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Forord

Sedan 2003 lamnar Socialstyrelsen en arlig uppféljning och analys av for-
andringar i lakemedelsforséljningen i Sverige samt en bedémning av den
framtida kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanen. Rapporterna vander
sig till riksdag, regering, regioner, kommuner, lakemedelskommittéer och
ovriga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2021 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom férandringar av lakemedelsforséljningen i Sverige. Analysen ska om-
fatta eventuella skillnader mellan kostnader for kvinnors och méns ldkeme-
del. Myndigheten ska &ven redovisa en bedémning av kostnadsutvecklingen
for lakemedelsformanen, rekvisitionslakemedel och smittskyddslakemedel.

Uppgifterna redovisas pa nationell niva och innehaller inga fordjupade
analyser av exempelvis skillnader i lakemedelsanvandningen pa regional
niva. Prognosen galler 2021-2024.

Projektledare pa Socialstyrelsen har varit Emma Lund. Utredaren Konstan-
tin Macheridis har deltagit i arbetet och ansvarig enhetschef &r Bjorn Nilsson.
En referensgrupp bestaende av representanter fran Vastra Gotalandsreg-
ionen, Region Skéne, Region Stockholm, Region Vésternorrland, Region Os-
tergotland, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Lakemedelsverket och

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har bidragit i arbetet. En
andra referensgrupp har ocksa bidragit i prognosarbetet, med representanter
fran Lakemedelsindustriforeningen, Foreningen for Generiska lakemedel 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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Termer och begrepp

Administrering av ett lakemedel — Tillforsel av ett lakemedel till kroppen.

Beredningsform — Form som lakemedel forekommer i. Exempel pa olika
beredningsformer dr tablett, depottablett, mixtur, krdm, suppositorium och
injektion.

Biologiskt lakemedel — Ett biologiskt lakemedel &r ett Idkemedel som bildas

i en biologisk kalla sdsom en bakterie-, jast- eller cellkultur. Exempel pa bio-
logiska lakemedel &r insulin och TNF-alfahdmmare.

Biosimilar — Ett lakemedel som liknar ett redan godkant biologiskt lakeme-
del (det biologiska referensladkemedlet), men som inte ar identiskt. Kommer
in pa marknaden som efterfoljare till ett redan godként biologiskt lakemedel
genom en véldefinierad regulatorisk process dér likhet ska bevisas. God-
ké&nns genom ett forfarande som delvis liknar det som anvands for generiska
lakemedel.

DDD - Definierad dygnsdos. Formodad genomsnittlig dygnsdos da ladkeme-
del anvands av en vuxen person vid ldkemedlets huvudindikation. Faststalls
av WHO.

Egenavgift — Den kostnad som en patient sjélv betalar for lakemedel och
handelsvaror som ingar i formanerna.

Extemporelédkemedel — Lakemedel med viss lakemedelsform och styrka
som tillverkas for en viss patient.

Formanskostnad — Den kostnad som regionen betalar for lakemedel och
handelsvaror som ingar i lakemedelsformanerna.

Generiskt lakemedel — Kopia av ett originallakemedel med samma verk-
samma substans.

Handelsvaror — Inkluderar bland annat olika typer av forbrukningsartiklar.
Vissa handelsvaror finns inom formanen.

Hogkostnadsskydd — Skydd for den enskilde patienten mot hdga kostnader
for varor inom lakemedelsférmanen. For lakemedel som omfattas av hog-
kostnadsskyddet betalar patienten som mest 2 350 kronor per tolv manaders-
period.

Indikation — Ett sjukdomstillstand som ett specifikt lakemedel normalt ska
anvandas for att behandla. Indikationen for ett lakemedel anges i produktre-
sumén. Anvandning utanfor godkand indikation bendmns ibland som ”off-la-
bel”.

Lagerberedningar — Extemporeldkemedel som tillverkas i storre méngd av
apotek for att lagerhallas. Vid volym som 6verstiger 1 000 forpackningar per
ar ska tillverkaren av lagerberedningen ansoka om rikslicens (ett forsalj-
ningstillstand for en lagerberedning) hos Lakemedelsverket.
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Lakemedelsforman — Férman som innebér reducering av kostnad for patien-
ten vid kop av vissa produkter via recept , hjalpmedelskort eller livsmedels-
anvisning.

Periodens vara — Varje manad utser TLV de generiskt utbytbara lakemedel
med l&gst pris som garanterat kan tillhandahallas 6ver den aktuella prispe-
rioden till periodens vara. Dessa ldkemedel erbjuder apoteken sina kunder.

Smittskyddslakemedel — Lakemedel som forskrivs, utan avgift for patien-
ten, enligt smittskyddslagen (2004:168).

TLV — Tandvards- och lakemedelsformansverket. Statlig myndighet som
bland annat bestdimmer vilka ldkemedel och férbrukningsvaror som ska om-
fattas av lakemedelsformanerna.

TNF-alfahdmmare — Lakemedel som aktivt bromsar och hdmmar effekten
hos tumornekrosfaktor alfa (TNF-alfa), som dr ett av signalamnena i krop-
pens immunsystem.

Forkortningar
Adhd — Attention Deficit Hyperactivity Disorder.

