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Forord

Sedan 2003 ldmnar Socialstyrelsen en arlig uppfoljning och analys av for-
andringar 1 lakemedelsforsiljningen 1 Sverige samt en bedomning av den
framtida kostnadsutvecklingen for likemedelsformanen. Rapporterna viander
sig till riksdag, regering, regioner, kommuner, lakemedelskommittéer och
ovriga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2020 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom fordandringar av ldkemedelsforséljningen i Sverige. Analysen ska om-
fatta eventuella skillnader mellan kostnader for kvinnors och méns ldkeme-
del. Myndigheten ska d@ven redovisa en bedomning av kostnadsutvecklingen
for lakemedelsformanen, rekvisitionsldkemedel och smittskyddsldkemedel.

Uppgifterna redovisas pa nationell niva och innehaller inga fordjupade
analyser av exempelvis skillnader 1 ldkemedelsanvindningen pa regional
niva. Prognosen géller 2020-2023.

Projektledare pa Socialstyrelsen har varit Emma Lund. Utredaren Daniel
Hogberg har deltagit i arbetet och ansvarig enhetschef dr Bjorn Nilsson.

En referensgrupp bestdende av representanter for Tandvards- och ldkeme-
delsforménsverket (TLV), Lakemedelsverket, Sveriges Kommuner och Reg-
ioner (SKR), Region Stockholm, Vistra Gotalandsregionen, Region Skéne,
Region Ostergdtland samt Region Visternorrland har bidragit i arbetet. En
andra referensgrupp har ocksa bidragit i prognosarbetet, med representanter
for Lakemedelsindustriforeningen, Foreningen for Generiska Lékemedel och
Biosimilarer, Sveriges Apoteksforening samt Lakemedelshandlarna. Social-
styrelsen vill tacka alla kontaktpersoner som med stort engagemang och ex-
pertkunnande har deltagit i arbetet med denna rapport.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Forkortningar

Foljande forkortningar forekommer 1 rapporten:

Adhd
Attention Deficit Hyperactivity Disorder

ATMP
Advanced Therapy Medical Products — avancerade terapildkemedel som bas-
eras pa celler, vavnader eller gener

AUP
Apotekens utforsiljningspris

DDD

Definierad dygnsdos. Formodad genomsnittlig dygnsdos dé ldkemedel an-
vinds av en vuxen person vid ldkemedlets huvudindikation. Faststélls av
WHO.

EMA
European Medicines Agency, europeiska likemedelsmyndigheten

Hiv
Humant immunbristvirus

MEA
Managed Entry Agreement, aterbaringsavtal

MS
Multipel skleros

NBHW
The National Board of Health and Welfare, Socialstyrelsen

NCSLC
Icke-smacellig lungcancer

NOAK
Nya orala antikoagulantia

NT-rédet
Rédet for vigledande rekommendationer av nya terapier

RAV
Referensgruppen for Antiviral Terapi

TLV

Tandvérd- och likemedelsformansverket. Statlig myndighet som ansvarar for
prisséttning och rabatteringssystem for lakemedel. TLV granskar och beslu-
tar vilka ldkemedel och andra varor som skall inga i formanssystemet och om
sarskilda villkor skall gélla.

TNF-alfahdmmare
Likemedel som aktivt bromsar och hammar effekten hos tumornekrosfaktor
alfa (TNF-alfa) som &r ett av signalimnena i kroppens immunsystem
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Sammanfattning

Kostnadsutvecklingen for Idkemedelsférmdanen

Socialstyrelsen bedomer att den totala kostnaden for lakemedel och handels-
varor, exklusive egenavgift, inom lakemedelsforménen kommer att fortsitta
oka under prognosperioden — fran 27,3 miljarder kronor 2019 till 32,8 miljar-
der kronor 2022 (tabell 1). For 2023 forvintas formanskostnaderna 6ka med
6 procent till 34,6 miljarder kronor.

Sedan 2014 har regioner och ldkemedelsforetag tecknat aterbaringsavtal
for vissa formansldkemedel. Prognoserna i rapporten &r baserade pa kostna-
der fore aterbdringsavtalen. Darfor ar de verkliga kostnaderna ldgre d4n vad
som presenteras i denna rapport.

De prognostiserade kostnaderna dr forknippade med osédkerheter, exempel-
vis kring kommande lakemedel, aterbaringsavtal samt effekterna efter sprid-
ningen av coronaviruset. Generellt 6kar osdkerheterna ju langre fram i tiden
prognosen stracker sig.

Prognosen bygger data till och med forsta kvartalet 2020. Det &r en tydlig
Okning av formanskostnaderna i slutet av mars 2020. En anledning till denna
okning kan vara att patienter hiimtat ut extra mycket lakemedel pd grund av
oron kring coronaviruset. Sedan 1 april finns en ny reglering som begrénsar
uttag av ldkemedel, varfor kostnadsokningen antas vara temporér.

Tabell 1. Kostnader inom féormanen 2017-2019 och prognos 2020-2022

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

. Prognos Prognos Prognos
Omréde 2017 2018 2019 2020 3021 2029
Onkologilskemedel 2206 2805 (27 %) 3455(23%) 4051 (17%) 4592(13%) 4657 (1 %)
NOAK 872 1117 (28%) 1365(22%) 1630(19%) 1734(6%) 1805 (4%)
TNF-alfahammare 5 57 3003 (4%) 3107 (4%) 3407 (10%) 3629 (7% 3916 (8%)
och dess alternativ
Diabetes 1640 1842(12%) 2070 (12%) 2391 (16%) 2615(9%) 2859 (9%)
Adhd-lakemedel 869 961 (11%) 1027 (7 %) 1076 (5%) 1131(5%) 1211 (7%)
Ms-lskemedel 536 514(-4%) 499 (-3%) 487 (2%) 462 (-5%) 443 (-4 %)
Oviiga lékemedel 12586 13027 (4%) 14196 (9%) 15183 (7%) 15676 (3%) 16258 (4%)
Handelsvaror 1523 1539 (1 %) 1534 (0 %) 1623 (6%) 1609 (-1 %) 1645 (2 %)

Férmdnskostnader 23260 25029 (8%) 27254(9%) 29847(10%) 31448 (5%)

32795 (4 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Ett antal terapiomraden och faktorer &r avgdrande for kostnadsutvecklingen:

» Antalet cancerfall kar varje ar, vilket till stor del beror pa att befolk-
ningen blir allt dldre och att fler lever lingre med sin cancersjukdom. Fler
nya, innovativa och effektiva onkologildkemedel kommer ut pa mark-
naden och manga av dessa dr dyra. Inom onkologiomradet prognostiseras
en kostnadsokning fran cirka 3,5 miljarder kronor under 2019 till 4,7 mil-
jarder kronor 2022, vilket dr en 6kning med 35 procent. For de flesta nya
kostnadsdrivande onkologilikemedlen &r utfallet i hog grad beroende av
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aterbaringsavtal som tecknas mellan foretag och regioner. Detta paverkar
de verkliga kostnaderna och dérigenom anvdndningen Det rader stor osa-
kerhet kring hur hoga kostnaderna kommer att bli.

+ En fortsatt kostnadstillvixt prognostiseras for nya orala antikoagulantia
(NOAK) under 2020 for att sedan trappa ner tillvéxttakten till borjan av
2021. Kostnaden forvéntas oka fran 1,4 miljarder 2019 till 1,8 miljarder
2022, vilket motsvarar en 6kning med 32 procent under prognosperioden.
Detta ir till storsta delen en f6ljd av en dvergang fran warfarinbehandling
for patienter med formaksflimmer samt att nya patienter tillkommer. For-
flyttningen frén rekvisition till f{érmén har ocksa stdd 1 Socialstyrelsens
riktlinjer och Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer, dir
NOAK rekommenderas vid nyinséttning.

» TNF-alfahimmare och dess alternativ berdknas ha en fortsatt 6kning i an-
talet patienter under prognosperioden. Kostnadsutvecklingen for TNF-
alfahdmmare ddmpas fortsatta kostnadsminskningar till f61jd av 6kad kon-
kurrens efter patentutgdng pd adalimumab (Humira) hosten 2018. Gruppen
forvéntas sté for en 6kning fran 3,1 miljarder kronor 2019 till 3,9 miljarder
kronor 2022, vilket motsvarar en 6kning med 26 procent. I prognosen
finns en osdkerhet vad géller utfallet i kommande trepartsoverldggningar
och hur detta paverkar priser och utvecklingen i patientvolym.

» For diabeteslikemedel forvintas kostnaden oka fran 2,1 miljarder kronor
2019 till 2,9 miljarder kronor 2022. Denna forvidntade utveckling beror pa
en 0kande forskrivning av icke-insulinlikemedel for typ 2-diabetes. Ut-
vecklingen ér 1 linje med Socialstyrelsens riktlinjer och Likemedelsver-
kets behandlingsrekommendationer.

» Kostnaderna for adhd-ldkemedel beréknas fortsétta 6ka fran 1,0 miljarder
kronor 2019 till 1,2 miljarder kronor 2022. Detta motsvarar 18 procents
okning under prognosperioden och beror till stor del pé att incidensen och
prevalensen av adhd okar.

* Prognosen visar en fortsatt kostnadsforflyttning fran MS-ldkemedel inom
formanen till rekvisition. Formanskostnaderna for MS-ldkemedel forvin-
tas minska fran 500 miljoner kronor 2019 till 440 miljoner kronor 2022.

« Ovriga likemedel som inte ingdr i omradena ovan forvintas sti for en
kostnadsutveckling frdn 14,2 miljarder kronor 2019 till 16,3 miljarder kro-
nor 2022, vilket motsvarar en 6kning med 15 procent.

» Trepartsoverldggningar och dterbéringsavtal har 6kat i omfattning och
kommer troligen att bli &nnu fler.

* Andra nya och tillkommande ldkemedel inom andra omraden innebédr en
stor osdkerhet. Enskilt har dessa lakemedel begransad inverkan pa de to-
tala kostnaderna, men eftersom flera lakemedel vintas kan dessa samman-
taget ha betydande inverkan pa formanskostnaderna.

Kostnadsutvecklingen for smittskyddslakemedel

Formanskostnaderna fore aterbaringsavtal for behandling av hepatit C och
hiv forvéintas minska frén 1,8 miljarder 2019 till 1,4 miljarder 2022. For 2023
forvéntas kostnaderna fortsédtta minska till strax under 1,4 miljarder kronor.
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Tabell 2. Kostnader for smittskyddsidkemedel 2017-2019 och prognos
2020-2022

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

Omrade 2017 2018 2019 2020 2021 2022
. .. 2019 1155 776 868 828
Hepatit C-lakemedel 822 (146 %)  (-43 %) (-33 %) (12 %) (-5%)
A 673 634 619 573 564
Hivigkemedel 708 (-5 %) (-6 %) (-2 %) (-7 %) (-2 %)
Kostnader 1530 2 692 1789 1395 1441 1393
smittskyddsldkemedel (76 %) (-34 %) (-22 %) (3 %) (-3 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Foljande dr ndgra faktorer som paverkar utvecklingen:

» Under prognosperioden forvéntas patientantalet som behandlas for hepatit
C minska kraftigt eftersom regionerna vittnar om att det dr svérare att
finna ldmpliga patienter samtidigt som varden har en 6kad belastning vid
rddande pandemi.

» Kostnaden for hivlakemedel har successivt minskat de senaste dren och
forvéntas fortsatta minska till f61jd av byte frdn kombinationstabletter till
enskilda tabletter med generisk konkurrens, vilket dr 1 enlighet med re-
kommendationer frdn Referensgruppen for Antiviral terapi. Kostnaderna
forvantas minska nagot fran 640 miljoner 2019 till 560 miljoner kronor
2022 for att sedan plana ut.

Kosthadsutvecklingen for rekvisitionslGkemedel

Kostnaderna for rekvisitionslikemedel forvéintas 6ka under prognosperioden,
fran 9,5 miljarder kronor 2019 till 11,8 miljarder kronor 2022 (tabell 3). For
2023 forvantas kostnaderna fortsétta oka till 12,5 miljarder kronor.

Tabell 3. Kostnader rekvisitionslakemedel 2017-2019 och prognos 2020-
2022

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2017 2018 2019 Prognos Prognos Prognos

2020 2021 2022
. 8754 9 499 10 352 11113 11831
RekvisitionslGkemedel 8168 (7 %) (9 %) (9 %) (7 %) (6 %)

Kdalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Foljande ar ndgra faktorer som paverkar denna utveckling:

» Kostnaderna for onkologildkemedel utgor en tredjedel av de totala rekvi-
sitionskostnaderna. Kostnaderna for onkologildkemedel inom rekvisition
okade 2013-2019 och kommer sannolikt fortsétta att 6ka dven framdver.

» Sé kallade avancerade terapier (ATMP) likemedel, baserade pa celler,
vavnader eller gener, dr pa vig att introduceras i svensk sjukvéard. Anvind-
ningen ar fortfarande begrinsad men kommer att vixa. Detta kommer att
innebéra stora kostnader for just dessa lakemedel och péverka kostnaderna
for att anpassa kliniker, samtidigt som anvéndningen av ATMP forvéntas
leda till minskade kostnader for andra likemedel bade inom slutenvirden
och inom formanen.
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Summary

Cost development for reimbursed pharmaceuticals

The National Board of Health and Welfare (NBHW) estimates that the total
cost of pharmaceuticals and medical device consumables, excluding co-pay-
ments from patients, within the national benefits scheme will continue to in-
crease, from SEK 27.3 billion in 2019 to SEK 32.8 billion in 2022 (table 1).
The costs for 2023 are estimated to increase with 6 percent, to SEK 34.6 bil-
lion.

Since 2014, Swedish Regions and pharmaceutical companies have agreed,
via managed entry agreements (MEA), that companies shall refund a part of
the pharmaceutical costs to the Regions for certain products. The MEAs are
confidential, hence this report is based on costs and prices prior to the MEA.
The real costs of medicines are therefore somewhat lower.

The estimated costs are associated with uncertainties, for example the in-
troduction of new pharmaceuticals, managed entry agreements and the ef-
fects of the coronavirus. Generally, the uncertainties of the forecast increase
the further ahead into the future the forecast extends.

The forecast contains data up until the first quarter of 2020. A rapid in-
crease in pharmaceutical costs within the benefit scheme is evident towards
the end of March 2020, likely due to concerns raised by the growing corona-
virus pandemic. This projected increase is deemed temporary however, given
new regulations implemented from 1st April designed to impose limits on the
provision of medicine.

Table 1. Costs within the benefits scheme 2017-2019 and forecasted costs

2020-2022

Million SEK. Annual percentage change in parentheses.

Prognosis Prognosis Prognosis
Th 2017 201 2019
R 0 018 0 2020 2021 2022
Oncology 2206 2805(27%) 3455(23%) 4051 (17%) 4592 (13%) 4657 (1%)
pharmaceuticals
NOAC 872 1117 (28%) 1365(22%)  1630(19%) 1734 (6%) 1805 (4 %)
TNF-alpha inhibitors 3027 3223(6%) 3107 (-4%) 3407 (10%)  3629(7%) 3916 (8%)
and their alternatives
Didbetes 1640 1842(12%) 2070(12%) 2391 (16%)  2615(9%) 2859 (9%)
pharmaceuticals
ADHD . 869 961 (11%) 1027 (7%) 1076(5%) 1131 (5%) 1211 (7 %)
pharmaceuticals
Multiple sclerosis 536 514 (-4%) 499 (3%) 487 (2% 462 (-5%) 443 (-4 %)
pharmaceuticals
Other
. 12586 13027 (4%) 14196 (9%) 15183 (7%) 15676 (3%) 16258 (4%)
pharmaceuticals
Medical device 1523 1539 (1%)  1534(0%) 1623 (6%) 1609 (-1 %) 1 645 (2 %)
consumables
Reimbursed
pharmaceuficals 23260 25029 (8%) 27254(9%) 29847(10%) 31448(5%) 32795(4%)

and medical device
consumables

Source: The Swedish eHealth Agency, The National Board of Health and Welfare's prognosis.
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A number of therapy areas and specific product are driving changes in the
cost of pharmaceuticals:

» The number of cancer cases increases every year, which is largely due to
an ageing population and an increasing number of people who live longer
with their cancer diagnosis. New innovative and effective oncology phar-
maceuticals are introduced to the market and many of these are expensive.
In the pharmaceutical therapy area of oncology, an increase in costs is
forecasted from SEK 3.5 billion in 2019 to SEK 4.7 billion in 2022. This
is an increase of 35 percent over the three-year period. For the new oncol-
ogy pharmaceuticals, the outcome depends to a large extent on MEAs be-
tween companies and regions. This affects the actual costs and thus the
use. There is great uncertainty about how large cost increases will be.

» The costs for new oral anticoagulants (NOAC) are expected to continue to
increase during 2020. The growth rate is expected to slow down by the be-
ginning of 2021. The cost is expected to increase from SEK 1.4 billion in
2019 to SEK 1.8 billion in 2022, an increase of 32 percent during the fore-
cast period. This is largely due to a transition from warfarin therapy for
patients with atrial fibrillation and to a number of new atrial fibrillation
patients. The transfer from hospital pharmaceuticals to the national benefit
scheme is in line with the national guidelines from the National Board of
Health and Welfare and the treatment recommendations from the Swedish
Medical Products Agency, where NOAC is recommended for new pa-
tients.

« TNF-alpha inhibitors and their alternatives are expected to have a contin-
ued increase in number of patients during the forecasted period. The fore-
casted cost for TNF-alpha inhibitors is reduced by the patent expiration on
adalimumab (Humira) in the autumn of 2018. The therapy area is expected
to account for an increase from SEK 3.1 billion in 2019 to SEK 3.9 billion
in 2022, which corresponds to an increase of 26 percent. The forecast con-
tains uncertainty regarding future managed entry agreements, how they af-
fect prices, and the development in patient volume.

» Costs for diabetes pharmaceuticals are expected to increase from SEK 2.1
billion in 2019 to SEK 2.9 billion in 2022. This expected growth is due to
an increase in prescription of non-insulin therapies for type 2 diabetes.
This development is in line with the guidelines of the National Board of
Health and Welfare and the treatment recommendations of the Swedish
Medical Products Agency.

* The cost of ADHD pharmaceuticals is expected to continue to increase
from SEK 1.0 billion in 2019 to SEK 1.2 billion in 2022. This corresponds
to an 18 percent increase during the forecasted period and is largely due to
an increase in incidence and prevalence.

» Treatment for multiple sclerosis (MS) is expected to continue shifting
from medicines within the benefit scheme to hospital medicine. Benefit
costs for MS drugs are expected to decrease from SEK 500 million in
2019 to SEK 440 million in 2022.

* Other pharmaceuticals, that are not included in the above therapy areas,
are expected to grow from SEK 14.2 billion in 2019 to SEK 16.3 billion in
2022, which corresponds to an increase of 15 percent.
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» Managed entry agreements have increased in scope and will probably con-
tinue even more so during the forecasted period.

» New and future pharmaceuticals in other therapy areas entail uncertainty.
Individually, these drugs have limited impact on the total costs, but when
several new drugs are awaited, these drugs can have a significant impact
on the total costs.

Cost development for pharmaceuticals prescribed
under Swedish Communicable Diseases Act
(Smittskyddslagen)

The National Board of Health and Welfare estimates that the reimbursement
costs prior to managed entry agreements for the treatment of hepatitis C and
HIV are expected to decrease from SEK 1.8 billion in 2019 to SEK 1.4 bil-
lion in 2022 (table 2). The costs for 2023 are estimated to continue to de-
crease and fall below SEK 1.4 billion.

Table 2. Costs for prescribed medicines under Swedish Communicable
Diseases Act 2017-2019 and forecasted costs 2020-2022

Million SEK. Annual percentage change in parentheses.

Prognosis Prognosis Prognosis
Therapy area 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Hepatitis C
oharmaceuticals 2206 2805 (27 %) 3455 (23 %) 4051 (17 %) 4592 (13 %) 4 657 (1 %)
HIV
oharmaceuticals 872 1117 (28 %) 1365 (22 %) 1630 (19 %) 1734 (6 %) 1805 (4 %)
Total costs 3027 3223(6%) 3107(-4%) 3407(10%) 3629(7%) 3916 (8 %)

Source: The Swedish eHealth Agency, The National Board of Health and Welfare’s prognosis.

Some factors that influence this development are:

* During the forecasted period, the number of patients being treated for hep-
atitis C is expected to decrease sharply as the Regions imply that it is more
difficult to find patients suitable for treatment and is under inreades bur-
den during the current pandemic. The number of patients has decreased
from 6,400 in 2018 to 5,200 patients in 2019. The forecast assumes that
the decrease will continue to 3,100 patients in 2020. The number of pa-
tients is then expected to increase to 3,300 patients in 2021 and 3,200 pa-
tients in 2022. In line with the decreasing number of patients, costs of hep-
atitis C drugs is expected to decrease from SEK 1.2 billion in 2019 to SEK
830 million in 2022.

