Det hand-
lar dels om en annan hantering av ldkemedel som tidigare har ingéatt i hem-
liga avtal (till exempel vemurafenib), dels om introduktionen av subkutana
administrationsformer som ldmpar sig bittre for receptforskrivning.

De kostnadsminskande effekter som beskrivits fungerar som motvikt till
kostnadsokande faktorer. Introduktionen av nya, dyra speciallidkemedel som
framst anvinds i1 den specialiserade varden fortsétter att 6ka kostnaderna.
Antalet nya cancerldkemedel forvintas forbli hog flera ar framover.

Om samtliga dessa faktorer vigs samman forvintas kostnadsokande och
kostnadsminskande krafter vara i balans de ndrmast aren. Korrigerat for ute-
bliven inrapportering och andra faktorer som forsvérar jamforelser mellan
olika &r prognostiseras kostnadsokningstakten bli 5 procent 2014 och 4 pro-
cent 2015.
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Bilaga 1: Hogkostnadsskyddet

FOormdnssystemet i korthet

Formanerna innebir att den del av ldkemedelskostnaden som patienterna star
for minskas stegvis under en tolvmanadersperiod. Sedan den 1 januari 2012
géller nya regler for beloppen i hogkostnadsskyddet som innebér att patien-
tens maximala kostnad for receptbelagda lidkemedel i hogkostnadsskyddet ar
2 200 kronor 1 stéllet for 1 800 kronor under tolvménadersperioden. En annan
fordndring ar att hogkostnadsskyddet borjar gélla efter inkdp pa 1 100 kronor
av receptbelagda varor under en tolvménadersperiod.

Hogkosthadstrappan

Hogkostnadstrappan fungerar sé att patienten betalar sina receptforskrivna
lakemedel sjélv sa linge den sammanlagda kostnaden inte dverstiger 1 100
kronor. Sedan minskar egenavgiftens andel pa foljande sitt:

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

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en tolvmanadersperiod
ar sdledes 2 200 kronor. Den del av kostnaden for likemedel och andra for-
mansberéttigade varor som betalas av patienten bendmns egenavgift och den
del som bekostas av samhillet bendmns forman. Likemedelsformanerna
administreras av landstingen, men deras kostnader ticks av ett specialdesti-
nerat statsbidrag enligt avtal mellan staten och landstingen.
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Bilaga 2: Statistik 2013 och 2014

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

a) Forskrivning av humanlakemedel och handelsvaror inom likemedelsférmanerna

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2013

2014

2013

2014

Forskrivning (AUP)*

24725867 021

24 833124704

25039 055 491

25105 949 022

Férman 19 025 046 717 19 099 853 528 19 330 834 091 19 365 536 232
Egenavgift 5614 340 953 5639 064 256
Merkostnad 86010 137 94 196 719

b) All forskrivning av

humanlékemedel och handelsvaror (inom och utom lakemedelsférmanerna)

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2013

2014

2013

2014

Forskrivning (AUP)*

26 889 839 230

27 760 450 563

27 204 482 991

28 033654 115

c) Rekvisitionslakemedel

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2013

2014

2013

2014

Rekvisition (totalt)

7028 384 152

7233797612

7045 258 065

7248 530 531

Specialiserad vard

6810237 094

6961061328

6811333325

6961471915

Ovrig ppenvard

218 147 058

272736 284

233924740

287 058 616

* AUP = Apotekens utforsaliningspris

2. Endast humanlakemedel (ATC: A-V)

a) All forskrivning av humanldakemedel inom lakemedelsformanerna

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2013 2014 2013 2014
Forskrivning (AUP)* 23220 996 962 23 549 334 303 23221043720 23 549 607 407
Foérman 17 561 212 957 17 854 015722 17 561 253 267 17 854 278 244
Egenavgift 5573355278 5601112343
Merkostnad 86010 137 94 196 719

b) All forskrivning av

humanlékemedel (inom och utom ldkemedelsférmanerna)

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2013

2014

2013

2014

Forskrivning (AUP)*

25366 489 917

26 465 369 319

25366 643 253

26465812770

c) Rekvisitionslakemedel

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2013 2014 2013 2014
Rekvisition (totalt) 6981118 163 7193 644 195 6997 555 243 7207972210
Specialiserad vard 6766 191 654 6 925 249 255 6766 942 330 6925 374 255
Ovrig 6ppenvérd 214 926 509 268 394 941 230612914 282 597 955

* AUP = Apotekens utforsaljningspris
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