ATMP — Advanced Therapy Medical Products — avancerade terapilakemedel
som baseras pa celler, vavnader eller gener.

AUP — Apotekens utférsaljningspris.

EMA — European Medicines Agency, europeiska lakemedelsmyndigheten.
Hiv — Humant immunbristvirus.

MEA — Managed Entry Agreement, aterbaringsavtal

MS — Multipel skleros

NAC — Nationell arbetsgrupp for cancerlakemedel

NBHW — The National Board of Health and Welfare, Socialstyrelsen
NCSLC — Icke-smacellig lungcancer.

NOAK - Non-vitamin K orala antikoagulantia, kan &ven bendmnas nya orala
antikoagulantia

NT-radet — Radet for vagledande rekommendationer av nya terapier

RAYV — Referensgruppen for antiviral terapi.
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Sammanfattning

Kosthadsutvecklingen for
|Gkemedelsférmdnen

Socialstyrelsen bedémer att den totala kostnaden for lakemedel och handels-
varor, exklusive egenavgift, inom lakemedelsférmanen kommer att fortsatta
oka under prognosperioden — fran 29,4 miljarder kronor 2020 till 34,2 miljar-
der kronor 2023, en 6kning med 16 procent under perioden (tabell 1). Ar
2024 forvantas formanskostnaderna 6ka med 4 procent till 35,6 miljarder
kronor jamfort med foregaende ér.

Sedan 2014 har regioner och lakemedelsforetag tecknat aterbaringsavtal
for vissa formanslakemedel. Prognoserna i rapporten ar baserade pa kostna-
der fore aterbaringsavtalen. Darfor ar de verkliga kostnaderna lagre &n vad
som presenteras i denna rapport.

De prognostiserade kostnaderna ar forknippade med osakerheter, exempel-
vis kring kommande lakemedel, aterbaringsavtal och covid-19-pandemins
paverkan pa lakemedelsforsaljningen. Generellt 6kar osékerheterna ju langre
fram i tiden prognosen strécker sig.

Prognosen bygger pa data till och med forsta kvartalet 2021. Under forsta
kvartalet ar 2020 sags en tydlig 6kning av formanskostnaderna som var till-
fallig. Detta kan delvis forklaras av att patienter hamtat ut extra mycket lake-
medel pa grund av oron kring coronaviruset. Sedan den 1 april 2020 finns en
ny reglering som begrénsar uttag av ldkemedel.

Tabell 1. Kostnader inom férmdanen 2018-2020 och prognos 2021-2023

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

Omrade 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Orkologidkomodel 2804 3455 4060 4523 4841 4871
9 (27 %) (23 %) (17 %) (11 %) (7 %) (1 %)
NOAK 1117 1 365 1569 1 660 1699 1703
(28 %) (22 %) (15 %) (6 %) (2 %) (0%)
TNF-alfah&mmare 3223 3110 3236 3 401 3690 3945
och dess alternativ (6 %) (-3 %) (4 %) (5 %) (8 %) (7 %)
Diabetosakemodel 1842 2070 2290 2514 2742 2916
(13 %) (12 %) (11 %) (10 %) (9 %) (6 %)
) 961 1027 1072 1152 1226 1310
Adhd-Iék |
dhd-lakemede (11 %) (7 %) (4 %) (7 %) (6 %) (7 %)
i} 515 500 481 472 467 454
MS-ldkemede! 4% (3% (4% (2% (1% (3%
viiaa lEkemedl 13028 14193 15155 15480 16530 17410
° (4 %) (2 %) (7 %) (2 %) (7 %) (5 %)
Handelsvaror 1539 1534 1557 1538 | 547 1543
(1%) (0 %) (2 %) (-1 %) (1%) (0 %)
_ 25030 27255 29420 30741 32743 34153
Formanskostnader

(8 %) (9 %) (8 %) (4 %) (6 %) (4 %)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Ett antal terapiomraden och faktorer ar avgérande for kostnadsutvecklingen:

« Antalet cancerfall har okat 6ver tid, vilket till stor del beror pa att befolk-
ningen blir allt &ldre och att fler lever langre med sin cancersjukdom. Fler
nya, innovativa och effektiva onkologildkemedel kommer ut pa mark-
naden och manga av dessa ar dyra. Inom onkologiomradet prognostiseras
en kostnadsokning fran cirka 4,1 miljarder kronor under 2020 till 4,9 mil-
jarder kronor 2023, vilket &r en 6kning med 20 procent. For flertalet nya
kostnadsdrivande onkologilakemedel &r introduktionen i lakemedelsfor-
manen i hog grad beroende av aterbaringsavtal som tecknas mellan foretag
och regioner. Dessa avtal paverkar de verkliga kostnaderna for dessa lake-
medel. Covid-19-pandemin medfor stora osdkerheter i prognoserna kring
onkologildkemedel. Exempelvis har vissa cancerscreeningprogram tillfal-
ligt pausats under varen, och en rapport fran RCC (Regionala cancercent-
rum i samverkan) visar en nedgang i antalet upptackta cancerfall i sam-
band med pandemin. Det rader sammantaget darmed en hog osékerhet
kring hur hdga kostnaderna for cancerldékemedel faktiskt kommer att bli.