* The cost of HIV pharmaceuticals has been gradually reduced and is ex-
pected to continue to decline due to switching from combination tablets to
individual tablets with generic competition. This is in line with recommen-
dations from the Swedish Reference Group for Antiviral Therapy. Ex-
penses are expected to decrease slightly from SEK 640 million in 2019 to
SEK 560 million in 2022 and then flatten out.
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Cost development for hospital drugs

The cost of hospital medicines is expected to increase during the forecasted
period, from SEK 9.5 billion in 2019 to SEK 11.8 billion in 2022 (table 3).
For 2023 the costs are estimated to increase to SEK 12.5 billion. Some fac-
tors that influence this development are:

Oncology drugs account for one third of the total requisition costs. The
cost of oncology medicines increased during 2013-2019 and is expected
to continue its growth during the forecast period.

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP) is a new type of drugs
based on gene therapy, cell therapy or tissue engineering. Several of these
therapies can cure previously chronic conditions and eliminate symptoms
or disease activity in severely ill patients. Several ATMPs have recently
been introduced or are expected in the near future. The use of ATMPs is
still limited but is expected to grow rapidly and lead to increasing costs in
coming years. This will also have an impact on other costs in the health
care sector and lead to reduced costs of drugs today used both in inpatient
and outpatient care.

Table 3. Costs for hospital drugs 2017-2019 and forecasted costs 2020-
2022

Million SEK. Annual percentage change in parentheses.

Prognosis Prognosis Prognosis

2017 2018 2019 2020 2021 2022

Costs for 8168 8754 9 499 10 352 11113 11 831
hospital drugs (7 %) (9 %) (9 %) (7 %) (6 %)

Source: The Swedish eHealth Agency, The National Board of Health and Welfare's prognosis.
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Inledning

Socialstyrelsen har sedan 2003 haft arliga uppdrag att analysera orsakerna till
utvecklingen av ldkemedelsforséljningen i Sverige samt att redovisa en be-
domning av kostnadsutvecklingen framdver. Socialstyrelsen gor en langre
rapport under varen samt en uppdaterad prognos under hosten. I denna rap-
port ska myndigheten redovisa en bedomning av kostnadsutvecklingen for 13-
kemedelsforménen samt for rekvisitions- och smittskyddslikemedel. Nar det
géller lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen ska kostnader for 14-
kemedel mot hepatit C som omfattas av den nationella processen for ordnat
inforande sdrredovisas. Nytt for varens rapport &r att prognosen omfattar in-
nevarande ar och kommande tre ar samt att analysen omfattar eventuella
skillnader mellan kostnader for kvinnors och méns lakemedel [1]. De redovi-
sade uppgifterna géller hela riket.

Rapporten fokuserar pa kostnadsutvecklingen inom likemedelsférmanen,
men den tar d&ven upp kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel och
smittskyddsldkemedel. Analysen av smittskyddslédkedel fokuserar pa likeme-
del som anvénds for behandling av hepatit C och hiv.

Kostnadsokningar for likemedel beror till stor del pé introduktion av nya
lakemedel som fyller behov dér det i flera fall har saknats behandlingsalter-
nativ eller ddr de nya ldkemedlen tillfor stor nytta. I rapporten analyseras inte
nyttan som likemedelsanvindning medfor.

Denna rapport inleds med en kort sammanfattning av den svenska ldkeme-
delskontexten for att ge ldsaren en Overgripande bild av likemedelsmark-
naden. Darefter beskrivs de historiska likemedelskostnaderna 2016-2019
samt en uppfoljning av Socialstyrelsens prognoser fran hosten 2018, varen
2019 och hosten 2019. Sedan presenteras tre analys- och prognoskapitel. Det
forsta analys- och prognoskapitlet innehéller 1akemedel som ingér i formanen,
det andra handlar om smittskyddsldkemedel och det tredje handlar om rekvi-
sitionslikemedel. Dessa kapitel analyserar lidkemedelsgrupper och enskilda 1a-
kemedel som ar kostnadsdrivande och ddrigenom forvéntas ha stor inverkan
pa de framtida formanskostnaderna. Rapporten avslutas med ett kapitel om
osédkerhetsfaktorer for prognoserna.
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Den svenska lakemedelskontexten

For att ett lakemedel ska fa sdljas kridvs ett marknadsgodkidnnande. Likeme-
delsforetag ansoker om godkdnnande antingen hos en nationell myndighet i
Europa, exempelvis Likemedelsverket, eller hos den europeiska ldkemedels-
myndigheten, EMA. Ett grundldggande krav for godkidnnande é&r att 1akemed-
let 4r av god kvalitet och &ndamalsenligt. Lakemedlet dr andaméalsenligt om
det dr verksamt for sitt andamal och vid normal anvidndning inte har skade-
verkningar som stdr 1 missforhéllande till den avsedda effekten (4 kap. 1-2

§§ likemedelslagen [2015:315]). For att receptforskrivna likemedel sedan
ska ingd i ldkemedelsforménen krévs att foretaget som marknadsfor likemed-
let ansoker om forman hos Tandvards- och ldkemedelsformansverket, TLV.
TLV fattar sedan beslut om ett likemedel, och i s fall i vilka férpackningar,
som ska inga i formanen och faststéller priset utifran lagen om lakemedels-
forméner (SFS 2002:160).

For rekvisitionslakemedel som anvénds i slutenvarden finns det inte nagon
nationell process for prissittning pd samma sitt som det gor for formanslike-
medel. I stéllet ansvarar respektive region for inkdp av lakemedel.

Den svenska likemedelsmarknaden omsatte 49,9 miljarder kronor 2019
(figur 1) och kan delas upp i foljande grupper.

Figur 1. Ladkemedelsforsdljning i Sverige 2019

Receptbelagda ldkemedel Smittskyddsldkemedel:
utan férman, exklusive 1,8 mdkr
smittskydd: 1,6 mdkr

Receptfria IGkemedel:
5,2 mdkr

Rekvisitionsldkemedel:
9.4 mdkr
Lakemedel inom férman
inklusive egenavgift: 31,9 md

Kdlla: E-halsomyndigheten.

Likemedel inom forméanen omfattar de lakemedel som forskrivs pa recept
och som expedieras pa oppenvardsapotek. TLV faststéller pris och apotekens
handelsmarginal for ett ldkemedel. Utdver lakemedel finns dven handelsvaror
inom formanen, exempelvis stomiprodukter och andra forbrukningsartiklar.
Patienterna betalar dven en egenavgift for formansldkemedel och handelsva-
ror (se bilaga 1). Regionerna fér ett riktat bidrag fran staten for likemedel
och handelsvaror inom formanen. Kostnaderna for forméanslikemedel, inklu-
sive egenavgifter, exklusive handelsvaror, uppgick 2019 till 31,9 miljarder
kronor och utgor cirka 64 procent av lakemedelsmarknaden.
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Rekvisitionslikemedel ér likemedel som fradmst anvidnds pa sjukhus och
kliniker. De rekvireras i regel av sjukhusen och bekostas av regionerna. Pri-
serna for rekvisitionsldkemedel kan forhandlas mellan regioner och foretag
och kan darfor skilja sig 4t mellan olika regioner. Kostnaderna for rekvisi-
tionsldkemedel uppgick 2019 till 9,4 miljarder kronor, vilket utgér cirka 19
procent av totalmarknaden.

Smittskyddslikemedel ir lidkemedel som forskrivs enligt smittskyddsla-
gen (2004:168), exempelvis for hepatit C och hiv. Dessa kostnader har 6kat
mycket pa senare ar pa grund av introduktion av nya och effektiva hepatit C-
lakemedel. For att hantera dessa kostnader har staten och regionerna kommit
overens om en fordelning av kostnaderna for hepatit C-ladkemedel. Denna
Overenskommelse innebér att staten ersétter regionerna med 70 procent av -
kostnaden fore dterbéring for behandling av hepatit C. Kostnaderna for smitt-
skyddslakemedel uppgick 2019 till 1,8 miljarder kronor, vilket utgor cirka 4
procent av totalmarknaden.

Receptfria likemedel som siljs pa apotek och i detaljhandel bekostas di-
rekt av patienten. Kostnaderna for dessa likemedel uppgick 2019 till 5,2 mil-
jarder kronor, vilket utgor cirka 10 procent av totalmarknaden.

Receptbelagda likemedel utom formanen exklusive smittskyddslakeme-
del bekostas av patienten och kdpts pa apotek. Kostnaderna for dessa ldke-
medel uppgick 2019 till 1,6 miljarder kronor, vilket utgoér cirka 3 procent av
totalmarknaden.

Lakemedelsanvdndning och kostnader
pdAverkas av en rad olika faktorer

Foljande avsnitt lyfter fram nagra faktorer som paverkar anvindning av och
kostnader for ldkemedel i Sverige.

Covid-19

Virldshélsoorganisationen (WHO) utlyste den 11 mars 2020 en pandemi for
infektionssjukdomen covid-19 som orsakas av det senast upptickta coronavi-
ruset (SARS-CoV-2) [2]. Bade detta nya virus och denna sjukdom var
okdnda innan utbrottet borjade 1 Wuhan, Kina, i december 2019. Det har o-
rekommit att patienter himtat ut mer &n 3 méanaders receptbelagda lakeme-
del, vilket man kunde gora fram till slutet av mars 2020. Fran och med 1 april
2020 far apoteken inte ldmna ut en storre mangd ldkemedel d4n den méangd
som patienten behdver for en tremanadersperiod [3]. Det rdder stor osékerhet
kring hur pandemin paverkar lakemedelsanvindning och kostnader samt hur
lange covid-19 kan komma att pdverka annan vérd, se mer 1 avsnittet Osdker-
hetsfaktorer i prognosen.

Introduktion av nya ldkemedel
Introduktion av nya lakemedel kan antingen driva pa eller dimpa kostnadsut-
vecklingen. Om ett likemedel ersétter en billigare behandling, eller om det
skapar nya behandlingsmojligheter for patienter som tidigare inte har kunnat
behandlas, kan kostnaderna oka.

Eftersom prisséttningen av likemedel inom formanen i Sverige ar vérde-
baserad siljs ofta nya lakemedel med béttre effekt till hogre pris dn de édldre
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lakemedel som de ersétter. Nya likemedel har dérfor ofta en kostnadsdri-
vande effekt.

For att astadkomma en kostnadseffektiv och &ndamalsenlig anvindning av
vissa nya likemedel har alla Sveriges regioner anslutit sig till en samverkans-
modell med myndigheter och foretag, dir man arbetar gemensamt med intro-
duktion och uppf6ljning av likemedel, sa kallat nationellt ordnat inférande
[4]. De flesta lakemedel som blir foremal for nationellt ordnat inférande ar
rekvisitionsldkemedel. Det forekommer dock att dven receptlikemedel om-
fattas av nationellt ordnat infoérande, exempelvis om det finns behov av en
nationellt sammanhallen prioritering av ett nytt likemedel, eller nér region-
erna tillsammans sluter avtal med ldkemedelsforetag om aterbaring av en del
av ladkemedelskostnaden.

Generisk konkurrens vid patentutgdngar

Vid patentutgdngar uppstar ofta konkurrens fran generiska produkter, vilket
leder till ldgre priser. Takten pé prisminskningen som sker efter patentut-
gingar skiljer sig dock &t. Patentutgdngar pd kemiskt framstéllda 1dkemedel
som far generisk konkurrens (generika) har haft stor kostnadsminskande ef-
fekt pa ldkemedelspriserna de senaste aren. Konkurrensen stimuleras av att
forskrivna lakemedel vanligen byts ut mot generika pa apotek om dessa &r
billigare. For biologiskt framstillda likemedel' &r priskonkurrensen inte lika-
dan, eftersom de generiska kopiorna (biosimilarer) inte &r automatiskt utbyt-
bara pé apotek. I dessa fall dr det forskrivaren som bestimmer om patienten
ska fa originallikemedlet eller biosimilaren. Priserna pé biologiska likeme-
del sjunker darfor ofta inte lika mycket vid patentutgéngar.

TLV:s omproévningar av formdénsstatus

TLV granskar likemedel som finns inom férmanen f6r att se till att anvand-
ningen av de likemedel som subventioneras av samhéllet &r kostnadseffektiv.
De granskar antingen grupper eller enskilda ldkemedel, for att avgora om 1a-
kemedlen ska kvarstd inom hogkostnadsskyddet eller inte eller om priset bor
sdankas. TLV har exempelvis nyligen startat omprévningar av faktor VIII-
och faktor [X-ldkemedel for behandling av hemofili A respektive hemofili B.
Dessa omprovningar bedoms inte paverka antalet behandlade patienter men
kan komma att paverka priserna och vilka ldkemedel som kommer att anvin-
das.

15-Arsregeln

Den si kallade 15-arsregeln innebér att produkter inom férménen som inte
har fatt generisk konkurrens 15 ar efter marknadsgodkénnande ska prissédnkas
med 7,5 procent. I praktiken sédnker TLV priset pa vissa ldkemedel vars ak-
tiva substans? och form fick marknadsforingsgodkinnande for mer &n 15 &r
sedan [5].

! Ett likemedel som bildas i en biologisk kélla s& som baktierie- jést- eller cellkultur. Exempel pé biologiska likeme-
deldr insulin och TNF-alfahdmmare.
2 Den bestdndsdel i ett likemedel som ger effekt i kroppen.
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Aterbdringsavtal

Sedan 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat 6verenskommelser
om aterbaring for vissa formansldkemedel och rekvisitionslikemedel. Manga
nya likemedel introduceras allt tidigare, vilket gor att den kliniska evidensen
for dessa dr nagot svagare. Det finns dérfor en viss osékerhet géllande sévil
anvindning som effekt i1 klinisk vardag. Nér nya ldkemedel driver kostnads-
okningarna blir riskdelning genom aterbaringsavtal, kopplad till osékerheter
som ror anviandning och effekt, ett allt viktigare verktyg for regionerna att
hantera dessa osdkerheter. Dessa aterbaringsavtal utgor en del av beslutsun-
derlaget for TLV. Innehallet 1 dessa 6verenskommelser och utformningen av
aterbaringen dr konfidentiellt [6].

Regelférandringar frén 1LV

I borjan av 2020 har TLV haft ett forslag pa dndringar av foreskrifter om ut-
byte av ldkemedel ute pd remiss [7]. Forslaget &r att apoteken ska byta ut 13-
kemedel som forskrivits utanfor lakemedelsformanerna till likvérdiga lake-
medel inom formanerna. Lagdndringarna gors for att apoteken ska kunna
byta ut receptbelagda likemedel i fler fall &n i dag. Detta kommer att leda till
ndgot hogre formanskostnader, eftersom ldkemedel som patienter tidigare har
fatt bekosta sjdlva kommer att subventioneras genom hogkostnadsskyddet.
Hur mycket forméanskostnaderna kommer att 6ka &r svart att uppskatta i dag.

Valutakursférandringar

For ladkemedel som inte har generisk konkurrens dr de priser som faststills av
TLV i normalfallet konstanta. For lakemedel som ingér i systemet for peri-
odens vara findras priset varje minad®. Priserna kan dirfor paverkas av va-
lutakursforédndringar for ldkemedel, dir priset sitts utifran internationella pri-
ser. De senaste aren har den svenska kronan forlorat i virde gentemot euron,
vilket kan ka paverkat kostnaderna for lakemedel med generisk konkurrens.
Aven om det handlar om mindre prishdjningar paverkar det den totala kost-
nadsutvecklingen eftersom det ror ldkemedel som anvénds i stor volym, till
exempel blodtrycksldkemedel, blodfettsdnkare och antidepressiva. Sddana ef-
fekter har inte analyserats i detalj i prognosarbetet men kan dnda komma att
paverka de kommande &rens kostnader.

Ladkemedelsutredningen

I januari 2019 presenterade Lakemedelsutredningen sitt slutbetdnkande (SOU
2018:89), dar utredningen gjorde en dversyn av finansieringsordningen for
lakemedel. Det dr den forsta dversynen for formanslikemedel sedan 1998, da
kostnadsansvaret for lakemedelsforménen formellt 6vergick fran staten till
regionerna. Utredningen har analyserat det system for prissdttning och sub-
vention som tillkom for néstan 20 ar sedan och foreslagit forandringar for att
fortydliga ansvar och regler for 1dkemedelsfinansiering. Det dr dnnu oklart
vilka forandringar som kommer att genomforas, och i prognoserna antas dér-
for att systemet framdver kommer att se ut pd samma sétt som tidigare.

3 Periodens vara-systemet innebdr att vid likemedel dir original och generika beddms vara medicinskt likvirdiga byts
det forskrivna likemedlet automatiskt ut till den produkt som varje manad har det lagsta priset och denna produkt utses
till periodens vara.
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Historiska Idkemedelskostnader
2016-2019

Lakemedel utgjorde cirka 12 procent av de totala fasta hélso- och sjukvards-
utgifterna i Sverige 2018 [8]. Kostnaderna for lakemedel har de senaste aren
okat, framfor allt genom att nya mer kostsamma likemedel har lanserats.
Manga av dessa nya likemedel fyller ett behov dér det i flera fall har saknats
behandlingsalternativ eller dér de nya likemedlen tillfor stor nytta. Andra
faktorer dr ocksé 6kade volymer av dldre likemedel, demografiska faktorer,
prisfordndringar och dndringar i produktmixen.

Tabell 4 visar historisk forsdljning (2016-2019) for de ldkemedelssegment
och handelsvaror som behandlas i denna rapport: ldkemedel och handelsvaror
inom formanen, rekvisitionsldkemedel samt smittskyddsldkemedel. Lakeme-
del &r momsbefriade medan handelsvaror & momsbelagda och redovisas all-
tid inklusive moms i denna rapport.

Den sammanlagda formanskostnaden (inklusive handelsvaror och egenav-
gifter), rekvisitionslikemedel samt smittskyddsldkemedel uppgick till 44,7
miljarder kronor 2019, vilket dr en 6kning med 25 procent sedan 2016. Den
storsta delen av kostnaden giller formanslikemedel. Ar 2019 uppgick kost-
naderna for den totala forskrivningen inom lakemedelsforménen, inklusive
egenavgifter och handelsvaror, till 33,4 miljarder kronor. Det &r en 6kning
med 21 procent sedan 2016. Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel var 9,5
miljarder kronor 2019, vilket &r en 6kning med 24 procent sedan 2016. Kost-
naden for lakemedel for behandling av hiv och hepatit C som forskrivits en-
ligt smittskyddslagen uppgick 2019 till 1,8 miljarder kronor, vilket &r 34 pro-
cent mindre dn 2018.

Tabell 4. Historisk kostnad per segment 20146-2019

Miljoner kronor exklusive aterbaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Segment 2016 2017 2018 2019

Total forskrivning inom
férmanen samt egenavgifter 27 500 (5 %) 28778 (5 %) 30821 (7 %) 33397 (8 %)
inklusive moms

Varav Idkemedel 25966 (5%) 27221 (5%) 29248 (7%) 31828 (9 %)

Varav handelsvaror
(inklusive moms)

Total forskrivning inom
férmanen inklusive moms

Varav Idkemedel 20 570 (9 %) 21737 (6 %) 23 490 (8 %) 25720 (9 %)
Varav handelsvaror

1 568 (0 %) 1607 (2 %) 1643 (2%) 1569 (-5%)

22070(8%) 23260(5%) 25029 (8%) 27254 (9 %)

et 1500 (2 %) 1523 (2%) 1539 (1%) 1534 (0 %)
(inklusive moms)
Rekvisition 7712(2%) 8168(6%) 8754(7%) 9499 (9%)
Smittskyddsldkemedel* 510 1530(200%) 2692(76%) 1789 (-34%)
Varav hepatit C-Idkemedel 340 822 (141 %) 2019 (146 %) 1155 (-43 %)
Varav hivikemedel 170 708 (316 %) 673 (-5 %) 634 (-6 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.
*Endast hepatit C-ldkemedel och hivikemedel som férskrivs som smittskydd.
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Historiska kostnader inom fdrmdanen

Historiskt har kostnaderna okat inom formanen samtidigt som patienternas
egenavgift har varit relativt jamn, se figur 2.

Figur 2. Férmanskostnad for Iakemedel och handelsvaror samt
egenavgift

Miljoner kronor
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Under 2019 stod lakemedel inom grupperna onkologi, alternativ till TNF-
alfahdmmare, diabetes och nya orala antikoagulantia (NOAK) for den storsta
kostnadsokningen inom formanen (tabell 5).

Tabell 5. Ldkemedelsomraden inom férmanen med stor kostnadspaver-
kan 2019

Formanskostnad exklusive egenavgift, milioner kronor. Arlig procentuell fdréndring inom pa-
rentes.

Lékemedelsomrade Total kostnad inom Kostnadsforandring

férmdnen 2019 2018 till 2019

Onkologiska ldkemedel 3 455 651 (23 %)
NOAK 1365 248 (22 %)
TNF-alfahdmmare och dess alternativ 3107 -116 (-4 %)
Varav TNF-alfah&mmare 2 069 -339 (-14 %)
Varav alternativ till INF-alfahdmmare 1038 223 (27 %)
Diabetes 2070 228 (12 %)
Adhd 1027 66 (7 %)
MS 499 -16 (-3 %)
Ovriga ldkemedel 14196 1169 (9 %)
Total férman exklusive handelsvaror 25720 2230 (9 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Inom onkologiomradet har de senaste dren inneburit médnga nya behandlings-
mdjligheter genom introduktionen av nya likemedel. Denna utveckling har
lett till att fler patienter kan behandlas. Flera av dessa ladkemedel har ocksa
fatt utvidgade indikationer, samtidigt som patienter ocksa behandlas med
dessa lakemedel i allt tidigare stadier och under léngre tid, vilket har lett till
stora kostnadsokningar.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE - ANALYS OCH PROGNOS 2020-2023
SOCIALSTYRELSEN



Inom onkologiomrédet har ett fatal 1dkemedel varit drivande for kostnads-
utvecklingen. De tio storsta produkterna stod 2019 for cirka 80 procent av
kostnaderna inom forménen for onkologildkemedel.

For patienter med formaksflimmer rekommenderar Socialstyrelsens nat-
ionella riktlinjer och Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation att
NOAK anvénds for strokeprevention vid nyinséttning; historiskt har dessa
patienter behandlats med warfarin. Dessa rekommendationer innebér att
NOAK nu ar den lakemedelsbehandling for strokeprevention som anvinds av
flest patienter med formaksflimmer.

TNF-alfahimmare har funnits under flera ar, men anvindningen har okat
successivt. Innan biosimilarer introducerades for etanercept och adalimumab
var det liten priskonkurrens pa de lidkemedel som forskrevs inom férmanen,
vilket ledde till stora kostnadsokningar. Priskonkurrens och aterbéringsavtal
har dock sinkt kostnaderna, vilket &r anledningen till kostnadsminskningen
mellan 2018 och 2019.

Insuliner har lange statt for den storre delen av ldkemedelskostnaderna
inom diabetesomradet. Nya likemedel och fordndrade behandlingsriktlinjer
har de senaste aren drivit upp anvindningen och ddrmed kostnaderna dven
for andra lakemedelsgrupper, framfor allt GLP1-analoger, DPP4-hdmmare
och SGLT2-hdmmare.

Kostnaden for adhd-ladkemedel har 6kat kraftigt de senaste aren. Detta som
en f0ljd av att fler patienter har fatt en adhd-diagnos, att fler Idkemedel har
blivit tillgdngliga for behandling samt att indikationer for behandling av
vuxna patienter har tillkommit for vissa ldkemedel.

Kostnadsokningen inom forménen har dock ddmpats genom omprovningar
av subventionsstatus av TLV, automatiska prissdnkningar enligt 15-arsregeln
och generiskt utbyte pa apotek genom systemet for periodens vara.

TLV fick 2014 i uppdrag av regeringen att minska nivan pd forménskost-
naderna for befintliga ladkemedel 2014-2017 med 1 175 miljoner kronor. I
juni 2018 rapporterade TLV utfallet av besparingarna som uppgick till 1 192
miljoner kronor, varav 569 miljoner kronor genererades av 15-arsregeln och
623 miljoner kronor genererades av omprdvningar av forménsstatus for like-
medel.

Periodens vara-systemet ledde 2016 till besparingar pa cirka 790 miljoner
kronor och 2017 till besparingar pa cirka 590 miljoner. Det svenska systemet
for prisséttning och utbytbarhet vid generisk konkurrens har lett till att det
genomsnittliga priset for konkurrensutsatta lakemedel &r bland de lagsta i
Europa [9].

Kostnadsokningar ddimpas ocksé av generisk konkurrens och automatisk
utbytbarhet pa apotek. For biologiskt framstdllda likemedel &r motsvarig-
heten generika biosimilarer. Dessa dr dock inte automatiskt utbytbara pa apo-
tek, utan kréaver att ldkaren forskriver en biosimilar. Detta skapar dirmed inte
samma konkurrens som for generika. For exempelvis TNF-alfahimmare har
konkurrensen i stéllet stimulerats genom att regioner och likemedelsforetag
har tecknat aterbaringsavtal dir foretagen aterbetalar en del av kostnaden for
lakemedlen till regionerna. Detta har dven skett inom andra omrdden, exem-
pelvis hepatit C.
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Konsskillnader

Fordelningen av formanskostnad skiljer sig inte 4t mellan konen och har inte
gjort det de senaste fem aren (figur 3). Samtidigt finns det en skillnad mellan
konen i anvidndning och kostnader for smittskyddslakemedel (figur 4). Detta
beror pa att det dr fler min dn kvinnor har diagnosen hiv eller hepatit C.

Den medicinska bedomningen, som ligger till grund for val av behandling,
behover utga fran den individuella patientens behov dér hdnsyn tas till exem-
pelvis svarhetsgrad och samsjuklighet. Likemedel kan ha egenskaper som
gor dem oldampliga for en del patienter, till exempel interaktioner med andra
lakemedel eller biverkningar som inte kan tolereras. For varje enskild ldke-
medelsordination behover diarfor en bedomning goras av om nyttan med be-
handlingen overstigen risken med densamma. Detta ar sarskilt reglerat 1 Soci-
alstyrelsens foreskrifter och allmédnna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av ldkemedel i hilso- och sjukvarden. Enligt foreskriften ska
den som ordinerar ett lakemedel gora en lamplighetsbeddmning som tar hian-
syn till patientens hélsotillstdnd, &lder, kon, lakemedelsanvindning, pdgdende
behandling samt eventuell 6verkénslighet. Skillnader i ldkemedelsanvénd-
ning behover alltsa inte tyda pa ojamlikhet; de kan ocksa vara ett uttryck for
att varden ar behovs- och individanpassad.

Figur 3. Formanskostnader fordelat per kén
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Figur 4. Kostnader for smittskyddslakemedel fordelat per kén
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Patentutgdngar som har pdverkat
de senaste dren

Under 2019 har det inte varit ndgra patentutgangar som har paverkat for-
manskostnaderna i nagon storre utstrickning. Patentutgangar fran tidigare ar
har fortfarande inneburit sdnkta kostnader 2019. Patentutgang pa TNF-
alfahdmmaren adalimumab (Humira) ledde till stora kostnadsminskningar
inom formanen till f61jd av konkurrens frén biosimilarer frdn december 2018.
De genomsnittliga formanskostnaderna métt som kronor per definierad
dygnsdos, DDD, har fortsatt sjunka 2019 till 61jd av att produkter med ldgre
priser anvinds i hogre utstriickning. Aven kostnadssinkningar for etanercept
har varit betydande nér det har tillkommit biosimilarer som har konkurrerat
med lagre priser. For bade etanercept och adalimumab finns dessutom aterba-
ringsavtal som péaverkar ldkemedelsanvindningen. Férménskostnaderna for
adalimumab sjonk 2019 med 220 miljoner kronor jaimfort med 2018. For-
manskostnaderna for etanercept sjonk med 84 miljoner kronor mellan 2018
och 2019 men har sjunkit tidigare ar sedan biosimilarer introducerades 2016.

Atomoxetin finns 1 periodens-varasystemet sedan 2019 vilket lett till en
kostnadsminskning pa 30 miljoner kronor jimfort med aret innan. For ezeti-
mib (Ezetrol) 16pte patentet ut 1 april 2018 och kostnaderna for 2018 sjonk
med 60 miljoner kronor jamfort med 2017. Under 2019 har kostnaderna sjun-
kit med ytterligare 39 miljoner kronor.

Besparingar fran &terbdringsavtal

Eftersom regioner och foretag har tecknat aterbaringsavtal for flera likeme-
del ar den verkliga kostnaden for ldkemedel som anvénds inom formanen och
smittskyddet mindre &n de som redovisas i denna rapport. Innehallet i dessa
avtal dr sekretessbelagt och de verkliga kostnaderna ér darfor inte kéinda. Det
ar dock kéant enligt 6verenskommelsen mellan staten och SKR att regionerna
sedan 2018 kan tillgodogora sig 60 procent av aterbaringen medan resterande
40 procent tillfaller staten. Detta géller for de gemensamt framtagna avtalen
for receptbelagda likemedel inom forméanen och for hepatit C-likemedel som
omfattas av ordnat inférande [10].

De ldgre kostnader som aterbaringsavtalen har inom flera omraden lett till
att fler patienter har kunnat behandlas, och inom andra omraden har nya kost-
samma ldkemedel kunnat introduceras. Under 2019 omfattades 52 forméans-
lakemedel av aterbéringsavtal mellan regioner och likemedelsforetag (se bi-
laga 4). Den totala forsdljningen métt i AUP for de ldkemedel som har
aterbaringsavtal uppgér till 6,2 miljarder kronor pa arsbasis, vilket utgor 19
procent av formanskostnaderna 2019 [11, 12]. Under 2019 fick regionerna
och staten 2,2 miljarder kronor i aterbédring inom féormanen; motsvarande
siffra for 2018 var 1,1 miljarder kronor (figur 5).
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Figur 5. Kostnad inom férmdanen inklusive aterbdring 2015-2019

Miljoner kronor
30 000

25000

20 000
15 000
10 000
5000
0

2015 2016 2017 2018 2019

» Férmdnskostnad efter aterbdring

1 Aterbdring formansidkemedel
Kdalla: E-h&lsomyndigheten och TLV.

Hepatit C-likemedel som forskrevs som smittskyddsldkemedel kostade 1,2
miljarder kronor 2019. For dessa ldkemedel var aterbaringen 903 miljoner
kronor 2019 (figur 6).

Figur 6. Kostnad hepatit C-ladkemedel samt aterbdring 2015-2019
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Kdalla: Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV.
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De fre senaste prognoserna
och utfall 2019

I Socialstyrelsens prognos hdosten 2018 berdknades att forménskostnaderna
inklusive handelsvaror for prognoséret 2019 skulle bli 27 032 miljoner kro-
nor exklusive aterbdringsavtal (tabell 6) [13]. Utfallet for helaret 2019 blev
27 254 miljoner kronor, vilket innebar att prognosen underskattade kostna-
den med 0,8 procent. For smittskyddsladkemedel 6verskattades forvidntat antal
patienter som behandlades for hepatit C-lakemedel och den forviantade kost-
nadsminskningen for hivldkemedel blev storre &n prognosticerat. Prognosen
overskattade kostnaderna for hepatit C-ldkemedel och hivlikemedel med 32
respektive 12 procent (tabell 7).

Socialstyrelsen gjorde dven en prognos varen 2019 som publicerades i
april 2019 [14]. Den prognosen lag vél i linje med hostprognosen 2018 med
nagra justeringar, bland annat med anledning av konkurrens av biosimilarer
for TNF-alfahdmmarna och hogre kostnader for onkologilikemedel. Progno-
sen underskattade kostnaderna med 0,9 procent. For hepatit C-lakemedel ju-
sterades varprognosen 2019 ned forvédntningarna pa antalet patienter. Dock
overskattades kostnaderna for hepatit C-lakemedel med 27 procent. Hiv
overskattades med 2 procent.

I oktober 2019 sléppte Socialstyrelsen en uppdatering av aprilprognosen,
dar nagra ytterligare justeringar gjordes for bland annat for kostnadsminsk-
ningar till foljd av generisk konkurrens samt langsammare upptag av NOAK
[15]. Prognosen underskattade kostnaderna med 0,2 procent. Aven for hdst-
prognosen 2019 overskattades kostnaderna for hepatit C-likemedel med 10
procent samtidigt som prognosen for hivlikemedel lag nira det faktiska ut-
fallet.

Tabell 6. Jamférelse av kostnader av formdansldkemedel 2019 med pro-
gnoser fran 2019 och 2018

Férmdnskostnader i miljioner kronor exklusive terbdringsavtal. Avvikelse frdn utfall inom pa-
rentes.

Hostprognos Varprognos Hoéstprognos
Omrade 2018 for 2019 2019 2019 Utfall 2019
(avvikelse) (avvikelse) (avvikelse)
Onkologi 3394 (-1.8 %) 3487 (0,9 %) 3462 (0,2 %) 3455
Lﬂ;?}:;ﬂ:ggﬂﬁv 3601 (15,9 %) 3218 (3,6 %) 3125 (0,6 %) 3107
Diabetes 2039 (-1.5%) 2054 (-0.8 %) 2084 (0,7 %) 2070
NOAK 1384 (1,4 %) 1371 (0,4 %) 1369 (0,3 %) 1365
Adhd 1029 (0,1 %) 1022 (-0.5 %) 1030 (0.3 %) 1027
MS 475 (-4,7 %) 488 (-2,0 %) 502 (0,6 %) 499
Ovriga lakemedel 13 439 (-5.3 %) 13 825 (-2,6 %) 14083 (-0.8 %) 14196
Handelsvaror 1670 (8,9 %) 1553 (1,2 %) 1532 (-0,1 %) 1534
Totalt 27 032 (-0,8 %) 27 017 (-0,9 %) 27 187 (-0,2 %) 27 254

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Tabell 7. Jamforelse av kostnader av smittskyddslakemedel 2019 med
prognoser fran 2019 och 2018

AUP i milioner kronor exklusive aterbdringsavtal. Avvikelse frdn utfall inom parentes.

Hostprognos Varprognos Hostprognos
Omrade 2018 for 2019 2019 2019 Utfall 2019
(avvikelse) (avvikelse) (avvikelse)
Hepatit C-ldkemedel 1529 (32 %) 1466 (27 %) 1270 (10 %) 1155
Hividkemedel 712 (12 %) 644 (2 %) 635 (0 %) 634

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2020-2023
SOCIALSTYRELSEN



Analys och prognos for
|okemedelskostnaderna 2020-2023

I detta kapitel presenteras prognoser for rapportens tre segment:

* ldakemedel inom féorménen (inklusive egenavgifter och handelsvaror)
+ smittskyddslikemedel mot hepatit C och hiv
+ rekvisitionsldkemedel

Prognosen 2023 redovisas i tabell 8 enbart pd aggregerad nivd men inte i ef-
terfoljande kapitel for enskilda terapiomraden. Detta eftersom det finns stora
osdkerheter som dven 6kar med den tid som prognostiseras. I kapitlet Osd-
kerhetsfaktorer i prognoserna finns mer detaljerad information, och en be-
skrivning av prognosmetoden redovisas i bilaga 3. Likemedelsgrupperna for
forménsldkemedel och smittskyddslikemedel definieras utifran ATC-koder
som framgér av bilaga 5.

I prognoserna redovisas inte kostnader for enskilda likemedel eller ett
mindre antal 1dkemedel nir de omfattas av sekretess. I foljande kapitel fore-
kommer istéllet grafer med blank y-axel for att enbart visualisera pé utveckl-
ingen och prognosen.

Totalkostnaden for forskrivning inom féormanen samt egenavgiften bedoms
fortsatta 6ka under prognosperioden — med 9 procent 2020, med 5 procent
2021, med 4 procent 2022 och med 5 procent 2023.

Tabell 8. Prognos for Idkemedelskostnader 2020-2023

Miljoner kronor exklusive &terbdringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos Prognos

SN 22l 2020 2021 2022 2023

otal éz’es:’;‘é’r‘:\’;ge;";:zvgmer 33397 36 362 38031 39 551 41560

inklusive moms (8%) (7 %) (5%) (4 %) (5%)

Total férskrivning inom 27 254 29 847 31448 32795 34 640

férmanen inklusive moms (9 %) (10%) (5 %) (4 %) (6 %)
varav lékemedel 25720 28 224 29 839 31 149 32 960

(9 %) (10 %) (6 %) (4 %) (6 %)
Varav handelsvaror 1 534 1623 1 609 1 645 1680
(inklusive moms) (0%) (6 %) (-1 %) (2 %) (2 %)
Rekvisition 9 499 10 352 11113 11831 12 500
(9 %) (9 %) (7 %) (6 %) (6 %)
. .. 1789 1395 1441 1393 1380

%*

Smittskyddsldkemedel (-34 %) (-22 %) (3 %) (-3%) (-1%)
Varav hepatit 1155 776 868 828 830
C-lékemedel (-43 %) (-33 %) (12 %) (-5 %) (0 %)

Lo 634 619 573 564 560
Varav hiviGkemedel (-6 %) (2 %) (-7 %) (2 %) (-1 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

*Endast hepatit C-ldkemedel och hividkemedel som férskrivs som smittskydd.
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Kostnaderna for ldkemedel och handelsvaror (exklusive egenavgift) inom
forménen forvéntas oka fran 27,3 miljarder kronor 2019 till 29,8 miljarder
kronor 2020 (en 6kning med 10 procent fran foregaende ar), 31,4 miljarder
kronor 2021 (5 procent), 32,8 miljarder kronor 2022 (4 procent) och 34,6
miljarder kronor 2023 (6 procent), vilket innebér en sammanlagd 6kning pa
27 procent under prognosperioden.

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel berdknas oka fran 9,5 miljarder
kronor 2019 till 10,4 miljarder kronor 2020 (en 6kning med 9 procent), 11,1
miljarder kronor (7 procent) 2021, 11,8 miljarder kronor (6 procent) 2022
och 12,5 miljarder kronor (6 procent) 2023.

Kostnaderna for smittskyddsldkemedel forvantas minska under prognospe-
rioden, fran 1,8 miljarder kronor 2019 till 1,4 miljarder kronor 2023, vilket
innebér en minskning med 23 procent.

Patentutgdngar under prognosperioden

Vid patentutging introduceras vanligen generiska kopior eller biosimilarer av
lakemedel. Det uppstir d& konkurrens vilket leder till 14gre priser.

Viss effekt av patentutgdngar ingar i den underliggande trenden och ba-
lanseras av att det tillkommer nya ldkemedel. Patentutgdngar som forvintas
ha stor effekt pa kostnadsutvecklingen analyseras sarskilt och justeras for i
prognosen. Patentutgangar paverkar ocksé kostnader for rekvisitionsldkeme-
del. Aven om sidana likemedel inte #r primért fokus i denna rapport, sa kan
kostnadsforandringar pa dessa paverka valet av 1dkemedel dven inom for-
ménen.

Nar generiska ldkemedel som Likemedelsverket bedomer dr utbytbara pa
apotek introduceras omfattas de av periodens vara-systemet. Under 2019
kom bland annat onkologilikemedlet dasatinib (Sprycel) in i periodens vara-
systemet vilket antas fa en kostnadssédnkande effekt 2020.

Det ladkemedel vars patentutging antas ha storst inverkan pa formanskost-
naderna dr lenalidomid (Revlimid), dér generisk konkurrens vintas introdu-
ceras under 2022. I prognosen har den forvdntade generiska konkurrensen
antagits leda till betydande kostnadsminskningar.

Inom diabetesomradet forvintas patenten for liraglutid (Victoza) och sitag-
liptin (Januvia) 16pa ut i slutet av prognosperioden.
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Prognos — formansldkemedel

I detta kapitel beskrivs de lakemedelsgrupper vars volymer eller kostnader
bedoms avvika sa mycket fran den underliggande trenden att det far konse-
kvenser for den totala kostnaden for formansldkemedel. Som beskrevs 1 ka-
pitlet om historiska ldkemedelskostnader stod ldkemedel inom grupperna
onkologi, NOAK, diabetes och adhd for den storsta kostnadsokningen inom
forménen 2019. Andra grupper som har haft stora kostnadsforandringar &r
TNF-alfahimmare och MS-ldkemedel.

Prognoserna bygger pa data fram till forsta kvartalet 2020. Det &r en viss
Okning under mars 2020 pé grund av att patienter har himtat ut extra mycket
lakemedel, sé kallad ”hamstring”. Denna kostnadsokning forvéntas vara tem-
porér da det finns en ny reglering som begrédnsar uttag av ldkemedel sedan 1
april 2020.

12020 érs ekonomiska varproposition (2019/20:100) foreslar regeringen
att regionerna far ett extra tillskott om 359 miljoner kronor for att ticka de
extra tillkommenade kostnaderna av forménslikemedel pa grund utav co-
rona.

Tabell 9 nedan sammanfattar kostnaden for 2019 och prognosen for 2020—
2022 inom respektive terapiomrade.

Tabell 9. Total kostnad inom férmanen 2019, prognos 2020-2022

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2 Prognos Prognos
Omrade 2019 2020 2021
Onkologiska I8kemedel 3455 (23 %) 4051 (17 %) 4592 (13 %)
NOAK 1365 (22 %) 1630 (19 %) 1734 (6 %)
TNF-alfah&mmare och dess alternativ 3107 (-4 %) 3407 (10 %) 3629 (7 %)

Varav TNF-alfah&mmare 2069 (-14 %) 2101 (2%) 1997 (-5 %)
Varav alternativ till
INF-alfahdmmare 1038 (27 %) 1306 (26 %) 1632 (25 %)
Diabetes 2070 (12 %) 2391 (16 %) 2615(9 %)
Adhd 1027 (7 %) 1076 (5%) 1131 (5%)
MS 499 (-3 %) 487 (-2 %) 462 (-5 %)
Ovriga lakemedel 14196 (9 %) 15183 (7 %) 15676 (3 %)
Total formdn exkdusive 25720 (9%) 28224(10%) 29839 (6%) 31149 (4%)

handelsvaror

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Onkologildkemedel inom formdnen

Onkologildkemedel dr den storsta gruppen métt i forsdljningsvarde och ocksa
den grupp som stér for den storsta delen av de 6kade kostnaderna for for-
manslidkemedel de senaste dren. Den frimsta orsaken till detta ar flera nya in-
novativa ldkemedel inom omradet. Dessa ldkemedel har ofta hoga kostnader,
men de har ocksé mdjliggjort behandling av fler patienter som tidigare har
haft begriansade mdjligheter till behandling.
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Utvecklingen har ocksa lett till att ldkemedel far utokade indikationer och i
okande omfattning anvinds i olika kombinationer. Flera ldkemedel har ocksd
fatt 6kad anvindning genom att de anvinds i tidigare stadier av sjukdomen
eller som &terfallsforebyggande behandling. Utvecklingen inom cancerbe-
handling har gjort att patienter lever ldngre och dirmed ocksa behandlas 6ver
langre tid; denna utveckling pagér bade bland likemedel som anvénds 1 slu-
tenvarden och bland likemedel som forskrivs inom formanen. Aven om fo-
kus for denna rapport framfor allt dr formansldkemedel sa paverkas dessa 14-
kemedel av utvecklingen pa slutenvéarden, eftersom det kan finnas alternativ i
bada kategorierna.