 En fortsatt kostnadstillvéxt prognostiseras for nya orala antikoagulantia,
NOAK, under 2021 och framat som bedoms vara gradvis avtagande. Kost-
naden forvantas 6ka fran 1,6 miljarder kronor 2020 till 1,7 miljarder 2023,
vilket motsvarar en 6kning med 9 procent under prognosperioden. Detta &r
till storsta delen en foljd av en 6vergang fran warfarinbehandling for pati-
enter med formaksflimmer samt att nya patienter tillkommer. Forflytt-
ningen har stdd i Socialstyrelsens riktlinjer och L&kemedelsverkets be-
handlingsrekommendationer, dar NOAK rekommenderas vid nyinsattning.

« TNF-alfahdmmare och dess alternativ berédknas ha en fortsatt 6kning i an-
talet patienter under prognosperioden. De avtal om aterbaring som finns
mellan féretagen och regionerna géllande adalimumab och etanercept 16-
per ut den 30 september 2021, och da forvantas priskonkurrens utifran of-
fentliga listpriser (AUP). Hog osékerhet beddms foreligga kring hur detta
kan paverka den totala kostnaden for dessa lakemedel. Effekten av pris-
minskningarna beraknas vara storre dn den kostnadsokning som beror pa
den forvéntade 6kningen i antal patienter for TNF-alfahdammarna. Alterna-
tiven till TNF-alfahdmmare antas 6ka i kostnad under prognosperioden,
till stor del pa grund av ett fortsatt 6kat antal patienter. Totalt forvantas
gruppen sta for en 6kning fran 3,2 miljarder kronor 2020 till 3,9 miljarder
kronor 2023, vilket motsvarar en 6kning med 22 procent.

« For diabeteslakemedel forvantas kostnaden ¢ka fran 2,3 miljarder kronor
2020 till 2,9 miljarder kronor 2023. Denna forvantade utveckling beror
framst pa en 6kande forskrivning av icke-insulinlakemedel for typ 2-dia-
betes och tva patentutgangar som forvantas dampa kostnadsutvecklingen
for icke-insuliner under prognosperioden. Utvecklingen dar i linje med So-
cialstyrelsens riktlinjer och Lakemedelsverkets behandlingsrekommendat-
ioner.

+ Kostnaderna for adhd-lakemedel beréknas fortsatta oka fran 1,1 miljarder
kronor 2020 till 1,3 miljarder kronor 2023. Detta motsvarar 22 procents
okning under prognosperioden och beror till stor del pa att incidensen och
prevalensen av adhd oOkar.
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« | prognosen forvantas fortsatt kostnadsforflyttning fran MS-lakemedel
inom formanen till rekvisition, som dock framdver antas vara nagot avta-
gande jamfort med foregaende ar. Formanskostnaderna for MS-lakemedel
forvantas minska fran 480 miljoner kronor 2020 till 450 miljoner kronor
2023.

« Ovriga lakemedel som inte ingér i omradena ovan forvantas sta for en
kostnadsutveckling fran 15,2 miljarder kronor 2020 till 17,4 miljarder kro-
nor 2023, vilket motsvarar en 6kning med 15 procent.

+ | prognosen finns en htg osakerhet vad géller utfallet i kommande tre-
partsdverlaggningar och hur detta paverkar priser och utvecklingen i pati-
entvolym. Under varen 2020 pausades tillfalligt trepartséverlaggningar
hos TLV pa grund av pandemin, och denna paus havdes i september ar
2020.

« Patentutgangar under prognosperioden forvantas leda till lagre priser. Det
ar dock svart att forutse tidpunkt for patentutgangar och i vilken utstrack-
ning konkurrens uppstar.

 En hog osakerhet rader kring nya lakemedel som kan komma att till-
komma till lakemedelsférmanen under prognosperioden. Enskilt har dessa
lakemedel ofta en begransad inverkan pa de totala kostnaderna, men ef-
tersom flera nya lakemedel vantas kan dessa sammantaget ha betydande
inverkan pa formanskostnaderna.

Kosthadsutvecklingen for
smittskyddsldkemedel

Kostnaderna (AUP), fore aterbaringsavtal, for behandling av hepatit C och
hiv forvantas minska fran 1,2 miljarder kronor 2020 till 1,1 miljarder 2023
(tabell 2). For 2024 forvantas kostnaderna fortsatta minska till strax under 1,1
miljarder kronor.

Tabell 2. Kostnader for smittskyddsldkemedel 2018-2020 och prognos
2021-2023

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Omréde 2018 2019 2020 Prognos Prognos Prognos

2021 2022 2023

Hepatit 2019 1155 605 593 581 570
C-lakemedel (146 %)  (43%)  (-48 %) (-2 %) (-2 %) (-2 %)
Hivikemedel 673 634 597 586 555 531
(-5 %) (-6 %) (-6 %) (-2 %) (-5 %) (-4 %)

Kostnader 2692 1789 1202 1179 1137 1102

smittskyddsldkemedel (76 %) (-34%) (-33%) (2%) (-4%) (-3%)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Foljande ar nagra faktorer som paverkar utvecklingen:

» Under prognosperioden forvantas antal patienter som behandlas for hepatit
C vara nagot lagre an 2020, vilket beror pa att de flesta patienter varden
har kdnnedom om bérjar bli fardigbehandlade. Ar 2021 férvéntas kostna-
derna vara nagot langre &n under 2020 for att sedan successivt minska yt-
terligare.
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« Kostnaden for hivlakemedel har successivt minskat de senaste aren och
forvantas fortsatta minska till foljd av byte fran kombinationstabletter till
enskilda tabletter med generisk konkurrens, vilket &r i enlighet med re-
kommendationer fran Referensgruppen for antiviral terapi. Kostnaderna
forvantas minska nagot, fran 597 miljoner 2020 till 530 miljoner kronor
2023 for att sedan plana ut.