Antalet nya cancerfall 6kar varje ar, vilket till stor del beror pa att befolk-
ningen i Sverige blir allt dldre [16]. Av dem som fér en cancerdiagnos ar tva
tredjedelar Gver 65 ar.

Under 2019 uppgick kostnaderna for onkologildkemedel till ssmmanlagt
cirka 6,9 miljarder kronor inom omradena forménslakemedel och rekvisit-
ionsldkemedel. Forménskostnaden for onkologildkemedel var 3,5 miljarder
kronor 2019, vilket dr 23 procent mer &n foregaende ar (tabell 10).

Ett fatal onkologiska ldkemedel star for en stor andel av forséljningen
inom formanen. De tio storsta ldkemedlen star for 65 procent av kostnaderna
for onkologilikemedlen inom forménen. De flesta av de tio storsta dr relativt
nya ladkemedel som har 6kat kraftigt de senaste ren. Lenalidomid (Revlimid)
var det onkologiska ldkemedel inom formanen som hade hégst forsiljnings-
virde 2018. Lenalidomid har visserligen funnits pa marknaden sedan 2010
men det har 6kat kraftigt under flera ar.

Tabell 10. Onkologildkemedel med storst forsdljning inom férmanen 2017-
2019

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell fdréndring inom parentes.

Andel av
Substans (produkt) 2017 2018 2019  total kostnad
onkologi 2019

Férmanskostnad for de 10
storsta substanserna*
Total onkologi inom
formdnen

1351 1815(34%) 2251 (24 %) 65%

2206 2805 (27 %) 3455 (23 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

* Lenalidomid (Revlimid), Enzalutamid (Xtandi), lbrufinib (Imbruvica), Pomalidomid (Imnovid), Abirateron
(Zytiga), Osimertinib (Tagrisso), Ruxolitinib (Jakavi), Ruxolitinib (Jakavi), Palbociklib (lbrance), Dabrafenib
(Tafinlar) och Dasatinib (Sprycel).

Bland onkologiprodukterna har fyra terapiomréden specialgranskats, ef-
tersom dessa bedoms som sarskilt intressanta for den kommande kostnadsut-
vecklingen inom onkologiomradet: prostatacancer, multipelt myelom, brost-
cancer och lungcancer. Dessutom har ytterligare likemedel analyserats, vilka
beskrivs ndrmare 1 avsnitten nedan.

Totalt sett prognostiseras en 0kad totalkostnad for onkologildkemedel
inom formanen fran 3,5 miljarder kronor 2019 till 4,7 miljarder kronor 2022
(figur 7 och tabell 11).
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Figur 7. Formanskostnad onkologilakemedel
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

Tabell 11. Total kostnad och prognos inom férmdanen - onkologildke-
medel

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2017 2018 2019 2020 2021 2022

Onkologil&kemedel 2206 2 805 3 455 4051 4592 4 657
inom férmanen (27 %) (23 %) (17 %) (13 %) (1 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Prostatacancer

For behandling av prostatacancer har anvindningen av enzalutamid (Xtandi)
och abirateron (Zytiga) 6kat snabbt sedan introduktionen 2015. Sedan intro-
duktionen har indikationerna for de tva likemedlen vidgats, vilket har moj-
liggjort behandling av fler patienter och behandling i tidigare stadier. De nya
indikationerna har ocksa lett till mindre sndva subventionsbegriansningar [9].
I januari 2019 fick dessutom apalutamid (Erleada) marknadsgodkdnnande
med en indikation som delvis 6verlappar de for abirateron och enzalutamid.
Erleada ar dnnu inte i formanen, men skulle det komma in i formanen skulle
den godkinda indikationen sannolikt leda till fler behandlade patienter inom
denna grupp.

Under 2019 behandlades strax under 3 700 patienter med antingen Xtandi
eller Zytiga, varav knappt 1 800 patienter var nyinsatta pa behandling. Ar
2020 forvéantas 1 800-2 000 patienter nya patienter behandlas vilket leder till
att drygt 4 000 patienter behandlas under 2020, och 4 500 patienter under
2021. Kostnaderna prognostiseras 6ka med 11 procent 2020, 10 procent till
2021 och med 9 procent till 2022 jamfort med foregiende ar (figur 8)*.

Om den antagna utplaningen i utvecklingen under 2020-2021 skulle ute-
bli berdknas antalet patienter stiga till cirka 4 500 under 2021. Kostnaderna
skulle da bli cirka 1 procent hogre for 2021 och 5 procent hogre for 2022.

4Y-axeln pé figur 8 ir blank pa grund av sekretess.
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Figur 8. Formanskostnad prostatacancer — enzalutamid och
abirateron
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

Multipelt myelom

For behandling av multipelt myelom finns en mingd behandlingsalternativ
som ofta anvinds i olika kombinationer beroende pa i vilken sjukdomsfas pa-
tienten befinner sig och om stamcellstransplantation &r aktuellt eller inte.

Framfor allt ar det tre likemedel som sticker ut och paverkar kostnadsut-
vecklingen inom férménen: lenalidomid (Revlimid), pomalidomid (Imnovid)
och ixazomib (Ninlaro). Sarskilt lenalidomid anviands i flera olika kombina-
tioner. Pomalidomid (Imnovid), som &r beslidktat med lenalidomid, har indi-
kation i tredje linjen efter progression, efter behandling som tidigare inklude-
rat bortezomib och lenalidomid. Ixazomib ingdr sedan juni 2018 1 férménen
och har sedan dess introducerats snabbt.

Det finns ocksa behandlingsalternativ inom slutenvarden som inte analyse-
ras djupare i denna rapport. Bland dessa ldkemedel finns exempelvis bortezo-
mib (Velcade), karfilzomib (Kyprolis) och daratumumab (Darzalex). An-
vandningen av behandlingsalternativ inom slutenvarden paverkar dock
forskrivningen inom formanen, vilket innebér en viss osdkerhet i prognosen.

Under 2019 behandlades drygt 2 000 patienter med lenalidomid (varav
1 000 nya patienter under aret), cirka 500 med pomalidomid (varav drygt 300
nya patienter under aret) och cirka 170 patienter med ixazomib (varav 120
nya patienter under dret). Tillvixten 1 antalet patienter som behandlas med le-
nalidomid forvéntas vara nagot lagre kommande ar, men tillsammans med
langre behandlingstider antas i prognosen en linjér tillvaxt 1 formanskostna-
derna for lenalidomid och pomalidomid i prognosen, baserat pa utvecklingen
inom omradet de senaste tva aren. For ixazomib antas antalet patienter i bor-
jan av 2021 uppga till cirka 125 patienter pa arsbasis.

Kostnaden for dessa tre lakemedel 6kade 2019 med 35 procent jam{ort
med 2018. Patentet pa Revlimid forvéntas 10pa ut under 2022 vilket antas
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leda till betydligt lagre kostnader till foljd av generisk konkurrens. Kostna-
derna for dessa tre ldkemedel beréknas 6ka med 24 procent 2020, 18 procent
2021 for att sedan minska med 23 procent 2022 (figur 9)°.

Figur 9. Formanskostnad multipelt myelom - lenalidomid,
pomalidomid och ixazomib
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Brostcancer

Brostcanceromradet uppvisar en stor 6kning 1 kostnad for CDK4/6-
hdmmarna palbociklib (Ibrance) och ribociklib (Kisqali). Palbociklib introdu-
cerades 2017 och har i februari 2018 fitt formansbeslut for en utdkad an-
vandning [17]. Ribociklib (Kisqali) ingar i hogkostnadsskyddet sedan borjan
av 2018 [12]. Bade palbociklib och ribociklib tas i kombination med aroma-
tashammare eller fulvestrant (Faslodex). Abemaciklib (Verzenios) som har
samma verkningsmekanism som palbociklib och ribociklib ar sedan septem-
ber 2018 godkédnt med samma indikation som de bada andra och ingar i for-
manen sedan juli 2019. PARP-hdmmaren olaparib, som tidigare varit god-
kénd for behandling av ovarialcancer, har 2019 dven godkénts for behandling
av brostcancer vid BRCA-mutation.

Det finns en osdkerhet kring den framtida utvecklingen av kostnaderna for
brostcancerlikemedel. Antalet behandlade patienter 2019 uppgick till cirka
1 100 for dessa CDK4/6-hdmmare, varav 700 nya under aret. Antalet patien-
ter forvintas fortsitta 6ka 2020, for att sedan plana ut 2021. Under 2020 an-
tas cirka 800 nya patienter paborja behandling, och 2021 antas cirka 850 nya
patienter pdborja behandling. En storre andel patienter forvintas behandlas i
forsta linjen dn tidigare, vilket gor att behandlingslangderna 6kar betydligt
och att kostnaderna darfor fortsétter att oka.

Sedan januari 2020 har AUP pa ribociklib (Kisqali) sdnkts med 30 pro-
cent, och fran april har AUP {6r palbociklib (Ibrance) och abemaciklib (Ver-
zenios) sankts med 13 procent. Dessa prissdnkningar leder till en ddmpad
kostnadsokning.

3 Y-axeln pa figur 9 dr blank pé grund av sekretess.
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Baserat pa uppgifter om antalet patienter som behandlats med de nya pre-
paraten 2019 samt beddmning av den nationella arbetsgruppen for cancer-
lakemedel (NAC) prognostiseras kostnaden for Ibrance, Kisqali och Verze-
nios att 6ka med 22 procent 2020, 16 procent 2021 och 5 procent 2022 (figur
10).

Figur 10. Formanskostnad bréstcancer - palbociklib, ribociklib och
abemaciklib

palbociklib, ribociklib och abemaciklib
Prognos palbociklib, ribociklib och abemaciklib

Kdalla: E-hdlsomyndighten, Socialstyrelsens prognos.

Lungcancer

For behandling av icke-smécellig lungcancer (NSCLC) har det kommit flera
olika riktade behandlingsalternativ, bdde for anvandning i slutenvéard och
som forménsldkemedel. Tvad grupper av ldkemedel har introducerats relativt
snabbt de senaste dren och bidragit till betydande kostnader: osimertinib
(Tagrisso) och dakomatinib (Vizimpro) for behandling av EGFR-positiv
NSCLC samt alektinib (Alecensa), brigatinib (Alunbrig) och lorlatinib
(Lorviqua) for ALK-positiv NSCLC.

Osimertinib (Tagrisso) introducerades hosten 2017 och dakomatinib
(Vizimpro) ingar i forménen sedan juni 2019. Under 2019 behandlades cirka
420 patienter med osimertinib, varav 260 var nytillkomna under éret. I pro-
gnosen antas antalet patienter fortsétta 6ka och behandlas under langre tid,
vilket kommer att leda till 6kade kostnader. Antalet patienter berdknas uppga
till cirka 500 i slutet av 2020. Tillvaxttakten forvantas sedan avta, men kost-
naderna forvéntas fortsétta 6ka pa grund av langre behandlingstider.

Alektinib (Alecensa) ingér 1 forménen sedan november 2017 [18] for be-
handling av ALK-positiv NSCLC [18, 19]. Brigatinib (Alunbrig) ingar i for-
manen sedan december 2018 med begransning till patienter som tidigare be-
handlats med krizotinib. Lorlatinib (Lorviqua) ingar i formanen sedan
september 2019 med begrinsning till patienter som progredierat efter be-
handling med alektinib eller ceritinib.
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Under 2019 behandlades sammanlagt 160 patienter med alektinib, brigati-
nib eller lorlatinib, varav cirka 70 var nytillkomna under &ret. Antalet patien-
ter antas stiga till cirka 200 patienter 2020. Okningen av antalet patienter an-
tas ddrefter avta.

Andra onkologildkemedel som kan
ha stor inverkan pd prognosen

For behandling av spritt melanom har ett antal behandlingsalternativ tillkom-
mit de senaste dren. Dessa preparat inkluderar immunologisk behandling
med PD1-hdmmarna nivolumab (Opdivo) och pembrolizumab (Keytruda)
samt CTLA4-antikroppen ipilimumab (Yervoy). Dessa administreras 1 slu-
tenvarden. Dessutom finns BRAF-hdammarna vemurafenib (Zelboraf) och
dabrafenib (Tafinlar) respektive MEK-hdmmaren trametinib (Mekinist) som
ingar i formanen. Sedan april 2019 finns dven ytterligare en MEK-hdmmare i
forménen — binimetinib (Mektovi) i kombination med BRAF-hdmmaren en-
corafenib (Braftovi) [20].

Av forméansldkemedlen ér det framfor allt dabrafenib och trametinib som
har fatt en stor anvandning. Dessa kan dessutom anvéindas i kombination.
Trametinib som tidigare har haft en subventionsbegrinsning till behandling i
kombination med dabrafenib, fick i mars 2019 dven generell subvention [21].
Hur den kommande anvindningen av dabrafenib och trametinib kommer att
utvecklas och hur de paverkar forméanskostnaderna beror pa vilka behand-
lingsalternativ som kommer att anvéndas. Det finns dérfor en viss osékerhet 1
prognosen. I prognosen for 2020-2022 antas anvindningen utvecklas enligt
tidigare trend.

Olaparib (Lynparza) finns sedan 2015 i forménen [22]. Fran borjan hade
lakemedlet indikation for platinakénslig, recidiverande BRCA-muterad
(nedérvd eller somatisk) hdggradig ovarialcancer eller primér peritoneal can-
cer. Indikationen for ovarialcancer har i mars 2018 utokats till behandling
oavsett BRCA-status, och indikationen har dessutom i mars 2019 utdkats till
behandling av BRCA-muterad HER2-negativ avancerad brostcancer. Sub-
ventionen dr dock begriansad till ovarialcancer.

Under 2019 behandlades sammanlagt 170 patienter, varav cirka 100 var
nytillkomna under aret. Under 2020 berdknas antalet patienter uppga till
cirka 200 pa arsbasis.

Ibrutinib (Imbruvica) ar en B-cellreceptorhimmare som framfor allt an-
véinds for behandling av kronisk lymfatisk leukemi (KLL). Sedan godkén-
nande 2014 har indikationen utdkats [23]. Under 2019 behandlades samman-
lagt cirka 475 patienter, varav cirka 240 patienter var nytillkomna under aret.
Den tidigare tillvixten antas avta nagot, men antalet patienter berdknas dnda
nd cirka 500 fran 2020-2021. Sedan maj 2018 finns dven venetoklax (Ven-
clyxto) i forménen med begrinsning till patienter med KLL som har sviktat
pa B-cellreceptorhdmmare (exempelvis ibrutinib) [24]. Forséljningen &r fort-
farande lag men forvéntas 6ka snabbt kommande ar.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2020-2023
SOCIALSTYRELSEN

37



38

Nya orala antikoagulantia (NOAK)

NOAK anvénds for prevention av stroke vid icke-valvulart formaksflimmer
och dessa ldkemedel har funnits tillgéngliga pa den svenska marknaden se-
dan 2011. Fram till 2014 var dock anvéndningen begrinsad. Sedan 2017 re-
kommenderar Lakemedelsverket i sina behandlingsrekommendationer och
sedan 2018 rekommenderar Socialstyrelsen i sina riktlinjer att NOAK viljs
fore warfarin vid nyinséttning av orala antikoagulantia till patienter med for-
maksflimmer [25, 26]. Detta har 6kat anvindningen ytterligare.

NOAK-ladkemedlen har ocksa fler godkdnda indikationer, exempelvis be-
handling av djup ventrombos och lungembolism samt férebyggande av venos
tromboembolism hos patienter som genomgar kirurgiska ingrepp. Detta inne-
bér att fler patienter dr aktuella for behandling. Det ror sig 1 stor utstrackning
om kortvariga behandlingar som har mindre effekt pa den totala kostnaden i
forhéllande till anvindningen for 1dngvarig prevention av stroke vid formaks-
flimmer.

Det finns 1 dag fyra NOAK pa den svenska marknaden: apixaban (Eliquis),
rivaroxaban (Xarelto), dabigatranetexilat (Pradaxa) och edoxaban (Lixiana).
Den storsta andelen ar apixaban. NOAK stod for en formanskostnad pé totalt
1,4 miljarder kronor 2019, vilket dr en 6kning med 22 procent jamf{ort med
2018 (tabell 12 ). Det har skett en tydlig nedgéng i antalet strokeinsjuknande
enligt data fran kvalitetsregistret Riksstroke. Det ger vinster savil for en-
skilda individer som for samhéllet och ska séttas i relation till den dkade 14-
kemedelskostnaden.

Tabell 12. Kostnad och prognos inom férmanen — NOAK

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2017 2018 2019 2020 2021 2022
NOAK inom 872 1117 1365 1630 1734 1805
formanen (28 %) (22 %) (19 %) (6 %) (4 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Under 2019 behandlades cirka 285 000 patienter med NOAK varav cirka
90 000 var nyinsatta under aret. Baserat pa utvecklingen av formanskostnaden
for NOAK 20152019 bedoms forsdljningen fortsitta 6ka under prognospe-
rioden. Okningstakten antas avta frén borjan av 2021, nir antalet patienter nér-
mar sig drygt 300 000. I prognosen antas att fler patienter kommer att diagnos-
tiseras och behandlas dven efter 2020, bland annat pa grund av att
indikationerna for ldkemedlen utvidgas under prognosperioden till bland annat
behandling for perifer artirsjukdom och forebyggande av blodpropp vid can-
cersjukdom samt en fortsatt befolkningstillvaxt bland dldre. Kostnaden for
NOAK uppskattas till cirka 1,8 miljarder kronor 2022 (figur 11 och tabell 12).
Om tillvédxttakten i antalet patienter inte sjunker efter 2020 skulle kostna-
derna uppskattningsvis bli 1,9 miljarder kronor (18 procent 6kning) 2021 och
2,0 miljarder kronor (15 procent 6kning) 2022.
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Figur 11. Formanskostnad NOAK
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten , Socialstyrelsens prognos.

TNF-alfahdmmare och dess alternativ

TNF-alfahimmare &r en grupp av biologiska likemedel som anvénds for be-
handling av kroniska inflammatoriska sjukdomar, till exempel Crohns sjuk-
dom, reumatoid artrit, psoriasisartrit, psoriasis och ankyloserande spondylit.
Anvindningen av TNF-alfahdmmare utgdrs inom ldkemedelsforméanen fram-
for allt av etanercept och adalimumab. Infliximab anvédnds ocksé i stor ut-
strackning inom slutenvarden.

Ar 2016 upphérde patentet pa etanercept (Enbrel) och det uppstod konkur-
rens fran biosimilarer. Detta har lett till 14gre kostnader bade genom sidnkta
priser och genom aterbaringsavtal mellan regioner och foretag. I oktober
2018 upphorde patentet for adalimumab (Humira) att gélla. Sedan dess har
konkurrens tillkommit fran fem nya biosimilarer, vilket har lett till ldgre pri-
ser och ligre kostnader genom &terbiringsavtal. Aterbiringsavtalen har en
stor inverkan pa val av ldkemedel vid nyinséttning (figur 12). I februari 2020
hade de genomsnittliga prisnivaerna (médtt i AUP/DDD) pa adalimumab sjun-
kit med cirka 48 procent exklusive aterbaringsavtal.

Effekten av patentutgdngarna for adalimumab &r d&nnu inte inhdmtad fullt
ut och forvintas ta ett par ar att uppna. Detta eftersom biosimilarer inte &r ut-
bytbara pa apotek och darfor maste en aktiv switch ske i forskrivningen. Hur
prisutvecklingen kommer att se ut framdver dr dock osédkert. Under hosten
2020 loper aterbaringsavtalen for subkutana TNF-hdmmare ut vilket bidrar
till osdkerheten i prognosen.
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Figur 12. Nyinsattningar pa etanercept och adalimumab
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Kdlla: Ldkemedelsregistret.

Vid behandlingssvikt pd TNF-alfahdmmare finns allt fler likemedel med
andra verkningsmekanismer att tillgd. Dessa likemedel bendmns i denna rap-
port som alternativ till TNF-alfahdmmare. Inom denna grupp ingér bland an-
nat, de tre interleukin-17-hdmmarna sekukinumab (Cosentyx), ustekinumab
(Stelara) och tocilizumab (Roactemra) samt JAK-hdmmarna baricitinib (Olu-
miant), tofacitinib (Xeljanz) och upadacitinib (Rinvoq).

Sedan 2017 omfattas JAK-hdmmarna baricitinib (Olumiant) och tofaciti-
nib (Xeljanz) av hogkostnadsskyddet och sedan februari 2020 omfattas de
med begrinsad subvention for behandling av mattlig till svar reumatoid artrit
hos vuxna med otillrickligt behandlingssvar pé eller intolerans mot ett eller
flera sjukdomsmodifierande antireumatika [27, 28]. Sedan introduktionen har
2 500 patienter behandlats och en viss trend finns att JAK-hdmmare anvénds
1 tidigare skede @n tidigare. NT-rddet rekommenderar baricitinib (Olumiant)
fore tofacitinib (Xeljanz), eftersom det bedoms vara mer kostnadseffektivt
[29]. Upadacitinib (Rinvoq) ingar 1 hogkostnadsskyddet med begransad sub-
vention sedan mars 2020 [30]. NT-rddet har &nnu inte utfirdat nagon rekom-
mendation for ubadacitinib (Rinvoq).

Vedolizumab (Entyvio), som &r ett alternativ till TNF-alfahdmmare som
administreras intravendst, ges framfor allt inom slutenvérden. Sedan mars
2020 finns vedolizumab godkint &ven med subkutan beredning [31]. I pro-
gnosen antas att den subkutana beredningen kommer in i forméanen och att
patienter flyttas fran rekvisitionsldkemedel till formanslakemedel fran och
med andra halvan av 2020. Denna forflyttning fran rekvisition till forméan ar
en stor bidragande faktor till att formanskostnaderna okar bland alternativ till
TNF-alfahimmare.

Kostnadsutvecklingen for alternativen till TNF-alfahdmmare har varit
kraftig sedan dessa introducerades. Forménskostnaden 6kade med 27 procent
fran 2018 till 2019 — fran 815 miljoner kronor till 1,0 miljarder kronor (tabell
13).
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Flera av TNF-alfahimmarna och de likemedel som hir betecknas som al-
ternativ till TNF-alfahdmmare anvinds for behandling av psoriasis. Psoriasis
drabbar 2—4 procent av befolkningen och dr en underbehandlad sjukdom med
regionala skillnader i behandling. I slutet av mars 2019 publicerades nya nat-
ionella riktlinjer for behandling av psoriasis. Dessa riktlinjer omfattar bade
TNF-alfahimmare (etanercept, adalimumab och infliximab) och interleukin-
17-hdammare (ustekinumab, ixekizumab eller sekukinumab) [32]. Socialsty-
relsen bedomer att rekommendationerna i dessa nationella riktlinjer kommer
att leda till en 6kad anvéndning av dessa ldkemedel, dir ytterligare cirka
4 500 patienter med svar psoriasis kommer att behandlas med TNF-
alfahdammare och ytterligare 1 250 patienter kommer att behandlas med inter-
leukin-17-hdmmare. Som foljd av de uppdaterade riktlinjerna antas en grad-
vis 0kning av patientantalet till slutet av 2020.

Socialstyrelsen uppdaterar sina nationella riktlinjer for rorelseorganens
sjukdomar och en remissversion kommer att publiceras varen 2020. Innan re-
missversionen publicerats gar det inte att sdga om denna kommer fordndra
anviandningen av lakemedel.

Under 2019 behandlades 36 000 patienter med TNF-alfahdmmare inom
forménen. Patientantalet berdknas oka till 41 000 patienter 2020, 43 000 pati-
enter 2021 och 45 000 patienter 2022 samtidigt som priserna for adalimumab
forvantas minska under prognosperioden. Detta leder till en forvéntas kost-
nadsminskning fran 2,1 miljarder kronor 2019 till 2,0 miljarder kronor 2022
(tabell 13).

Den totala forsdljningen inom formanen uppgick 2019 till 2,1 miljarder
kronor for TNF-alfahdmmarna och till 1,0 miljarder kronor for alternativen
till TNF-alfahdmmarna. Detta gav en totalkostnad pé 3,1 miljarder kronor ex-
klusive aterbaringsavtal. Kostnaden prognostiseras att dka till 3,4 miljarder
kronor 2020, till 3,6 miljarder kronor 2021 och till 3,9 miljarder kronor 2022
(tabell 13 och figur 13). Okningen av antalet patienter forvintas vara kost-
nadsdrivande, bade for TNF-alfahammare och for dess alternativ. Formans-
kostnaderna for TNF-alfahimmare ddmpas dock av konkurrens fran biosimi-
larer pé etanercept och adalimumab.

Tabell 13. Kostnad och prognos inom férmanen - TNF-alfahdmmare och
dess alternativ

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2017 2018 2019 Prognos Prognos Prognos

2020 2021 2022

.. 2 408 2069 2101 1997 1957

TNF-alfahé&mmare 2 432 (-1 %) (-14%) (2%) (-5 %) (2%)

Alternativ fill 595 815 1038 1306 1632 1960

TNF-alfah&mmare (37 %) (27 %) (26 %) (25 %) (20 %)
Totalt

INF-alfahémmare 3027 3223 3107 3407 3629 3916

och dess alternativ (6 %) (-4 %) (10%) (7 %) (8%)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Figur 13. Formdnskostnad TNF-alfahdmmare och alternativ fill
TNF-alfahdmmare
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Det finns en viss osédkerhet i hur 6kningen av antalet patienter som kommer
att behandlas med TNF-alfahdammare utvecklas. Om 6kningstakten blir ldng-
sammare och den antagna nivan mindre skulle det ha stor inverkan pa kost-
naderna. I ett scenario dér antalet blir 41 000 patienter 2022 1 stéllet for de
antagna 45 000 skulle kostnaderna minska med cirka 90 miljoner kronor
2020, cirka 130 miljoner kronor 2021 och cirka 160 miljoner 2022.

De nya trepartsdverlidggningar for TNF-alfahdmmare som véntas hosten
2020 kan péverka vilka biosimilarer regionerna véljer att anvénda, vilket 1 sin
tur paverkar de kostnader efter aterbaringsavtal som redovisas i denna pro-
gnos. Det rader dock stor osdkerhet om hur kostnaderna kommer att utveck-
las och 1 vilken utstrackning foretagen kommer att konkurrera med listpris-
sankningar (AUP) eller aterbiring.

Diabetesldkemedel

Inom diabetesomradet har ladkemedelsanvdndningen analyserats i tva grup-
per: insuliner och icke-insuliner. Formanskostnaderna for insuliner har dkat
ndgot de senaste dren, samtidigt som icke-insuliner haft en kraftig 6kning.

I gruppen icke-insuliner ingar bland annat de grupper som stér for den
storsta kostnadsokningen de senaste dren: GLP1-analoger, DPP4-himmare
och SGLT2-hdmmare. Kostnaderna for dessa ldkemedel har de senaste &ren
okat kraftigt. Socialstyrelsens riktlinjer och Likemedelsverkets behandlings-
rekommendationer som uppdaterades 2017 har lyft fram bland annat SGLT2-
hdmmare, GLP1-analoger och DPP4-hdmmare [33] [34]. Anvdndningen har
sedan dess oOkat i alla dessa grupper. Inom gruppen GLP1-analoger har li-
raglutid (Victoza) sarskilt lyfts fram for patienter med etablerad kardiovasku-
lar sjukdom och lakemedlet har 6kat mer dn Ovriga ldkemedel i gruppen.

En ny GLP1-analog, semaglutid (Ozempic), finns sedan oktober 2018 i
forménen. Priset dr i niva med Victoza och forséljningen forvintas darfor
inte driva kostnaderna ytterligare i ndgon storre utstrackning utdver en 6k-
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ning i antalet patienter. Anvandningen av Ozempic Okar till synes pa bekost-
nad av andra GLP1-analoger, framfor allt Victoza och Trulicity, men dven
genom en tillvaxt i antal patienter i gruppen. Semaglutid har i januari 2020
ocksa fétt positive opinion 1 tablettform (Rybelsus) men ingar dnnu inte 1 for-
manen. Rybelsus ér den forsta perorala GLP1-analogen och om den finns till-
ginglig i formanen kan anvdndningen komma att 6ka, sannolikt till stor del
pa bekostnad av andra GLP1-analoger. Antalet patienter som kommer att be-
handlas med GLP1-analoger bedoms komma att 6ka kraftigt under prognos-
perioden.

I gruppen SGLT2-hdmmare har kanagliflozin (Invokana) och empagli-
flozin (Jardiance) sérskilt lyfts fram for patienter som har etablerad kardio-
vaskuldr sjukdom. Framfor allt empagliflozin har 6kat mer dn 6vriga ldkeme-
del i gruppen. Studier har ocksa gjorts pA SGLT2-hdmmare for behandling av
hjartsvikt och njursjukdom édven for patienter som inte har diabetes. Skulle
dessa likemedel fa indikation for dessa sjukdomar kan anvéndningen komma
att oka ytterligare.

Formanskostnaden for insuliner uppgick 2019 till cirka 1,1 miljarder kro-
nor, vilket dr ungefar i niva med aret innan. Forséljningsvolymen 6kade
forsta kvartalet 2020 da manga patienter himtade ut extra likemedel fran
apoteken. Detta forvéntas aterga till normala nivéer frdn och med andra kvar-
talet 2020. Pa grund av forséljningen forsta kvartalet forvantas formanskost-
naderna for insuliner 6ka till cirka 1,1 miljard 2020, for att sedan sjunka till
cirka 1,0 miljarder kronor per ar 2021-2022.

For icke-insuliner uppgick formanskostnaden 2019 till 1,0 miljarder kro-
nor, vilket dr cirka 28 procent hogre dn 2018. Utvecklingen antas fortsétta
och prognostiseras till 1,3 miljarder 2020, till 1,6 miljarder kronor 2021 och
till drygt 1,8 miljarder kronor 2022.

Fran 2020 berédknas formanskostnaderna for icke-insuliner for forsta
gangen vara hogre dn for insuliner. Totalt berdknas kostnaderna for diabetes-
lakemedel uppgé till drygt 2,4 miljarder kronor 2020, {or att 6ka till 2,6 mil-
jarder kronor 2021 och 2,9 miljarder kronor 2022 (figur 14 och tabell 14).

Tabell 14. Kostnad och prognos inom férmdanen - diabetesldkemedel

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell férédndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

ol 2oL 2020 2021 2022

Diabetes — insuliner 1048 1051 1093 1041 1044
(2 %) (0 %) (4 %) (-5%) (0 %)

Diabetes — icke-insuliner 794 1020 1299 1574 1815
(30 %) (28 %) (27 %) (21 %) (15 %)

. .. 1842 2070 2 391 24615 2 859

Totalt diabeteslakemedel (12%) (12 %) (16 %) 9 %) © %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Figur 14. Formdnskostnad diabetesldkemedel
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Ké&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Adhd-lgkemedel

Allt fler personer diagnostiseras med adhd med f6ljd att lakemedelsbehand-
lingen vid adhd har 6kat kraftigt de senaste dren. Samtidigt har fler lakeme-
del blivit godkénda.

Diagnosen adhd forekommer i alla aldrar och har livslanga effekter [35].
Ungdomar dr den grupp som i storst utstrackning far adhd-likemedel. Cirka
6,1 procent av pojkarna i aldersgruppen 10—14 ar hade adhd-likemedel 2019,
jamfort med 5,4 procent 2015. Bland flickor dr anvdndningen vanligast i Gvre
tondren. Under 2019 hamtade 4,2 procent av flickorna i dldersgruppen 15-19
ar ut adhd-ldakemedel pd apotek, jamfort med 2,8 procent 2015. Under de sen-
aste fem aren har andelen kvinnor i befolkningen som hidmtat ut adhd-léke-
medel 6kat fran 0,75 procent 2015 till 1,1 procent 2019. Bland mén 6kade
forskrivningen under samma period fran 1,2 procent till 1,5 procent av be-
folkningen [36].

De storsta kostnaderna inom omradet star metylfenidat och lisdexamfeta-
min for. Det finns generiska alternativ till metylfenidat och kostnaden dkar
nagot men mindre dn kostnaderna i gruppen som helhet. Bland adhd-likeme-
del star lisdexamfetamin (Elvanse) for den storsta delen av 6kningen. Kost-
naden for lisdexamfetamin 6kade med 20 procent 2019 och forvéntas fort-
sétta 6ka under prognosperioden. Atomoxetin finns sedan 2019 i periodens
vara-systemet och det genomsnittliga priset mitt i kronor per DDD har sjun-
kit. Det genomsnittliga priset antas fortsitta sjunka, vilket kommer att leda
till lagre formanskostnader. Anviandningen av guanfacin (Intuniv) har 6kat de
senaste dren men stdr fortfarande for en mindre del av kostnaderna inom om-
radet.

Kostnaden for adhd-ldkemedel inom férménen uppgick 2019 till cirka 1,0
miljard kronor. Kostnaden forvéntas fortsitta oka till 1,1 miljarder kronor
2020-2021 och till 1,2 miljarder kronor 2022 (figur 15 och tabell 15).
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Tabell 15. Kostnad och prognos inom férmdanen - adhd-lakemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2017 2018 2019 Prognos Prognos Prognos

2020 2021 2022
. 961 1027 1076 1131 1211
Adhd-ldkemedel 869 (11 %) (7 %) (5 %) (5 %) (7 %)
Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
Figur 15. Formdnskostnad adhd-ldkemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens

Multipel skleros (MS)-lGkemedel

Formanskostnaderna for ldkemedel med indikation for MS har varit relativt
konstant de senaste aren fram till mitten av 2016 men har minskat sedan dess
(figur 16).

Figur 16. Formdnskostnad MS-ldkemedel
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Ké&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2020-2023 45
SOCIALSTYRELSEN



46

Inom gruppen har ett successivt skifte skett dér ett antal nya orala ldkemedel
har introducerats — bland annat dimetylfumarat (Tecfidera), fingolimod
(Gilenya) och teriflunomid (Aubagio) — vilka sedan haft en 6kad forsiljning.
Samtidigt har behandling med ldkemedel som tidigare anvindes i stor ut-
straickning — exempelvis interferoner (Avonex och Rebif) och glatiramer
(Copaxone) — for MS-patienter minskat. Ytterligare ett MS-ldkemedel, klad-
ribin (Mavenclad), ingér i formanen sedan mars 2018. Siponimod (Mayzent)
fick marknadsgodkdnnande i januari 2020 och har tillféllig subvention 1 vén-
tan pa formansbeslut frdn TLV. Ytterligare MS-ldkemedel, ozanimod (Zepo-
sia), har fatt positive opinion fran EMA och forvéntas fa marknadsgodkén-
nande under varen 2020. Introduktionen av dessa likemedel antas ha liten
inverkan pa prognosen for forméinskostnaderna.

Data fran MS-registret visar att allt fler patienter med MS behandlas utan-
for indikation med rituximab (Mabthera), vilket framst ar ett rekvisitionsla-
kemedel. Drygt 5 800 patienter med MS hade pagaende behandling med
rituximab i slutet av 2019, vilket dr en 6kning fran 3 100 patienter 2016.
Detta motsvarar drygt 50 procent av samtliga patienter med MS som hade re-
gistrerade behandlingar i MS-registret. Denna utveckling forvéntas fortsétta,
vilket beréknas sédnka formanskostnaderna for MS-likemedel ytterligare. Un-
der 2018 introducerades dven biosimilarer till Mabthera.

Formanskostnaderna for MS-ldkemedel uppgick 2019 till 499 miljoner
kronor. Dessa kostnader forvintas minska till 487 miljoner kronor 2020, till
487 miljoner kronor 2021 och till 443 miljoner kronor 2022. Det rader viss
osdkerhet kring antaganden om sjunkande kostnader, sérskilt mot slutet av
prognosperioden. Denna osdkerhet har dock sannolikt en mindre paverkan pa
prognosen.

Tabell 16. Kostnad och prognos inom férmdnen — MS-ldkemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos
2020 2021 2022

Multipel skleros 536 514 (-4%) 499 (-3%) 487 (2%) 462 (-5%) 443 (-4%)

2017 2018 2019

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Ovriga l1dkemedel inom férmdnen

Resterande del av den totala formanskostnaden utgdrs av ldkemedel som an-
vinds inom andra terapiomriden @n de som beskrivits ovan. Dessa dvriga 14-
kemedel beskrivs i detta avsnitt.

Kostnadsutvecklingen for de ovriga ldkemedlen har varit relativt stabil de
senaste aren. Inom gruppen med Ovriga formansldkemedel finns sddana som
kan komma att {4 stor inverkan pé lakemedelskostnaderna. Det handlar om
forhéllandevis dyra ldkemedel, dir antalet patienter som kan vara aktuella for
behandling potentiellt sett dr stort. For att fainga likemedlens inverkan pa
kostnaderna har ett antal lyfts ut for att analyseras ndarmare.

Formanskostnaderna for gruppen ovriga ldkemedel 6kade kraftigt forsta
kvartalet 2020, detta forvintas vara en tillfillig "hamstring” av likemedel
som en f6ljd av oron for corona. Kostnaderna forvéntas aterga till tidigare ni-
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vaer och trend under andra kvartalet 2020. Detta gor dock att forméanskostna-
derna 2020 forvédntas 6ka med 7 procent for att sedan 6ka med cirka 4 pro-
cent per ar 2021-2022 (figur 17 och tabell 17).

Figur 17. Formdnskostnad 6vriga Iakemedel
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 17. Kostnad och prognos inom férmdnen - dvriga lakemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell foréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2017 2018 2019 2020 2021 2022

Ovriga lakemedel 12 586 13027 14196 15183 15676 16 258
inom férmdénen (4 %) (9 %) (7 %) (3%) (4 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Melatonin

Melatonin anvinds som sémnlikemedel och forskrivs som rikslicens® inom
forménen. 2015 publicerade Likemedelsverket &ven behandlingsrekommen-
dationer for somnstorningar hos barn, dir melatonin ingér [37]. Sedan dessa
har forskrivningen av melatonin 6kat kraftigt. Okningen beror delvis pa att
manga med diagnosen adhd far melatonin forskrivet, eftersom somnbesvar &r
vanligt i den patientgruppen. Okningen beror ocksa pa att depressioner och
angestsyndrom Okar bland unga och att melatonin generellt forskrivs allt mer
i stéllet for andra somnmedel, eftersom det anses ge mindre allvarliga biverk-
ningar.

Under 2019 forskrevs melatonin till 188 000 patienter. Det dr en 6kning
med 28 procent jamfort med 2018. Kostnaden fér melatonin inom férmanen
uppgick 2019 till drygt 250 miljoner kronor. Melatonin forskrivs framfor allt
som apotekstillverkad lagerberedning, Melatonin AGB. Sedan 2019 finns

¢ Extemporelakemedel ar 1akemedel som tillverkas av apotek om godkanda lakemedel inte kan anvandas.
De tillverkas efter bestallning till en viss patient men kan &ven tillverkas i stérre kvantiteter och kallas da la-
gerberedning. En lagerberedning som tillhandahalls i éver 1 000 férpackningar per ar ska omfattas av en
rikslicens. Rikslicens ar alltsa ett forsaljningstillstand for en lagerberedning.
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melatonin som vanligt likemedel med indikationerna ’sémnsvarigheter for
barn med adhd” (Melatonin AGB) och ”sémnsvarigheter for barn och ungdo-
mar med autismspektrumtillstdnd” (Slenyto). Inget av dessa tva nya likeme-
del tillhandahélls eller finns d&nnu 1 forménen. Skulle de komma in i forménen
kan det komma att paverka anvindning och kostnader, men det rader stor
osdkerhet kring vad det 1 sé fall skulle kosta och 1 vilken utstrackning det pa-
verkar totalkostnaderna.

I prognosen for 2020-2022 antas en fortsatt utveckling i linje med trenden
under tidigare ar. Det innebér att kostnaden for melatonin prognostiseras att
6ka med 25 procent 2020, 19 procent 2021 och 12 procent 2022 jamfort med
foregaende ar.

Hemofili

For behandling av hemofili A anvénds faktor VIII-ldkemedel. Kostnaden for
anvindning av faktor VIII-likemedel inom forménen har 6kat nigot de sen-
aste aren och uppgick 2019 till 572 miljoner kronor, vilket &r en minskning
med cirka 3 procent jamfort med 2018.

Under 2018 omprovade TLV subventionen av faktor VIII-preparat. I sam-
band med att omprdvningen avslutades i maj 2018 uteslots Helixate NexGen
ur forménen, medan tolv produkter kvarstod efter att regioner tecknat aterba-
ringsavtal med de foretag som marknadsfor dessa produkter. For tre av pro-
dukterna sinktes dessutom priset, vilket &ven pdverkar behandlingskostna-
den. I september 2018 beviljades dven emicizumab (Hemlibra) subvention
med begrinsning till patienter som utvecklat inhibitorer mot faktor VIII-
koncentrat.