Kosthadsutvecklingen for
rekvisitionsldkemedel

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel forvéntas 6ka under prognosperioden,
fran 10,0 miljarder kronor 2020 till 12,0 miljarder kronor 2023 (tabell 3). For

2024 forvéntas kostnaderna fortsatta oka till 12,9 miljarder kronor.

Tabell 3. Kostnader rekvisitionsidkemedel 2018-2020 och prognos 2021-
2023

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2018 2019 2020 Prognos Prognos Prognos

2021 2022 2023
Rekvisitionsiakemedel 8887 9653 10025 10719 11413 12005
(7 %) (9 %) (4 %) (7 %) (6 %) (5 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Foljande ar nagra faktorer som paverkar denna utveckling:

« Kostnaderna for onkologilakemedel utgoér mer an en tredjedel av de totala

rekvisitionskostnaderna. Kostnaderna for onkologildkemedel inom rekvi-

sition 6kade 2013—2020 och kommer sannolikt fortsatta att 0ka dven fram-

over.

+ Sa kallade avancerade terapilakemedel (ATMP), baserade pa celler, vav-
nader eller gener, &r pa vég att introduceras i svensk sjukvard. Anvand-
ningen &r fortfarande begransad men kommer att véxa. Detta kommer att

innebara stora kostnader for just dessa lakemedel och paverka kostnaderna

for att anpassa kliniker, samtidigt som anvandningen av ATMP forvéntas
leda till minskade kostnader for andra lakemedel bade inom slutenvarden
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 29.4 billion in 2020 to SEK 34.2 billion in 2023, an in-
crease of 16 percent (Table 1). The costs for 2024 are estimated to increase
by 4 percent, to SEK 35,6 billion, as from 2023.

Since 2014, the Regions of Sweden 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 pharmaceuticals 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
as the forecast extends further into the future.

The forecast contains data up until the first quarter of 2021. A rapid in-
crease in pharmaceutical costs within the benefit scheme is evident towards
the end of March 2020. This could be explained by concerns raised by the
growing coronavirus pandemic. The rapid increase was temporary and new
regulations were implemented as of 1st April 2020 designed to impose limits
on the provision of medicines.

Table 1. Costs within the benefits scheme 2018-2020 and forecast costs
2021-2023

Million SEK. Annual percentage change in brackets.

Forecast Forecast Forecast

Omrade 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Oncology 2 804 3455 4060 4523 4 841 4871
pharmaceuticals (27 %) (23 %) (17 %) (11 %) (7 %) (1 %)

1117 1365 1569 1 660 1699 1703
NOAC (28 %) (22 %) (15 %) (6 %) (2 %) (0 %)
TNF-alpha inhibitors 3223 3110 3236 3401 3690 3945
and their alternatives (6 %) (-3 %) (4 %) (5 %) (8 %) (7 %)
Diabetes 1842 2070 2 290 2514 2742 2916
pharmaceuticals (13 %) (12 %) (11 %) (10 %) (9 %) (6 %)
ADHD 961 1027 1072 1152 1226 1310
pharmaceuticals (11 %) (7 %) (4 %) (7 %) (6 %) (7 %)
Multiple sclerosis 515 500 481 472 467 454
pharmaceuticals (-4 %) (-3 %) (-4 %) (-2 %) (-1 %) (-3 %)
Other 13028 14193 15155 15 480 16 530 17 410
pharmaceuticals (4 %) (9 %) (7 %) (2 %) (7 %) (5 %)
Medical device 1539 1534 1 557 1538 1 547 1543
consumables (1%) (0 %) (2 %) (-1 %) (1 %) (0 %)
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Forecast Forecast Forecast

Omrade 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Reimbursed pharma- 55030 97255 29420 30741 32743 34153

cetuticals and medical
device consumables (8 %) (9 %) (8 %) (4 %) (6 %) (4 %)

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

A number of therapy areas and specific products are driving changes in the
cost of pharmaceuticals:

» The number of cancer cases has increased over time, which is largely due
to an ageing population and an increasing number of people who live
longer with their cancer diagnosis. There is an ongoing introduction of
new innovative and effective oncology pharmaceuticals into the market
and many of these have a high cost. In the pharmaceutical therapy area of
oncology, an increase in costs is forecast from SEK 4.1 billion in 2020 to
SEK 4,9 billion in 2023 (an increase of 20 percent). For new oncology
pharmaceuticals, the outcome depends to a large extent on MEAS between
companies and regions. This affects the actual costs and thus the use.
There is great uncertainty about how large cost increases will be and the
COVID-19 pandemic boosts these uncertainties in the forecast. For exam-
ple, some screening programmes were temporarily paused in the spring of
2020. A report published by RCC showed a decrease in the incidence of
detected cancer cases. In conclusion, there is considerable uncertainty re-
garding the future cost of oncology pharmaceuticals.