Genvektorterapin valoktokogen roxaparvovek for behandling av hemofili
A dr under utredning av EMA och forvintas godkénnas under senare delen
av 2020. Denna terapi kan fa stor paverkan pa kostnaderna for faktor VIII-
preparaten inom formanen. Kostnaden for den nya genterapin kommer att
hamna inom slutenvarden.

TLV har startat en ny omprovning av faktor VIII, sedan regionerna har
meddelat att de inte avser forldnga de tidigare tecknade aterbédringsavtalen
utan avser att forhandla om nya. Det &r 1 nuldget oklart vad omprévningen
och trepartsoverlaggningarna mellan TLV, regionerna och foretagen kommer
att innebéra for de faststillda priserna for dessa produkter, men det kan inne-
bira att forménskostnaderna sjunker. Det bedoms dock inte paverka antalet
patienter som behandlas.

Hemofili B innebér en medfodd brist pé koagulationsfaktor IX i blodet.
Patienter behandlas genom att likemedel dir denna koagulationsfaktor till-
fors. Sammanlagt behandlas drygt 100 personer med faktor [X-ldkemedel.
Kostnaden for dessa liakemedel i forméanen uppgick 2019 till cirka 133 miljo-
ner kronor. TLV har inlett en omprdvning av faktor IX-1dkemedel. Omprov-
ningen berdknas vara klar 2020, men det dr osdkert hur utfallet kommer att
paverka formanskostnaderna for dessa ldkemedel.
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Nya I[Gdkemedel vid cystisk fibros

Sedan juni 2018 ingér ivakaftor/lumakaftor (Orkambi) i likemedelsformanen
och anvinds for behandling av cystisk fibros. TLV uppskattade vid beslutet
om subvention att upp till 245 patienter dr aktuella for behandling [38]. Om
alla dessa patienter behandlas till det pris som beslutats av TLV innebér det
en kostnad per ar pa cirka 375 miljoner kronor.

Substansen ivakaftor finns ocksa som en monoprodukt (Kalydeco), och se-
dan juli 2018 finns dven tezakaftor/ivakaftor (Symkevi) godként med en na-
got vidare indikation dn Orkambi. Symkevi och Kalydeco marknadsfors av
samma foretag som marknadsfor Orkambi. Dessa tva ldkemedel ingdr dnnu
inte i formanen och det ir osdkert vad de kommer att kosta, men det forefal-
ler rimligt att priset kommer att ligga i nivd med det for Orkambi. Symkevi
forvédntas anviandas av en del av de patienter som avbryter behandling med
Orkambi pd grund av biverkningar eller otillracklig effekt men dven av ytter-
ligare patienter utanfor den godkinda indikationen for Orkambi. I prognosen
antas antalet patienter som behandlas med Orkambi vara cirka 245 i slutet av
2020. Kostnaden for Symkevi ar svar att uppskatta men antas, om det kom-
mer in i forméanen, till viss del ersétta kostnaden for Orkambi, men det kom-
mer dven att leda till att ytterligare ett trettiotal patienter kan komma att be-
handlas.

Ett ytterligare lakemedel med trippelkombinationen elexakaftor/iva-
kaftor/tezakaftor vintas fi marknadsgodkdnnande i slutet av 2020 eller bor-
jan av 2021. Denna kommande trippelkombination kan, om det kommer in i
forménen, komma att anvindas for en betydligt storre patientpopulation dn
de tidigare lakemedlen tillsammans.

Dupilumab

Dupilumab (Dupixent) fick marknadsgodkdnnande 2017 for behandling av
vuxna med atopisk dermatit. Under 2019 tillkom &ven indikation for behand-
ling av barn och ungdomar fran 12 &r samt for behandling av svar astma och
nasala polyper. Dupixent ingdr 1 forménen sedan 2018 {6r svér atopisk der-
matit [39] och sedan januari 2020 for svar astma [40]. For de godkénda indi-
kationerna kan antalet patienter vara mycket stort. I f{érménen finns dven me-
polizumab (Nucala) och benralizumab (Fasenra) for samma patientgrupp
inom astma.

Det dr dnnu osédkert hur manga patienter som kan komma att behandlas
med dupilumab. NT-radet berdknade i sin rekommendation for indikationen
atopisk dermatit att mellan 1 000 och 2 000 patienter &r aktuella for behand-
ling med dupilumab [41].

Under 2019 behandlades 440 patienter med dupilumab, varav 280 var ny-
tillkomna under éret. I prognosen for de kommande dren antas att antalet pa-
tienter gradvis stiger till mellan 1 800 och 2 000 under perioden 2021-2022.
Baserat pa det pris som TLV har faststéllt innebdr det en kostnad pé cirka 80
miljoner kronor 2020, pa 150 miljoner kronor 2021 och pa knappt 200 miljo-
ner kronor 2022.
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CGRP-antikroppar, migréanprofylax

For forebyggande behandling av migrinattacker finns tre godkénda sé kal-
lade CGRP-hdammare: erenumab (Aimovig), fremanezumab (Ajovy) och gal-
kanezumab (Emgality). Aimovig ingar i1 formanen sedan januari 2019 [42]
och Ajovy ingar i formanen sedan november 2019. Regionerna och de bada
foretag som marknadsfor dessa tva produkter har tecknat aterbéaringsavtal,
dér foretagen terbetalar en del av kostnaderna. Antalet patienter som kan
vara aktuella for behandling dr osédkert, men det kan vara mycket stort. An-
vandingen dr ocksa beroende av tillgdngligheten till neurologer.

I en tidig beddmningsrapport fran 4-linsgruppen’ pa uppdrag av SKR be-
raknas uppemot 200 000 patienter lida av kronisk migrian [43]. NT-radet an-
tog 1 sin rekommendation for Aimovig i januari 2019 att antalet patienter
som kommer att behandlas kommer att uppga till cirka 2 000, utifran de pati-
enter som omfattas av rekommendationen och den begransning som finns i
subventionsbeslutet fran TLV [44].

Under 2019 behandlades cirka 2 700 patienter med négot av de tva like-
medlen, och Socialstyrelsen antar att antalet patienter kommer att vixa ytter-
ligare till cirka 3 000 under 2020-2021. Fler patienter kommer sannolikt att
prova behandling men avsluta den pé grund av utebliven effekt. Eftersom det
nu finns tva alternativ kan en del patienter som inte fir effekt pa det ena lake-
medlet prova det andra, vilket 6kar kostnaderna. Detta innebair, baserat pa det
pris som TLV har faststéllt, att kostnaderna inom férmanen beréknas uppgé
till 160 miljoner kronor for 2020, drygt 210 miljoner kronor for 2021 och
240 miljoner kronor for 2022.

Sakubitril/valsartan

Sakubitril/valsartan (Entresto) anvands for behandling av hjértsvikt och finns
i lakemedelsformanen sedan 2016. Introduktionen ha varit relativt langsam
men anviandningen har dkat under 2018. Det aterbiringsavtal som tecknats
mellan foretag och regioner 16pte ut den 31 december 2018 och négot nytt
har inte tecknats. NT-rddet har inte 4ndrat sin rekommendation om anvén-
dande och anvindningen antas fortsétta 6ka. Under 2019 behandlades cirka
7 300 patienter med Entresto. Tillvixten i antalet patienter antas fortsétta och
berdknas uppga till mellan 11 000 och 12 000 patienter i slutet av 2021.

PCSK?-hdmmare

PCSK9-hdmmarna evolokumab (Repatha) och alirokumab (Praluent) an-
véinds for behandling av hoga kolesterolviarden och finns 1 likemedelsfor-
manen med begransning sedan 2016. Anvéndningen har 6kat under 2018. Se-
dan den 1 januari 2019 finns nya dterbdringsavtal och mindre sniva
subventionsbegrinsningar, vilket gor att anvandningen forvéntas oka. Detta
har lett till att tillvixttakten har 6kat och 2019 behandlades cirka 2 300 pati-
enter med nagot av dessa likemedel. I prognosen antas cirka 4 000 patienter
behandlas 2021.

71 4-lingsgruppen ingér Region Skane, Region Stockholm, Regions Vistra Gotaland och Region Ostergétland
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Egenavqift

Egenavgiften dr den del av kostnaden som patienten betalar (se forklaring 1
bilaga 1). Egenavgiften som andel av forsiljning inom forménen har minskat
over tid, vilket bland annat beror att de nya dyra likemedlen som kommit
riktar sig till patienter som redan ligger hogt i hogkostnadstrappan (figur 18).

Figur 18. Egenavaift som andel av total férsalining inom formanen
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

I vissa grupper och terapiomraden dr egenavgiften borttagen. Den 1 januari
2017 togs egenavgiften pa p-piller bort for personer under 20 ar. Den 1 janu-
ari 2016 togs egenavgiften for ldkemedel till barn bort [45]. Detta hade en ef-
fekt pé cirka 400 miljoner kronor pé egenavgiften. Dessutom 6kade forbruk-
ningen av vissa ldkemedel med mer &dn 150 miljoner kronor [46]. Fler
patienter anvinder sig av formansldkemedel, vilket bland annat beror pa en
vixande befolkning. Detta okar de totala egenavgifterna.

Fran den 1 januari 2020 hojdes frikortsbeloppet fran 2 300 kronor till
2 350 kronor, vilket dr en procentuell 6kning pa 2,2 procent [47]. Prognosen
bygger pa den nuvarande trenden per kvartal justerat for att frikortsbeloppet
okat med 50 kronor per person (figur 19).

Figur 19. Egenavgift
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Prognos — smittskyddslGkemedel

I smittskyddslagen (2004:168) finns bestimmelser om att ldkemedel under
vissa forutsattningar ska vara kostnadsfria for patienten. Syftet ar att tillgo-
dose befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdo-
mar.

Bland de allménfarliga sjukdomarna finns hepatit A—E, hivinfektion, ko-
lera, mjiltbrand och svar akut respiratorisk sjukdom (sars). I denna rapport
analyseras och redovisas en separat prognos for hepatit C-lakemedel, som in-
gér 1 nationellt ordnat inforande, samt hivladkemedel, som forskrivs som
smittskyddsldkemedel.

Tabell 18 nedan visar historiska kostnader och en prognos for 2020-2022.
For 2023 uppskattas kostnaderna stabilisera sig pa strax under 1,4 miljarder
kronor, nagot ldgre &n prognosen for 2022. For bada dessa lakemedelsgrup-
per finns dven en viss anvdndning utanfor smittskyddsforskrivningen. Léke-
medel som forskrivits inom den vanliga forménen ingar i kostnaden for 6v-
riga ladkemedel, vilken beskrivits tidigare 1 prognosen for forménsldkemedel.

Det finns stora osdkerheter i kommande anvéndning och kostnader med
anledning av covid-19-pandemin. Prognosen bygger pa en minskning i anta-
let behandlade for hepatit C men forvéntat antal behandlade for hepatit C och
hiv kan bli lagre en prognosticerat till f61jd av covid-19.

Tabell 18. Kostnad och prognos - smittskyddsldkemedel

Miljoner kronor exklusive &terbdringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2017 2018 2019 Prognos Prognos Prognos

2020 2021 2022

s 2019 1155 776 868 828
Hepatit C-ldkemedel 822

pat (146%)  (43%)  (33%)  (12%) (-5 %)

- 673 634 619 573 564
Hivikemedel 708

(-5 %) (-6 %) (-2 %) (-7 %) (-2 %)

Totalt smittskydds- 1530 2692 1789 1395 144 1393

lakemedel (76 %) (-34%) (-22%) 3 %) (-3 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Hepatit C-ldkemedel

Hepatit C ér en allménfarlig sjukdom dér ett virus infekterar levern och ska-
dar levercellerna. De flesta med hepatit C lever i manga &r utan symtom, men
efter en tid kan patienterna utveckla skrumplever och levercancer, och vissa
kan behova levertransplantation for att 6verleva. Totalt uppskattades det
2015 finnas cirka 35 000—45 000 personer med kronisk hepatit C i Sverige
[48]. Sedan dess har antalet fall av hepatit C minskat [49]. Mellan 2014 och
2019 behandlades cirka 18 300 patienter i Sverige, se arsvis fordelning i figur
208

8 Patienter kan behandlas flera ginger om denne blir tersmittad, detta gor att blir summan av figur 20 hégre n 18 300
patienter.
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Figur 20. Antalet patienter som behandlats med
hepatit C-ladkemedel 2014-2019

Antal patienter
7 000

6 000

5000
4000
3 000
2 000
1 000 I

2014 2015 2016 2017 2018 2019
Kdalla: Lakemedelsregistret.

Ar 2014 godkiindes de forsta direktverkande antivirala likemedlen for be-
handling av hepatit C. Dessa likemedel har kommit att i stort sett helt ersétta
tidigare interferonbaserad behandling. Lékemedlen ger kortare behandlingsti-
der, farre biverkningar och framfor allt betydligt hogre utldkningsgrad. Nar
dessa lakemedel kom var kostnaden hdg och antalet patienter stort, vilket in-
nebar att 1akemedlen till en borjan enbart subventionerades for behandling av
de svarast sjuka.

De foljande aren kom dock fler ldkemedel vilka ytterligare forbattrade be-
handlingen, bland annat genom fler alternativ som kunde bota fler patienter
och dessutom korta behandlingstiderna. Konkurrensen gjorde ocksa att be-
handlingskostnaderna sjonk genom de dterbédringsavtal som tecknades mellan
regioner och foretag.

Nar nya aterbaringsavtal tradde i kraft den 1 januari 2018 var behandlings-
kostnaderna ldagre én 100 000 kronor per patient, och NT-radet och TLV be-
slutade d4 att anvandningen inte ldngre behdvde begrinsas till patienter med
hogre svarighetsgrad. NT-radet utokade ocksd rekommendationen fran att be-
handla patienter med fibrosstadium 2, 3 och 4 till att &ven inkludera fibros-
stadium 0 och 1. Detta ledde till en stor 6kning i antalet behandlade patienter
(figur 20).

Under 2019 avslutades aterbéaringsavtalet for glekaprevir/pibrentasvir (Ma-
viret) 1 fortid, eftersom foretaget begérde uttrdde ur likemedelsformanen
[50]. I samband med uttradet uppdaterade NT-radet sina rekommendationer
och avradde fran behandling av kronisk hepatit C med Maviret [51]. Reste-
rande sex hepatit C-ldkemedel som ingér i ordnat inférande har aterbarings-
avtal som stricker sig till slutet av 2020.

Trenden géar mot férre patienter. De patienter som behandlas i forsta hand
antas vara de som &r kénda vid infektionskliniker och som beddms vara rela-
tivt lattbehandlade. I takt med att fler patienter behandlas antas att nya pati-
enter kan vara mer resurskriavande att hitta och behandla, exempelvis aktiva
injektionsmissbrukare. Samtidigt som den pagaende covid-19-pandemin in-
nebir en stor belastning for landets infektionskliniker. Detta forvéntas ha stor
inverkan pa mojlighet att identifiera och behandla patienter med hepatit C.
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Under forsta kvartalet 2020 var det en kraftig minskning i antalet patien-
ter, troligen pé grund av att varden &r extra belastad och stiller om for att
hantera corona-patienter. Hur linge pandemin kommer paga dr omdjligt att
sdga och hur ldnge sddana effekter paverkar behandlingen av hepatit C-pati-
enter dr svarbeddmt, men i prognosen finns ett forsiktigt antagande om att de
stora effekterna dr under 2020. I prognosen antas antalet patienter darfor fort-
satta minska under 2020 till drygt 3 100 patienten. Sedan antas antalet patien-
ter oka till 3 300 patienter 2021 och till strax under 3 200 patienter 2022 re-
spektive 2023.

Kostnaderna for hepatit C-ldkemedel uppgick till 1,2 miljarder kronor
2019 exklusive aterbéringsavtal och forvantas minska till strax under 800
miljoner kronor 2020, 900 miljoner kronor 2021 och dryga 800 miljoner kro-
nor 2022 (figur 21).

Figur 21. Totala kostnader hepatit C-ladkemedel inom smittskydd
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten , Socialstyrelsens prognos.

Enligt géllande 6verenskommelse mellan staten och regionerna ersitter sta-
ten 70 procent av kostnaderna for hepatit C-ldkemedel (innan dterbéring)
[52]. Kostnaderna i prognosen dr innan aterbéring.

Hividkemedel

I dag lever drygt 7 800 personer med en identifierad hivdiagnos i Sverige en-
ligt kvalitetsregistret Infcare HIV. Det rapporteras ungefdar 400-500 nya fall
av hiv varje ar och mer dn hilften av dessa bestér av personer som har fatt
hivinfektionen fore immigration till Sverige [53]. Antalet fall av hiv dér Sve-
rige uppges som smittland har minskat de senaste aren och de senaste fem
aren har férre dn 100 fall per &r rapporterats med overforing 1 Sverige. En
viktig anledning till att smittspridningen minskat i Sverige &r att en stor andel
av de personer som diagnostiserats med hiv far effektiv vard och behandling,
vilket minskar smittorisken. Trotts att smittspridningen minskar i landet 6kar
antalet patienter, detta pa grund utav att ménga fatt sin infektion tidigare i ett
annat land innan ankomst till Sverige.

Behandling mot hiv sdnker virusnivén till praktiskt taget ométbara nivéer 1
blodet. Modern kombinationsbehandling med tre eller fler likemedel har
gjort att smittspridning, sjuklighet och risk for fortid déd snabbt har minskat.
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Kombinationsbehandlingar angriper viruset pa olika sitt och blir darfor mer
effektiv 4an om ldkemedlen anvinds var for sig. Dessutom motverkar kombi-
nationsbehandlingar att viruset blir resistent mot likemedlen.

For hivlikemedel finns ett antal substanser med generisk konkurrens, men
dessa finns dven som en del i en fast kombinationstablett tillsammans med
substanser som inte har generisk konkurrens. Kombinationstabletten leder
ibland till en hogre kostnad dven for substanser som har generisk konkurrens.
Referensgruppen for Antiviral Terapi (RAV) rekommenderar forskrivning av
enskilda tabletter med generisk konkurrens framfor dyrare kombinations-
tabletter [54].

Tabell 19. Antalet patienter som behandlas med hividkemedel

Arlig féréndring inom parantes

2015 2016 2017 2018 2019

Antal patienter 7679 8104 (55%) 8558 (56%) 9262(82%) 10383 (12,1 %)

Kdalla: Ldkemedelsregistret.

Samtidigt som antalet patienter som behandlas for hiv 6kar har kostnaderna
for hivlakemedel minskat de senaste aren (figur 23 och tabell 19). Detta beror
till stor del pd patentutgdngar inom omradet samt att priserna har sjunkit och
de billigare substanserna anviands. Exempelvis upphorde patentet pa tenofo-
virdisoproxil (Viread) 2017 och for darunavir (Prezista) 2018. Under 2019
16pte patentet pa atazanavir (Reyataz) ut och generisk konkurrens gjorde att
priset har minskat. Eftersom det dels ér en del patienter som fortfarande star
pa dyrare kombinationstabletter och dels forvéntas mer generisk konkurrens
till foljd av patentutgéngar forvintas kostnaderna fortsitta sjunka for hivlake-
medel.

Under 2019 uppgick kostnaderna till 634 miljoner kronor. Kostnaderna be-
raknas fortsatta sjunka till drygt 600 miljoner kronor 2020 och strax under
600 miljoner kronor 2021 for att sedan plana ut ndgot till 2022 (figur 23 och
tabell 18).

Fiaur 23. Totala kostnader hiviakemedel inom smittskydda
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Prognos — rekvisitionsidkemedel

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel analyseras pa mer dvergri-
pande niva én for formansldkemedel och smittskyddsldkemedel. Inom rekvi-
sitionen ingar kostnader frén alla regioner férutom region Blekinge efter
2016 och region Dalarna efter 2017 da dessa regioner inte ldngre rapporterar
in data till E-hdlsomyndigheten for rekvisitionsldkemedel, se mer informat-
ion i Bilaga 3. Prognosmetod. Nedan redovisas prognosen for totalsumman
samt specifikt for onkologildkemedel som utgér den enskilt storsta gruppen
inom rekvisitionslakemedlen. Kostnadsprognosen for 2020 och framét visar
en fortsatt tillvixt i linje med tidigare ars prognoser (figur 24).

Figur 24. Totala kostnader rekvisitionslakemedel
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel forvintas 6ka frén 9,5 miljarder kro-
nor 2019 till 10,4 miljarder kronor 2020 (9 procents 6kning), till 11,1 miljar-
der kronor 2021 (7 procent) och till 11,8 miljarder kronor 2022 (6 procent).
For 2023 uppskattas kostnaderna fortsitta oka till 12,5 miljarder kronor.