 The costs for new oral anticoagulants (NOAC) are expected to continue to
increase during 2021 and onwards. However, the annual growth rate is ex-
pected to slow down gradually compared to previous years. The cost is ex-
pected to increase from SEK 1.6 billion in 2020 to SEK 1.7 billion in
2023, an increase of 9 percent during the forecast period. This is largely
due to a transition from warfarin therapy for patients with atrial fibrilla-
tion, and to a number of new atrial fibrillation patients. This transfer 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 NOACSs are recommended for new patients.

» The use of TNF-alpha inhibitors and their alternatives is expected to see a
continued increase among patients during the forecast period. The refund
agreements between the regions and the companies regarding adalimumab
and etanercept expire on September 30, 2021. This is expected to result in
competition based on public prices, and the scale of it is associated with a
high degree of uncertainty. The effect of the price reductions is estimated
to be greater than the cost increase due to the expected increase in the
number of patients for TNF-alpha inhibitors. The alternatives to TNF-
alpha inhibitors are expected to increase in cost mainly due to an increas-
ing number of patients during the forecast period. This therapy area is ex-
pected to account for an increase from SEK 3.2 billion in 2020 to SEK 3.9
billion in 2023, which corresponds to an increase of 22 percent.

 Costs for diabetes pharmaceuticals are expected to increase from SEK 2.3
billion in 2020 to SEK 2.9 billion in 2023. This expected growth is due to
an increase in prescription of non-insulin therapies for type 2 diabetes and
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is somewhat attenuated by two patent expirations in the field. This devel-
opment is in line with the guidelines of the National Board of Health and
Welfare and the treatment recommendations of the Swedish Medical Prod-
ucts Agency.

» The cost of ADHD pharmaceuticals is expected to continue to increase
from SEK 1.1 billion in 2020 to SEK 1.3 billion in 2023. This corresponds
to a 22 percent increase during the forecast period and is largely due to an
increase in both incidence and prevalence.

» Treatment for multiple sclerosis (MS) is expected to continue shifting
from pharmaceuticals within the benefit scheme to hospital medication.
This shift is assumed to be somewhat slower than in previous years. Costs
for MS drugs are expected to decrease from SEK 480 million in 2020 to
SEK 450 million in 2023.

« Other pharmaceuticals, which are not included in the above therapy areas,
are expected to grow from SEK 15.2 billion in 2020 to SEK 17,4 billion in
2023, which corresponds to an increase of 15 percent.

« Managed entry agreements (MEA) have increased in scope and will pro-
bably continue even more so during the forecast period. Negations regar-
ding new MEA were temporarily suspended in the spring of 2020. This
suspension was then lifted in September 2020.

 Expired patents of pharmaceuticals during the forecast period are expected
to lead to decreased price levels. However, it is difficult to predict when
patent expirations will occur and the extent to which competition will
arise.

» New and future pharmaceuticals entail uncertainty. Individually, these
drugs usually have a limited impact on the total costs, but when several
new drugs are expected to enter the market, these drugs can have a signifi-
cant 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 costs, prior to
managed entry agreements, for the treatment of hepatitis C and HIV are ex-
pected to decrease from SEK 1.2 billion in 2020 to SEK 1.1 billion in 2023
(Table 2). The costs for 2024 are estimated to continue to decrease and fall
below SEK 1.1 billion.

Table 2. Costs for prescribed pharmaceuticals under Swedish Communi-
cable Diseases Act 2017-2019 and forecast costs 2020-2022

Million SEK. Annual percentage change in brackets.

Forecast Forecast Forecast

Therapy area 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Hepatitis C 2019 1155 605 593 581 570
pharmaceuticals (146 %) (-43 %) (-48 %) (-2 %) (-2 %) (-2 %)
HIV 673 634 597 586 555 531
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Therapy area 2018 2019 2020 Forecast Forecast Forecast

2021 2022 2023
pharmaceuticals (-5 %) (-6 %) (-6 %) (-2 %) (-5 %) (-4 %)
2692 1789 1202 1179 1137 1102

Total costs

(76 %) (-34 %) (-33 %) (-2 %) (-4 %) (-3 %)

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

Some factors that influence this development are:

« During the forecast period, the number of patients being treated for hepa-
titis C is expected to be somewhat lower than 2020. Many patients are
now expected to be fully treated, hence the decrease in the number of pa-
tients. The costs of hepatitis C pharmaceuticals are expected to decrease
throughout the forecast period.

» 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. Expen-
ses are expected to decrease from SEK 597 million in 2020 to SEK 530
million in 2023 and then flatten out.

Cost development for hospital

medicines

The cost of hospital medication is expected to increase during the forecast
period from SEK 10.0 billion in 2020 to SEK 12.0 billion in 2023 (Table 3).
For 2024 the costs are estimated to increase to SEK 12.9 billion.

Table 3. Costs for hospital drugs 2018-2020 and forecasted costs 2021-
2023

Million SEK. Annual percentage change in brackets.