Tabell 20. Kostnad och prognos - rekvisitionsldkemedel

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

o - A 2020 2021 2022
Rekvisitions- 8168 8754 9 499 10 352 11113 11 831
lékemedel (7 %) (9 %) (9 %) (7 %) (6 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

De tio storsta ldkemedlen inom rekvisition stir for 36 procent av kostna-
derna. Fem av de tio storsta likemedlen anvinds helt eller till storsta delen
inom onkologi. Bland 6vriga ldkemedel mérks bland annat aflibercept
(Eylea) som anvénds vid 6gonsjukdomar, immunglobulin, TNF-
alfahdmmaren infliximab, vedolizumab (Entyvio) for behandling av inflam-
matoriska tarmsjukdomar och nusinersen (Spinraza) for behandling av spinal
muskelatrofi.
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Onkologiska rekvisitionslkemedel

Onkologi ér ett omrdde som utvecklas i snabb takt, och denna utveckling be-
doms fortsitta. Det finns en tydlig trend mot fler likemedel inom onkologi,
och det blir ocksé allt vanligare att kombinera olika 1dkemedel. Det pagér
aven kliniska studier med ett flertal olika preparat samt kombinationer inom
ett stort antal cancerformer. Det dr dirfor sannolikt att terapiomradet onko-
logi som helhet kommer fortsitta uppvisa en stor dynamik framdver.

Sedan 2015 har immunoterapi introducerats i behandlingen av cancersjuk-
domar, vilket har forbattrat behandlingsresultaten avsevirt. Behandlingsme-
toden har successivt blivit vanligare och forutspas fortsatta 6ka under pro-
gnosperioden.

Precis som for forméansldkemedel har kostnaderna for onkologildkemedel
inom rekvisition uppvisat en stadig 6kning de senaste dren. Denna tillvéxt
antas fortsitta under prognosperioden. De 10 storsta onkologildkemedlen stér
for 72 procent av kostnaderna for onkologi inom rekvisitionen 2019°. Dessa
har sammantaget haft en kraftig tillvixt de senaste dren, med undantag for
rituximab och trastuzumab som har konkurrens fran biosimilarer och for bor-
tezomib dir det rader generisk konkurrens. Kostnaderna kan férdndras om
hanteringen av ldkemedel dndras. Allt fler onkologildkemedel ingar nimligen
1 forménen pd grund av att patienterna sjdlva kan ta dem, vilket i sin tur mdj-
liggor receptforskrivning.

Avancerade terapier (ATMP)

Likemedel for avancerande terapier, advanced therapy medical products,
(ATMP) baseras pa celler, vivnader eller gener. I dag finns ett fatal god-
kinda ldkemedel av denna typ och de ar avsedda for ett begrinsat antal pati-
enter. Omfattningen i antalet godkidnda ldkemedel och behandlade patienter
kommer dock sannolikt att 6ka kraftigt dver tid.

Ett exempel dr de tva godkdnda CAR-T-behandlingarna tisagenlekleucel
(Kymriah) och axicabtageneciloleucel (Yescarta). Behandling med dessa 14-
kemedel fick foljande rekommendation fran NT-radet: Kymriah vid akut
lymfatisk leukemi och Yescarta vid diffust storcelligt B-cellslymfom.
Kymriah avrdddes diremot av NT-radet vid diffust storcelligt B-cells-
lymfom, precis som genterapin Luxturna vid &rftlig retinaldystrofi. Behand-
ling med dessa avancerade terapier sker vid sirskild certifierade kliniker vid
ett litet antal sjukhus, vilka har startat eller 4r under uppbyggnad.

Andra exempel dr genterapi vid betathalassemi, lentiglobin (Zynteglo) som
godkédndes av EMA 2019 och onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) for
behandling av spinal muskeldystrofi samt genterapi vid hemofili A, som bada
forvéantas godkidnnas under 2020.

Det finns en stor potential att behandla patienter med dessa nya likemedel,
vilka i ménga fall kan vara botande. Det finns dock flera osékerheter forknip-

9 Nivolumab (Opdivo), Pembrolizumab (Keytruda), Rituximab (Mabthera och biosimilarer), Daratumumab (Dar-
zalex), Trastuzumab (Herceptin och biosimilarer), Bevacizumab (Avastin), Bortezomib (Velcade och generika),
Pertuzumab (Perjeta), Karfilzomib (Kyprolis) och Pemetrexed (Alimta).
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pade med uppskattningar av framtida kostnader, framfor allt i hur manga pa-
tienter som kommer att behandlas och vad behandlingarna kommer att kosta.
Regionernas forutsittningar att finansiera dessa ldkemedel kommer ocksa att
paverka 1 vilken utstrackning likemedlen kommer att anvidndas. Sannolikt
kommer dessa behandlingar att leda till kostnadsokningar men dven till ldgre
kostnader for andra ldkemedel som anvénds i dag, bade forskrivningsldkeme-
del och rekvisitionsldkemedel. De tva godkédnda CAR-T-behandlingarna kos-
tar cirka 3,5 miljoner kronor per behandling.

I prognosen for rekvisitionsldkemedel antas kostnaderna for samtliga
ATMP-likemedel uppga till cirka 200 miljoner kronor 2020 och till cirka
300 miljoner kronor 2021.

Ovriga rekvisitionsldkemedel

Det finns dven flera andra likemedel som anvédnds inom slutenvarden som
kan komma att paverka kostnaderna. Nér vedolizumab blir tillginglig inom
forménen forvéntas patienter som i dag behandlas inom slutenvéarden flytta
over till 6ppenvéarden. Det kommer att leda till att kostnads6kningarna inom
forménen kommer att motsvaras av kostnadssédnkningar inom slutenvarden.

Sjukhusvarden kommer att paverkas av att patienter som drabbas av covid-
19 kommer att prioriteras genom att planerad vard skjuts upp om det inte in-
nebdr omedelbara medicinska risker. Det kan leda till lagre lakemedelskost-
nader for sddan vard och till att en del kostnader kommer att skjutas framat.
Samtidigt kommer patienter som behandlas for covid-19 att ges likemedel,
vilket leder till 6kade kostnader.

Det ar i dagslédget svart att dverblicka dessa konsekvenser. Socialstyrelsen
kommer att f6lja utvecklingen for att kunna analysera dessa effekter i fram-
tida prognoser.
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OsOkerhetstaktorer | prognoserna

I prognosarbetet har flera faktorer identifierats som kan paverka kostnaderna
framover for forméns-, rekvisitions- och smittskyddslikemedel. De faktiska
kostnaderna 2020-2023 kan bli bade hogre eller 14gre dn prognostiserat.
Dessutom Okar osékerheten i prognoserna ju ldgre fram i tiden prognosen
stracker sig.

Ett av de storsta osdkerhetsomradena, vilket d&ven forvéntas ha en stor pé-
verkan pd ldkemedelskostnaderna, dr situationen med covid-19. Dér ér osé-
kerheten stor om situationen kan leda till produktionsuppehéll for rdvaror vid
lakemedelstillverkning, avbrott i framstdllning av likemedel, granshinder och
transportproblem. Andra osdkerheter dr bland annat valutakurserna, som i sin
tur paverkar generikapriserna, samt kostnaderna for ldkemedel som har intro-
ducerats nyligen eller som kommer att introduceras under prognosperioden.
Det giller framfor allt inom onkologi, men dven inom andra omraden.

Omprovningar och fornyade trepartsoverlaggningar samt TNF-
alfahdmmare forvéntas innebdra medelstor osédkerhet men kan ha en stor pa-
verkan pé kostnaderna under prognosperioden.

Nedan beskrivs olika faktorerna mer i detalj, och i tabell 21 finns en Gver-
sikt over faktorer som skapar osékerhet. Dessa bedoms utifran storleken pa
osdkerheten och dess potentiella inverkan pd prognosen.

Tabell 21. Osdkerhet och kostnadspaverkan i prognoserna

Introduktion av nya

|Gkemedel
:gv Hepatit C Onkologildkemedel
I .
Forandringar i Covid-19
valutakurs
TNF-alfahdmmare
Alternativ till TNF-
::':’ E alfah&dmmare Ompfrf'.jvningor och
’% g ‘ Diok.)efe.s ~ Treporfsg:/rweilcé(jg;egningor
2 icke-insuliner
(o]
Ovriga lakemedel
Diabetes — insuliner
NOAK - upptag
MS-Igkemedel
8

Adhd-lgkemedel
Generisk konkurrens
Demografi

Lag Mellan Hég
Paverkan

Kdalla: Socialstyrelsens.
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HOg osdkerhet

Covid-19

Covid-19 forvintas innebdra stora pafrestningar pa den svenska hilso- och
sjukvarden, vilket innebér att planerad vard skjuts upp om det inte bedoms
innebédra medicinska risker. Vard som inte utfors kan paverka likemedelsan-
viandningen genom att behandlingar inte startas. Detta kan ocksé leda till
dndrade forskrivningsmonster och att det forskrivs farre lakemedel om pati-
enter soker vard 1 ldgre utstrackning.

Aven om det inte finns nigra likemedel godkinda specifikt for covid-19
kan patienter som drabbas av sjukdomen behandlas med ldkemedel bade
inom slutenvérd och i 6ppenvard.

Sjukdomen har skapat en oro och vissa patienter har himtat ut forméans-
lakemedel samt koper icke receptbelagda lakemedel for att ha ett litet lager
av ladkemedel hemma. Detta har dock reglerats sedan 1 april 2020 genom att
begriansa uttag av ldkemedel till en tremanadersperiod.

Om det blir ldkemedelsbrist kan det leda till att priser hojs eller att ersétt-
ningsalternativ innebér 4nnu hdgre kostnader. Pandemin kan dven fa effekt
pa rekvirerade ladkemedel, bade gillande volym och kostnader, beroende pa
prioriteringar av vilken vard som ska utforas.

Det finns ocksé en oro for att pandemin kan leda till produktionsuppehéll
for ravaror vid lakemedelstillverkning, avbrott i framstdllning av likemedel,
granshinder, transportproblem och omfattande restnoteringar.

Nya onkologiska |IGkemedel

De senaste dren har ett antal nya kostnadsdrivande onkologildkemedel intro-
ducerats. Anvéndningen har 6kat bland annat till f6ljd av utvidgade indikat-
ioner och langre behandlingstider. Kostnaderna for onkologildkemedel 6kade
fran 2018 till 2019 med cirka 650 miljoner kronor, vilket &r hogre dn tillvax-
ten tidigare &r. Okningen beriiknas fortsitta under 2020-2021, men i nagot
lagre takt an 2019. Nya lakemedel kan dock ersétta andra behandlingar, vil-
ket leder till kostnadsminskningar pa andra héll. Det rdder dock stor oséker-
het kring antaganden om storleken pé aktuella patientpopulationer for flera
av dessa. Denna osdkerhet har stor inverkan pa prognosen.

Inférandeprocess for nya ldkemedel

TLV fattar beslut om ldkemedel ska ingé i1 lakemedelsformanen efter anso-
kan fran foretag. TLV kan ocksd omprdova formansstatus for lakemedel eller
lakemedelsgrupper. De foretag som marknadsfor ldkemedel som &r avsedda
att forskrivas pa recept ansoker vanligtvis om att lakemedlet ska inga i for-
manen, och efter beslut blir priset ként. I denna process ingar vissa osiker-
heter, till exempel eventuella subventionsbegriansningar, vilket pris som
kommer att faststéllas och vid vilken tidpunkt beslutet kommer. Foretag kan
ocksa dra tillbaka sin ansokan, om TLV foreslér avslag.

For nya lakemedel dér det halls trepartsoverldggningar kan foretag sitta ett
hogt pris men i gengild ge storre dterbéring. For dessa ldkemedel kan for-
manskostnaderna under en snabb introduktion bli stora, vilket har kunnat ses
for flera onkologilikemedel. Det kommer med stor sannolikhet komma fler
nya likemedel med snabbt 6kande kostnader, men osédkerhet rader kring
vilka ldkemedel det handlar om, tidpunkten for introduktion och hur stora
kostnaderna blir.
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Forandringar i valutakursen

En svag valutakurs for den svenska kronan leder generellt till stigande gene-
rikapriser, dven for vanliga lakemedel som exempelvis blodfettsdnkare, anti-
depressiva likemedel och blodtrycksldkemedel. Det 4r manga patienter som
anvinder dessa lakemedel och de stora volymerna medfor att &ven mindre
prishdjningar paverkar den totala kostnaden.

Hepatit C

Sveriges regioner har indikerat att det borjar bli svart att hitta patienter att be-
handla. Det aterstar dven att se det kommer ske undantrangningseffekter
inom smittskyddsldkemedel pa grund av covid-19. Kostnaderna for hepatit
C-lakemedel ar stor, vilket gor att variationer i antalet behandlade patienter
far inverkan pa prognosen.

Medelhog osdkerhet

TNF-alfahdmmare och dess alternativ

For bade etanercept och adalimumab finns priskonkurrens fran biosimilarer.
Detta har lett till stora prissdnkningar med ytterligare kostnadssdnkningar ge-
nom aterbaringsavtal. Samtidigt som kostnaderna per patient sjunker sé antas
en stor 6kning av antalet patienter. Osdkerheten bedoms vara hog vad géller
okningstakten i antalet behandlade patienter. Denna osékerhet har ocksa stor
inverkan pa kostnadsprognosen. Det finns dven en stor osékerhet kring val av
lakemedel, vilket kan dndras nir aterbaringsavtalen l6per ut i september
2020.

Osékerheten for alternativ till TNF-alfahdimmare beror framfor allt pd om
vedolizumab kommer in 1 forménen med en subkutan beredning. Detta kan
flytta kostnader fran rekvisitionslakemedel till formansldkemedel och ha stor
paverkan pé formanskostnaderna. Patienter som behandlas med alternativ till
TNF-alfahimmare kan dven komma att flyttas Gver till vedolizumab.

Utover detta bedoms det sannolikt att antalet patienter som behandlas med
alternativ till TNF-alfahimmare kommer att 6ka, men storre oséikerhet finns 1
hur ménga patienter som kommer att behandlas. Eftersom kostnaderna for
behandling med dessa ldkemedel &r stora kan osdkerheterna fa betydande
konsekvenser for utfallet.

Diabetes

Inom diabetesomrédet réder viss osdkerhet kring den framtida anvdndningen
av icke-insuliner, men sannolikheten for ett 6kat antal patienter i linje med
prognosen beddms som mattligt osiiker. Aven om osikerheten bedéms vara
mattlig kan avvikelser fran antaganden innebéra viss inverkan pa prognosen
till foljd av stora sammanlagda kostnader.

Ovriga Iakemedel inom férmdnen

Gruppen 6vriga likemedel inom formanen &r en heterogen grupp for vilken
den huvudsakliga prognosen ér gjord pa gruppniva. Detta innebér att det
finns risk for stora osdkerheter, eftersom stora fordndringar pa marknaden
inte fangas in. Avvikelser for mindre lakemedel har mindre inverkan pa pro-
gnosen, men de kan sammantaget ha stor inverkan. Sddana avvikelser kan
dock g bade uppat och nerat.
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Storre osékerheter rader kring vissa specifika ldkemedel som har lyfts ut
for ndrmare analys och prognos. Det rdder exempelvis betydande osdkerhet
kring kostnadsutvecklingen for erenumab och dupilumab. Dessa kan som en-
skilda lakemedel komma att {4 storre forséljningsvolymer &n prognostiserat.

Omprévningar och férnyade trepartsdverldggningar

Mellan 2014 och 2017 genomf6rdes ett antal omprévningar som i flera fall
ledde till prissdnkningar och ddrmed sénkta formanskostnader. Pa senare ar
har trepartsoverlaggningar genomforts 1 flera fall i samband med omprov-
ningar exempelvis for faktor VIII-lakemedel och TNF-alfahimmare. Da har
kostnaderna i stor utstrackning sjunkit genom aterbaringsavtal, 1 stéllet for
(eller i kombination med) prissdnkningar. Det &r svart att forutspa kommande
trepartsoverlaggningar, men for exempelvis TNF-alfahdmmare &r det sanno-
likt att det kommer att ske nya 6verldggningar nér géllande avtal I6per ut
2020. Utfallet av dessa 6verldggningar &r osdkert och forvéntas ha en stor in-
verkan pa anvéndning och kostnader.

Generisk konkurrens

En av de faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen framdver ar tidpunkten
for introduktion av generika. Denna tidpunkt kan vara svér att bedoma, och
det &r ofta osékert i vilken utstrackning konkurrens uppstér. Bilden blir ocksa
mer komplicerad 1 takt med att patent borjar 16pa ut for allt fler biologiska 14-
kemedel, eftersom dessa ldkemedel star for en vésentlig del av ladkemedels-
kostnaderna.

Lag osdkerhet

MS-IGkemedel

For MS-omradet dr kostnadstrenden inom forman nedatgdende. I och med en
fortsatt forflyttning av behandling till rituximab bedoms sannolikheten vara
stor for fortsatta kostnadsminskningar. Viss osidkerhet, om dn lag, finns dock
for minskningstakten av formanskostnader for MS-ldkemedel.

Adhd-ldkemedel

Antalet patienter som diagnostiseras med adhd och behandlas med adhd-14-
kemedel antas 6ka. Sannolikheten for detta &r stor. Trenderna i val av léke-
medel forefaller vara tydliga. De sammantagna osdkerheterna bedoms dock
vara laga till medelh6ga och paverkan pé prognosen beddms vara lag.

Demografisk pdverkan

Den inhemska befolkningsutvecklingen dr belagd med sma osédkerheter pa
kort sikt, eftersom storleken pa befolkningen samt den genomsnittliga dod-
ligheten i samtliga &ldersgrupper ar kiand. Inverkan pa osékerheterna i den
demografiska utvecklingen bedoms vara liten.

NOAK

En stark tillvdaxt i NOAK-forskrivningen prognostiseras utifrdn rekommen-
dationerna fran Lékemedelsverket. Osdkerheten kring 6kningstakten och pa-
tientvolymen bedoms vara ldg. Den snabba 6kningstakten innebér dock att
avvikelser fran prognosen kan fa betydande inverkan.
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Bilaga 1. Hogkostnadsskyddet tor
|Gkemedel och forbrukningsartiklar

Sedan den 1 januari 2020 géller att patientens maximala kostnad (egenavgift)
for receptbelagda likemedel 1 hogkostnadsskyddet och forménsberittigade
forbrukningsartiklar dr 2 350 kronor under en tolvménadersperiod [47].

Hogkostnadstrappan fungerar sé att patienten betalar sina receptforskrivna
lakemedel sjélv sa lange den sammanlagda kostnaden inte dverstiger 1 175
kronor. Dérefter far patienten en successivt okande prisnedséttning till dess
patienten sammanlagt har betalat 2 350 kronor.

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

* hela kostnaden upp till 1 175 kronor

* 50 procent av kostnaden i intervallet 1 1762 243 kronor
» 25 procent av kostnaden i intervallet 2 144—4 164 kronor
* 10 procent av kostnaden i intervallet 4 165—5 767 kronor
* 0 procent av kostnaden som Overstiger 5 768 kronor.

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en tolvmanadersperiod
ar alltsa 2 350 kronor. Patientens del av kostnaden for lakemedel och andra
forménsberittigade varor kallas egenavgift och den del som bekostas av sam-
hillet bendmns forman. Lakemedelsformanen administreras av regionerna,
men deras kostnader ticks av ett specialdestinerat statsbidrag enligt avtal
mellan staten och regionerna.
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Bilaga 2. Referensgrupper

I arbetet med att ta fram prognosrapporten har tva externa referensgrupper
samt en referensgrupp péa Socialstyrelsen bidragit med synpunkter. Féljande
personer har ingétt i de tvd externa referensgrupperna:

Referensgrupp frdn myndigheter, regioner samt Sveriges Kommuner och
Regioner:

* Lena Alsén Melin, Region Ostergétland

« Elfar Arnason, Vistra Gotalandsregionen

* Maj Carlsson, Region Skéne

» Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

» Sofie Gustafsson, Tandvards- och ldkemedelsformansverket
» Oskar Johansson, Tandvards- och ldkemedelsformansverket
+ Ulf Lindahl, Region Visternorrland

» Anna Lindh¢, Vistra Gotalandsregionen

* Love Linnér, Region Stockholm

* Linda Staaf, Region Skane

* David Sjoberg, Tandvards- och likemedelsformansverket

* Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

* Bjorn Zethelius, Likemedelsverket.

Referensgrupp for industriféreningarna:

» Karolina Antonov, Likemedelsindustriféreningen

» Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening

* Kenneth Nyblom, Foéreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer
* Fredrik Skepp, Lakemedelshandlarna.
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Bilaga 3. Prognosmetod

Bedomningen av kostnadsutvecklingen baseras pd uppgifter som samlats in
fran publika kéllor, E-hdlsomyndighetens databas 6ver likemedelsforsiljning
(Concise), Socialstyrelsens ldkemedelsregister och prognosmoéten med refe-
rensgrupper samt andra experter.

Den statistik som géller ldkemedel och handelsvaror inom férménen &r
heltdckande, eftersom den baseras pé forsdljningsdata som inkluderar varje
apotekstransaktion av receptforskrivna likemedel.

Kvaliteten pa uppgifterna om rekvisitionsldkemedel dr ddremot inte lika
hog. Inrapporteringen av forséljningsdata for apotekstillverkade rekvisit-
ionsldkemedel har forsdmrats sedan 2010. Tidigare skottes ldkemedelsfor-
sorjningen till sjukhus endast av rapporteringsskyldiga apoteksaktorer. Efter
apoteksomregleringen, som bland annat innebar att det statliga apoteksmono-
polet avvecklades, har vissa landsting separerat forsorjningen av likemedels-
beredningar och likemedel i 6vrigt. Det saknas slutenvéardsdata fran och med
januari 2016 for Region Blekinge samt frdn och med september 2017 for
Region Dalarna. Ingen extrapolering har gjorts for att uppskatta deras kostna-
der, analyserna och prognosen bygger pa resterande regioner i Sverige.

Sedan slutet av 2016 redovisas likemedel som forskrivs enligt smitt-
skyddslagen som en sdrskild formanstyp. Data f6r denna sirskilda for-
manstyp finns darfor registrerade 2017-2019 och &r den definition pa smitt-
skyddsldkemedel som anvéinds sedan prognosen varen 2018. Innan dess
inkluderades samtliga lidkemedel som anvinds for behandling av hiv och he-
patit C 1 prognosen, oavsett om de forskrivits som smittskyddsldkemedel,
rekvisitionsldkemedel eller forménsldkemedel.

Prognosrapporterna 2016-2017 grundades pa data fran IMS Health/IQVIA
som hiamtats fran E-hdlsomyndigheten. Det kan finnas mindre skillnader i hi-
storiska data mellan arets rapport och foregdende rapporter dels pd grund av
skillnader i hur uttag har gjorts, dels eftersom E-hédlsomyndigheten uppdate-
rar statistiken 1 Concise kontinuerligt. Definitioner av de specialgranskade
omradena har uppdaterats ndgot mellan prognoserna, vilket innebér att &ven
historiska data inom varje grupp kan skilja sig frén tidigare ars rapporter.

Utifran data om historisk anvindning av ldkemedel identifieras fordand-
ringar pa marknaden som beddms péverka framtida kostnader. Detta géller
exempelvis ldkemedel med stor eller kraftigt fordndrad forsiljningsvolym.

Prognosen bygger i huvudsak pé en sidsongsjusterad framskrivning av hi-
storiska forséljningsdata. En sddan framskrivning ger en 6vergripande bild av
den kommande forsdljningsutvecklingen, som standard anvénds de senaste
tre aren for framskrivningen. For att fanga dynamiken péa den védxande léke-
medelsmarknaden har sérskilda analyser gjorts for ett antal omrdden och spe-
cifika ldkemedel. Inom dessa omraden analyseras marknaden med sarskilt fo-
kus pa nyare likemedel som har en vixande anvindning och som forvéntas
ha stor inverkan pa den kommande kostnadsutvecklingen. Aven andra for-
andringar som patentutgdngar, TLV:s omprévningar av formansstatus och
forandrade riktlinjer eller behandlingsrekommendationer analyseras. For att
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identifiera forandringar pa marknaden analyseras beslut frdn TLV och re-
kommendationer frdn NT-radet.

En av de faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen framover ar tidpunk-
ten for introduktion av generika, vilken kan vara svér att bedoma. Det ér
dessutom ofta osékert i vilken utstraickning konkurrens uppstér. Bilden blir
ocksd mer komplicerad i takt med att patent borjar 16pa ut {or allt fler biolo-
giska likemedel, eftersom dessa ldkemedel star for en vésentlig del av ldke-
medelskostnaderna.

For att tolka tidigare och forvintade kostnadsforandringar pd marknaden
har arbetsgruppen tagit hjilp av intern och extern expertis som har bidragit
till att forsta och forutse kommande forandringar, till exempel nya produkter,
fordndringar 1 anvindning, patentutgdngar med pafdljande prisdynamik och
uppdateringar i behandlingsrekommendationer. Uppdragets experter har be-
stitt av en intern expertgrupp pa Socialstyrelsen och tvé externa referens-
grupper som har medverkat i analysen. Den ena externa referensgruppen be-
star av foretrddare fran 5 regioner (Stockholm, Vistra Goétaland, Skane,
Ostergdtland och Visternorrland), Sveriges Kommuner och Regioner, TLV,
Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten. Den andra externa referensgrup-
pen har bestatt av foretrddare for Likemedelsindustriforeningen, Féreningen
for Generiska ldkemedel och Biosimilarer samt Svensk Apoteksforening (se
bilaga 2). Ytterligare experter har ocksa knutits till analysarbetet for att bidra
med kunskap om utvecklingen for olika omraden och specifika lakemedel.

Prognosen ér baserad pa en modell som har tagits fram i samarbete med
Centre for Medical Technology Assessment i Linkoping.

Alla forsdljningssiffror och prognoser redovisas i 16pande priser och har
inte inflationsjusterats.
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Bilaga 4. Aterbdringsavtal

Tabell B4.1. Ldkemedel med aterbdringsavtal under 2019

Terapiomrade Substans Lakemedel ATC-kod Avtalsstart Avtalsslut

Cystisk fibros ivakaftor/lumakaftor Orkambi RO7AX30 2018-07-01 2022-06-30
3%2?5333?0 ; ataluren Translarna MO9AX03  2019-0501  2021-04-30
Fenylketonuri sapropterin Kuvan A16AX07 2017-11-01 2020-11-01
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Advante B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Adynovi B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Afstyla B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Elocta B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VI - Jivi B02BD02 2019-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Kovaliry B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl NovoEight B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VI Nuwiq B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Octanate LV B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Octanate® B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl ReFacto AF® B0O2BD02 2018-06-01 2020-05-31
Hepatit C glekaprevir + Maviret JO5AP57  201801-01  2019-07-31

pibrentasvir

Hepatit C sofosbuvir+ velpa: Epclusa JOSAPS5 20180101  2019-12-31
Hepatit C ledipasvir + sofosbuvir Harvoni JO5APSI 2018-01-01 2019-12-31
Hepatit C sofosbuvir Sovaldi JO5APO8 2018-01-01 2019-12-31
Hepatit C igi‘jfﬁ“zg;mvg'rgar Vosevi JO5AP56  201801-01  2019-12-31
Hepatit C elbasvir + grazoprevir Lepatier JO5AP54 2018-01-01 2019-12-31
JAK-h&dmmare baricitinib Olumiant LO4AA37 2017-10-01 2020-09-30
JAK-h&mmare tofacitinib Xeljanz LO4AA29 2017-10-01 2020-09-30
Karcinoidsyndrom felofristatetyl Xermelo A16AX15 2018-06-01 2020-05-31
Migrdn erenumab Aimovig NO2CDO1 2019-01-01 2020-12-31
Migrdn fremanezumab Ajovy NO2CD03  2019-11-01 2020-12-31
Onkologi cerifinib Zykadia LOTXE28 2015-12-15 2019-06-30
Onkologi frametinib Mekinist LOTXE25 2016-07-01 2019-12-31
Onkologi binimetinib Mektovi LOTXE41 2019-04-01 2019-12-31
Onkologi cabozantinib Cabometyx LOTXE26 2018-04-01 2020-03-31
Onkologi ixazomib Ninlaro LO1XX50 2018-06-01 2020-05-31
Onkologi enzalutamid Xtandi LO2BB04 2017-06-01 2020-05-31
Onkologi abirateron Zytiga LO2BX03 2017-06-01 2020-05-31
Onkologi palbociklib lbrance LOTXE33 2017-07-01 2020-06-30
Onkologi ribociklib Kisqali LOTXE42 2018-02-01 2020-06-30
Onkologi abemaciklib Verzenios LOTXES0 2019-07-01 2020-06-30
Onkologi osimertinib Tagrisso LOTXE35 2017-10-01 2020-09-30
Onkologi lenalidomid Revlimid LO4AX04 2017-03-01 2021-02-28
Onkologi venetoklax Venclyxto LOTXX52 2018-05-01 2021-04-30
Onkologi pomalidomid Imnovid LO4AX06 2019-06-01 2021-05-31
Onkologi niraparib Zejula LOT1XX54 2019-12-01 2021-05-31
PCSK9-h&dmmare alirokumab Praluent C10AX14 2019-01-01 2020-12-31
PCSK9-h&dmmare evolokumab Repatha CI0AX13  2019-01-01 2020-12-31
TNF-alfah&mmare adalimumab Hulio LO4ABO4 2018-12-01 2019-09-30
TNF-alfah&mmare adalimumab Amgevita LO4ABO4 2018-12-01 2020-09-30
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Terapiomrade Substans Lakemedel ATC-kod Avtalsstart Avtalsslut
TNF-alfah&dmmare etanercept Benepali LO4ABO1 2017-10-01 2020-09-30
TNF-alfah&dmmare etanercept Enbrel LO4ABO1 2017-10-01 2020-09-30
TNF-alfah&dmmare etanercept Erelzi LO4ABO1 2017-10-01 2020-09-30
TNF-alfah&mmare adalimumab Humira LO4ABO4 2017-10-01 2020-09-30
TNF-alfahé&mmare adalimumab Hyrimoz LO4ABO4 2018-12-01 2020-09-30
TNF-alfah&mmare adalimumab Idacio LO4ABO4 2019-10-01 2020-09-30
TNF-alfah&mmare adalimumab Imraldi LO4ABO4 2018-12-01 2020-09-30

Kalla: TLV.

Tabell B4.2. Lakemedel med nya eller uppdaterade aterbdringsavtal un-

der januari 2020
Terapiomrade Substans Lakemedel ATC-kod Avtalsstart Avtalsslut
Hepatit C elbasvir + grazoprevir Zepatier JOS5AP54  2020-01-01 2020-12-31
Hepatit C ledipasvir + sofosbuvir Harvoni JOSAP51 2020-01-01 2020-12-31
Hepatit C sofosbuvir Sovaldi JO5AP08  2020-01-01 2020-12-31
Hepatit C sofosbuvir + velpatasvir  Epclusa JOSAP55  2020-01-01 2020-12-31
Hepatit C sofosbuvir + velpatasvir o, JO5AP56 20200101  2020-12-31

+ voxilaprevir

Onkologi binimetinib Mektovi LOTXE41 2020-01-01 2021-12-31
Onkologi frametinib Mekinist LOTXE25  2020-01-01 2021-12-31
Atopisk dermatit dupilumab Dupixent D11AHOS  2020-01-01 2021-12-31

Kalla: TLV.
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Bilaga 5. Kategorisering av ATC-
koder

Tabell B5.1. ATC-koder for adhd

ATC-kod Grupp

C02AC02 Adhd-lgkemedel
NO2CX02 Adhd-ldkemedel
NO6BAO1 Adhd-lgkemedel
NO6BAO2 Adhd-lgkemedel
NO6BAO4 Adhd-ldkemedel
NO6BAOQ? Adhd-lgkemedel
NO6BA12 Adhd-ldkemedel

Tabell B5.2. ATC-koder for diabetes

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

A10AAD0 Diabetes — Insulin A10BD09 Diabetes - Icke insulin
AT0ABO1 Diabetes — Insulin AT0BD10 Diabetes — Icke insulin
A10ABO4 Diabetes — Insulin A10BD11 Diabetes — Icke insulin
A10ABOS Diabetes — Insulin A10BD13 Diabetes — Icke insulin
AT0ABO6 Diabetes — Insulin A10BD14 Diabetes — Icke insulin
A10ACO1 Diabetes — Insulin A10BD15 Diabetes — Icke insulin
AT0ACO3 Diabetes — Insulin AT0BD16 Diabetes — Icke insulin
A10AC04 Diabetes — Insulin A10BD19 Diabetes — Icke insulin
AT0ADO1 Diabetes — Insulin A10BD20 Diabetes — Icke insulin
A10AD0O4 Diabetes — Insulin A10BD21 Diabetes — Icke insulin
A10ADOS5 Diabetes — Insulin A10BFO1 Diabetes — Icke insulin
AT0ADO6 Diabetes — Insulin A10BFO2 Diabetes — Icke insulin
A10ADS4 Diabetes — Insulin A10BFO3 Diabetes — Icke insulin
AT0AEQ1 Diabetes — Insulin AT0BGO1 Diabetes — Icke insulin
A10AEO04 Diabetes — Insulin A10BG02 Diabetes — Icke insulin
ATOAEOQS Diabetes — Insulin AT0BGO3 Diabetes — Icke insulin
ATOAEO6 Diabetes — Insulin AT0BHO1 Diabetes — Icke insulin
A10AE56 Diabetes — Insulin A10BHO2 Diabetes — Icke insulin
AT0AES54 Diabetes — Insulin AT0BHO3 Diabetes — Icke insulin
A10AFO1 Diabetes — Insulin A10BHOS5 Diabetes — Icke insulin
A10AOOO  Diabetes - Insulin A10BHO6 Diabetes — Icke insulin
A10BAOI1 Diabetes — Icke insulin A10BJO1 Diabetes — Icke insulin
A10BAO2 Diabetes — Icke insulin A10BJ02 Diabetes — Icke insulin
ATOBAO3 Diabetes — Icke insulin A10BJO3 Diabetes — Icke insulin
A10BBO1 Diabetes — Icke insulin A10BJO4 Diabetes — Icke insulin
A10BB02 Diabetes — Icke insulin A10BJOS Diabetes — Icke insulin
A10BB03 Diabetes — Icke insulin A10BKO1 Diabetes — Icke insulin
A10BB04 Diabetes —Icke insulin A10BKO02 Diabetes — Icke insulin
A10BB0OS Diabetes — Icke insulin A10BKO3 Diabetes — Icke insulin
A10BB06 Diabetes — Icke insulin A10BXO01 Diabetes — Icke insulin
A10BB0O7 Diabetes — Icke insulin AT0BX02 Diabetes — Icke insulin
A10BB08 Diabetes — Icke insulin A10BX03 Diabetes — Icke insulin
A10BB0O? Diabetes — Icke insulin AT0BX04 Diabetes — Icke insulin
A10BB10 Diabetes — Icke insulin A10BX05 Diabetes — Icke insulin
A10BBI11 Diabetes — Icke insulin A10BX07 Diabetes — Icke insulin
A10BB12 Diabetes — Icke insulin AT0BX08 Diabetes — Icke insulin
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ATC-kod

Grupp

ATC-kod Grupp

AT0BB31 Diabetes - Icke insulin AT0BX09 Diabetes —Icke insulin
A10BCO1 Diabetes — Icke insulin A10BX10 Diabetes — Icke insulin
A10BDO1 Diabetes - Icke insulin ATOBX11 Diabetes —Icke insulin
A10BD02 Diabetes - Icke insulin AT0BX12 Diabetes - Icke insulin
A10BD03 Diabetes —Icke insulin A10BX14 Diabetes — Icke insulin
A10BD04 Diabetes - Icke insulin ATOXAO1 Diabetes —Icke insulin
A10BDOS Diabetes —Icke insulin A10BD23 Diabetes — Icke insulin
A10BD0O6 Diabetes - Icke insulin A10BD24 Diabetes —Icke insulin
A10BDO7 Diabetes —Icke insulin A10BJ0OS Diabetes — Icke insulin
A10BD08 Diabetes — Icke insulin

Tabell B5.3. ATC-koder for smittskydd
ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp
JO5AEOT1  Smittskydd — hividkemedel JO5ART0  Smittskydd — hividkemedel
JO5AEO3  Smittskydd — hividkemedel JO5AR13  Smittskydd — hividkemedel
JO5AEO7  Smittskydd — hividkemedel JO5AR14  Smittskydd — hividkemedel
JO5AE08  Smittskydd — hividkemedel JO5AR15  Smittskydd — hividkemedel
JOS5AETIO0  Smittskydd — hividkemedel JO5AR17  Smittskydd — hividkemedel
JO5AFOT  Smittskydd — hividkemedel JO5AR18 = Smittskydd — hividkemedel
JO5AF02  Smittskydd — hividkemedel JO5ART9  Smittskydd — hividkemedel
JO5AFO4  Smittskydd — hividkemedel JO5AR20 = Smittskydd — hividkemedel
JOSAFOS  Smittskydd — hividkemedel JO5AR21  Smittskydd — hividkemedel
JO5AF06  Smittskydd — hividkemedel JO5AR22  Smittskydd — hividkemedel
JO5AFO7  Smittskydd — hividkemedel JOSAX07  Smittskydd — hividkemedel
JOSAF0?  Smittskydd — hividkemedel JOSAX08 = Smittskydd — hividkemedel
JOSAGO1  Smittskydd — hividkemedel JOSAX09  Smittskydd — hividkemedel
JOSAG0O3  Smittskydd — hividkemedel JO5AX12  Smittskydd — hividkemedel
JOS5AG04  Smittskydd — hividkemedel VO3AX03  Smittskydd — hividkemedel
JOSAG0OS  Smittskydd — hividkemedel JOS5APOS  Smittskydd — hepatit Cldkemedel
JOS5AR0T  Smittskydd — hividkemedel JO5APO7  Smittskydd — hepatit Cldkemedel
JO5AR02  Smittskydd — hividkemedel JO5AP08 = Smittskydd — hepatit CHldkemedel
JO5AR03  Smittskydd — hividkemedel JO5AP0?  Smittskydd — hepatit Cldkemedel
JO5AR04  Smittskydd — hividkemedel JO5AP51  Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR06  Smittskydd — hividkemedel JO5AP53  Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR08  Smittskydd — hividkemedel JO5AP54  Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR0?  Smittskydd — hividkemedel JO5AP55  Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
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Tabell B5.4. ATC-koder for MS-lakemedel

ATC-kod Grupp

LO3ABO7 MS-dkemedel
LO3AB08 MS-Idkemedel
LO3AB13 MS-Idkemedel
LO3AX13 MS-ldkemedel
LO4AA23 MS-dkemedel
LO4AA27 MS-Idkemedel
LO4AA31 MS-Idkemedel
LO4AA34 MS-ldkemedel
LO4AA36 MS-Idkemedel
LO4AA40 MS-Idkemedel
LO4ACO1 MS-dkemedel
NO7XX09 MS-lGkemedel
NO7XX07 MS-Idkemedel
LO4AX07 MS-Gkemedel

Tabell B5.5. ATC-koder for NOAK

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

Tabell B5.6. ATC-koder till TNF-alfahédmmare och alternativ till TNF-
alfahdmmare

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

LO4ABO1  TNF-alfah&dmmare LO4AA37  Alternativ till TNF-alfah&dmmare
LO4ABO2  TNF-alfah&dmmare LO4AA44  Alternativ till TNF-alfah&dmmare
LO4ABO3 = TNF-alfahdmmare LO4ACO3 = Alternativ fill INF-alfah&dmmare
LO4ABO4 = TNF-alfahdmmare LO4ACOS5 = Alternativ fill INF-alfah&dmmare
LO4ABOS = TNF-alfahdmmare LO4ACO7 = Alternativ fill INF-alfah&dmmare
LO4AB06 = TNF-alfahdmmare LO4AC10 = Alternativ fill INF-alfah&dmmare
LO4AA24  Alternativ fill TNF-alfahdmmare  LO4AC12  Alternativ fill INF-alfah&dmmare
LO4AA26  Alternativ fill TNF-alfahdmmare  LO4ACI13  Alternativ fill INF-alfah&dmmare
LO4AA29  Alternativ fill TNF-alfahdmmare  LO4AC14  Alternativ fill INF-alfah&dmmare
LO4AA32  Alternativ fill TNF-alfahdmmare  LO4AC16  Alternativ fill INF-alfah&dmmare
LO4AA33 = Alternativ fill INF-alfah&dmmare
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Tabell B5.7. ATC-koder for onkologiska lakemedel

ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

LOTAAO1
LOTAAQ2
LOTAAQ3
LOTAAQS
LOTAAQ?
LOTABO1
LOTACO1
LOT1ADO1
LO1ADO2
LO1ADO4
LO1AX03
LO1AX04
LO1AXOO
LO1AOOO
LO1BAO1
LO1BAO4
LO1BBO2
LO1BBO3
LO1BBO4
LO1BBOS
LO1BBO6
LO1BBO7
LO1BCO1
LO1BCO02
LO1BCOS
LO1BC0O6
LO1BCO7
LO1BCO8
LO1BC53
LO1CAO1
LO1CAO2
LO1CAO3
LO1CAO4
LO1CAO05
LO1CBO1
LO1CDO1
LO1CD02
LO1CDO04
LO1CXO01
LO1DAO1
LO1DBO1
LO1DB02
LO1DBO3
LO1DB0Oé
LO1DBO7
LO1DBI11
LO1DCO1
LO1DCO3
LOTXAO1
LOTXAO02
LOTXAO3
LO1XC02
LO1XCO3

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

LOTXE26
LOTXE27
LOTXE28
LOTXE29
LOTXE31
LOTXE33
LOTXE42
LOIXEOO
LO1XXO1
LO1XX03
LO1XX05
LOTXX09
LOTXX11
LO1XX17
LOTXX19
LOTXX23
LOTXX25
LO1XX32
LOTXX41
LO1XX42
LO1XX43
LO1XX44
LO1XX45
LO1XX46
LO1XX47
LO16O6O
LO2AA02
LO2ABO1
LO2AB02
LO2AEOQ1
LO2AEQ2
LO2AEOQ3
LO2AEO4
LO2AEQS
LO2BAO1
LO2BA02
LO2BAO3
LO2BBO1
L02BBO2
LO2BBO3
LO2BBO4
L02BGO3
LO2BG0O4
L02BGO6
LO2BX02
LO2BX03
LO4AX02
LO4AX03
LO4AX04
LO4AX06
LOTXE35
LOTXE36
LOTXE37

Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska l&dkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska l&dkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska ldkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
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