2018 2019 2020 Forecast Forecast Forecast

2021 2022 2023
Costs for 8887 9653 10 025 10719 11413 12 005
hospital drugs (7 %) (9 %) (4 %) (7 %) (6 %) (5 %)

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

Some factors that influence this development are:

« Oncology drugs account for more than one third of the total requisition
costs. The cost of oncology medication increased during 2013-2020 and is
expected to continue its growth during the forecast period.

« Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP) is a new type of drug ba-
sed on gene therapy, cell therapy or tissue engineering. 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 in the coming years. This
will lead to higher costs for these pharmaceuticals. The introduction of
new ATMPs will also have an impact on other costs in the health care sec-
tor and is expected to lead to a reduction in the costs of medicines used to-
day in both inpatient and outpatient care.
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Inledning

Socialstyrelsen har sedan 2003 haft arliga uppdrag att analysera orsakerna till
utvecklingen av ldkemedelsforsaljningen i Sverige samt att redovisa en be-
démning av kostnadsutvecklingen framdver. Socialstyrelsen gor en langre
rapport under varen samt en uppdaterad prognos under hésten. Denna rapport
fokuserar pa kostnadsutvecklingen inom lakemedelsformanen, men den tar
aven upp kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel och smittskyddsl&-
kemedel. Analysen av smittskyddslakemedel fokuserar pa lakemedel mot he-
patit C som introducerats ar 2014 eller senare och lakemedel mot hiv. Rap-
porten omfattar innevarande ar och kommande tre ar, och analysen omfattar
eventuella skillnader mellan kostnader for kvinnors och mans lakemedel. De
redovisade uppgifterna géller hela riket.

Kostnadsokningar for lakemedel beror till stor del pa introduktion av nya
lakemedel som fyller behov dér det i flera fall har saknats behandlingsalter-
nativ eller dar de nya lakemedlen tillfor stor nytta. | rapporten analyseras inte
den nytta som l&kemedelsanvandning medfor.

Ar 2020 praglades i hdg grad av den radande covid-19-pandemin, och ef-
fekterna av pandemin har dven setts pa lakemedelsforséljningen. Den 21 de-
cember 2020 godkéandes det forsta vaccinet mot covid-19. Kostnaden for co-
vid-19-vaccin redovisas inte i denna rapport.

Rapporten inleds med en kort sammanfattning av den svenska ldékemedels-
kontexten for att ge lasaren en dvergripande bild av lakemedelsmarknaden.
Darefter beskrivs de historiska lakemedelskostnaderna pa en &vergripande
niva. Sedan foljer en kort sammanfattning av prognoserna. Darefter foljer tre
analys- och prognoskapitel. Det forsta analys- och prognoskapitlet innehaller
lakemedel som ingar i formanen, det andra handlar om smittskyddslakemedel
och det tredje handlar om rekvisitionslakemedel. Dessa kapitel analyserar l&-
kemedelsgrupper och enskilda ldkemedel som ar kostnadsdrivande och dari-
genom forvantas ha stor inverkan pa de framtida formanskostnaderna. Rap-
porten avslutas med ett kapitel om osékerheter i prognoserna.
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Den svenska lakemedelskontexten

For att ett lakemedel ska fa séljas i Sverige krévs ett marknadsgodkannande.
Lakemedelsforetag ansoker om godkannande antingen hos en nationell myn-
dighet i Europa, exempelvis L&dkemedelsverket, eller hos den europeiska l&-
kemedelsmyndigheten, EMA.* Ett grundlaggande krav for godkannande ar
att lakemedlet ar av god kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet ar dnda-
malsenligt om det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning
inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten
(4 kap. 1-2 88 lakemedelslagen [2015:315]).

Lite forenklat kan man dela upp den svenska lakemedelsmarknaden i fem
segment, (se figur 1). Lakemedelsmarknaden omsatte 51,8 miljarder kronor i
Sverige 2020 (figur 2). Lakemedel som forskrivs inom formanen star for den
storsta andelen av dessa kostnader, motsvarande 66 procent av den totala om-
séttningen (34,2 miljarder kronor).

Figur 1. Den svenska lakemedelsmarknaden férdelat pa fem omraden

Hur far patienten tillgang fill ladkemedel? Hur finansieras lakemedel?

Formanslakemedel

* Foretag ansdker till TLV om att ingd i IGkeme-
delsférmanen.

TLV faststaller pris.

Regionema far riktat statsbidrag

¢ TLV fattar beslut om Idkemedlet ska ingd i for fdrmanskostnader. c—]
lakemedelsfdrmanen och faststaller pris. « Egenavgifter bekostas av patien-

* Fdrskrivs av behdrig forskrivare och hamtas ten sjdlv.
ut av patienten p& apotek. am

° e = PR
g Forskrivna lakemedel utanfér fdrmanen
E * Fdrskrivs av behdrig fdrskrivare och héamtas ut * Fri prissattning.
5 av patienten pa apotek. « Bekostas av patienten sjalv.
o * Regionfinansiering férekommer for vissa
g lakemedel utanfér fdrmdanerna., sé kallad
% undantagshantering.
5
-
Smittskyddslakemedel
Sexknads) * Fdrskrivs av behdrig fdrskrivare och héamtas ut * Fri prissattning pa smittskyddsldkemedel men
godkénnande av patienten pa apotek. undantag att en del Idkemedel &ven finns
i Sverige fran + Regleras av smittskyddslagen och inom férmanen da TLV faststaller pris.
EMA/Lakeme- en del |[dkemedel ingdr i lake- * Bekostas i regel av regionerna, men undan-
delsverket medelsférmanen. exempelvis eft tag fér hepatit C.
flertal hepatit C-lakemedel.

* Ingen egenavgift for patienten.

Rekvisitionslakemedel

. ¢ En del Iakemedel blir féremal fér nationell * Avtal mellan Regioner och féretag om pris
samverkan via NT-radet. Da fattar NT-radet eller fri prisséttning.
, rekommendationer om anvéndning. « Bekostas av regionema.
* Kdps in av vardgivaren och ges direkt till pa- ingen egenavaift f5r patienten. ™ =
tienten. Vanligast inom den vard som bedrivs * ing g M P :
pa sjukhus. . .

Recepffria lakemedel

* Kdps p& apotek eller apoteksombud av * Fri prissattning.
patienten och kréver inget recept. « Bekostas av patienten sjalv.

1 Europeiska lakemedelsmyndigheten ansvarar for centrala ansdkningar om godkéannande for forsaljning. Nar godkan-
nandet har beviljats av Europeiska kommissionen &r det giltigt i alla EU:s medlemslander samt Island, Liechtenstein
och Norge. Det finns dven andra processer for godkannande. Mer information om vilka sétt ett likemedel kan fa mark-
nadsgodkannande pa finns pa Lakemedelsverkets hemsida.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2021-2024
SOCIALSTYRELSEN



Lakemedel som l&mnas ut mot recept eller sdljs till sjukhus & momsbefriade.
Kostnader for receptforskrivna lakemedel och for rekvirerade lakemedel
anges exklusive moms i denna rapport. Pa lakemedel som séljs receptfritt ar
det 25 procent moms. Nedan finns ytterligare information om respektive om-
rade.

Lakemedel inom formanen omfattar de lakemedel som forskrivs pa re-
cept och som expedieras pa 6ppenvardsapotek. For att receptforskrivna lake-
medel sedan ska inga i lakemedelsformanen kravs det att foretag som mark-
nadsfor lakemedlet ansoker om forman hos Tandvards- och lakemedels-
formansverket (TLV). TLV fattar sedan beslut om ett lakemedel ska inga i
formanen, och i sa fall vilka forpackningar, samt faststaller priset utifran la-
gen om ldkemedelsformaner (SFS 2002:160). Utover lakemedel finns dven
handelsvaror inom férmanen, exempelvis stomiprodukter och andra forbruk-
ningsartiklar.

Kostnaden for formanslakemedel delas mellan regionen och patienten. Ar
2020 stod regionerna for ca 80 procent av kostnaderna for formanslakemedel
medan patienten stod for ungefar 20 procent. Regionerna far ett riktat bidrag
fran staten for lakemedel och handelsvaror inom formanen enligt en arlig
overenskommelse mellan staten och SKR. Detta bidrag uppgar till 31,4 mil-
jarder kronor ar 2021 [1]. Patienterna betalar en egenavgift for formanslake-
medel och handelsvaror (se bilaga 1). Det finns ocksa en mojlighet for pati-
enten att i vissa fall valja ett dyrare utbytbart lakemedel, och da betalar
patienten mellanskillnaden. Denna kostnad kallas for merkostnad? och stod
for 0,4 procent av kostnaderna for formanslakemedel ar 2020.

Kostnaderna for formanslakemedel, inklusive egenavgifter och merkost-
nad, exklusive handelsvaror, uppgick 2020 till 34,2 miljarder kronor och ut-
gor cirka 66 procent av lakemedelsmarknaden.

Rekvisitionslakemedel ar lakemedel som framst anvéands pa sjukhus och
kliniker. De rekvireras i regel av sjukhusen och bekostas av regionerna. For
rekvisitionslakemedel finns det inte nagon nationell process for prissattning
pa samma satt som det gor for formanslakemedel. | stallet kan priserna for-
handlas mellan regioner och foretag och kan darfor skilja sig at mellan olika
regioner. Om en region inte har avtalat om ett pris ar det fri prisséattning pa
lakemedlen. Kostnaderna for rekvisitionslakemedel uppgick 2020 till 10,0
miljarder kronor, vilket utgér cirka 19 procent av totalmarknaden.?

Smittskyddslakemedel ar lakemedel som forskrivs enligt smittskyddsla-
gen (2004:168). Smittskyddslakemedel subventioneras helt for patienten och
begransas inte till specifika lakemedel, utan avser alla lakemedel som forskri-
vits av ldkare mot en allménfarlig sjukdom och som l&karen bedémt minskar
risken for smittspridning. Detta innebér att ett lakemedel kan inga i lakeme-
delsformanen men ocksa forskrivas som smittskyddslakemedel. De tva
storsta lakemedelsgrupperna som forskrivs enligt smittskyddslagen ar hepatit
C-ldkemedel och hivldkemedel.

Historiskt har den stdrsta kostnadsandelen for smittskyddslakemedel varit
kostnader for hepatit C-lakemedel. For att hantera dessa kostnader har staten

2 patienten maste alltid erbjudas utbyte av det lakemedel de fétt forskrivet pa recept om det finns billigare utbytbara
alternativ enligt periodens vara-systemet. Utbyte ska goras till det lakemedel som TLV bestdmt. Om patienter véljer att
inte byta till det billigare utbytbara alternativet betalar patienten mellanskillnaden mellan det lakemedel som skrivits ut
pé receptet och det billigaste lakemedlet p4 marknaden.

3 Exklusive Region Dalarna dé data saknas.
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och regionerna kommit éverens om en fordelning av kostnaderna for hepatit
C-ldkemedel. Denna 6verenskommelse innebér att staten ersétter regionerna
med 70 procent av kostnaden fore aterbaring for behandling av hepatit C.
Kostnaderna for smittskyddslakemedel uppgick 2020 till 1,2 miljarder kro-
nor, vilket utgor cirka 2 procent av totalmarknaden.

Receptfria lakemedel som siljs pa apotek och i detaljhandel (apoteksom-
bud) bekostas direkt av patienten. Kostnaderna for dessa lakemedel uppgick
2020 till 4,8 miljarder kronor, vilket utgor cirka 9 procent av totalmarknaden.

Receptbelagda lakemedel utom formanen exklusive smittskyddslakeme-
del bekostas i regel av patienten sjalv och képs pa apotek.* Regionfinansie-
ring forekommer for vissa av dessa lakemedel utanfor férmanerna, sa kallad
undantagshantering. Kostnaderna for dessa lakemedel uppgick 2020 till 1,4
miljarder kronor, vilket utgor cirka 3 procent av totalmarknaden.

Figur 2. Lakemedelsforsaljning i Sverige 2020

Receptbelagda Ikemedel
utan férman, exklusive
smittskydd: 1,4 mdkr

Smittskyddslédkemedel:
1.2 mdkr

Receptfria
|Gkemedel: 4,8
mdkr

Rekvisitionslkemedel:
10,0 mdkr

Lakemedel inom
férman inklusive
egenavgift: 34,2 mdkr

Kdalla: E-hdlsomyndigheten.

Lakemedelsanvandning och kosthnader
pdAverkas av en rad olika faktorer

Foljande avsnitt lyfter fram nagra faktorer som paverkar anvandning av och
kostnader for lakemedel i Sverige.

Covid-19

Varldshalsoorganisationen (WHO) utlyste den 11 mars 2020 en pandemi for
infektionssjukdomen covid-19, som orsakas av det senast upptackta coro-
naviruset (SARS-CoV-2) [2]. Lakemedelsforsaljningen dkade markant under
det forsta kvartalet 2020, vilket forklaras av oron kring coronaviruset. Det
har forekommit att patienter hamtat ut mer &n tre manaders receptbelagda la-
kemedel, vilket man kunde géra fram till slutet av mars 2020. Fran och med
den 1 april 2020 far apoteken inte lamna ut en stérre mangd lakemedel &n

4 Under 2020 tradde andringar i kraft som medfor att patienter som hamtar ut lakemedel pa apotek kan byta till ett lik-
vardigt utbytbart lakemedel som ingér i formanen, dven om det forskrivna lakemedlet inte ingér i formanen. Mer om
detta anges langre fram i detta kapitel.
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den mangd som patienten behdver for en tremanadersperiod [3]. Det rader
dock fortfarande stor osakerhet kring hur pandemin paverkar den totala for-
saljningsvolymen for lakemedel bade pa kort och lang sikt (se mer i avsnittet
Osékerhetsfaktorer i prognosen).

Introduktion av nya IGkemedel

Introduktion av nya lakemedel kan antingen driva pa eller dampa kostnadsut-
vecklingen. Om ett lakemedel ersétter en billigare behandling, eller om det
skapar nya behandlingsméjligheter for patienter som tidigare inte har kunnat
behandlas, kan kostnaderna oka. Likasa kan kostnadsutvecklingen dampas
om det nya lakemedlet ersétter dyrare lakemedel eller om det nya lakemedlet
medfor att annan lakemedelskonsumtion minskar.

Eftersom prissattningen av lakemedel inom formanen i Sverige ar vérde-
baserad saljs ofta nya lakemedel med battre effekt till hdgre pris &n de aldre
lakemedel som de ersatter. Nya ldkemedel har darfoér ofta en kostnadsdri-
vande effekt.

For att astadkomma en kostnadseffektiv och andamalsenlig anvandning av
vissa nya lakemedel har alla Sveriges regioner anslutit sig till en samverkans-
modell med myndigheter och foretag, dar man arbetar gemensamt med intro-
duktion och uppfdljning av ldkemedel, sa kallat nationellt ordnat inférande
[4]. De flesta lakemedel som blir féremal for nationellt ordnat inférande ar
rekvisitionsldkemedel. Det forekommer dock att dven receptlékemedel om-
fattas av nationellt ordnat inférande, exempelvis om det finns behov av en
nationellt sammanhallen prioritering av ett nytt lakemedel, eller nér region-
erna tillsammans sluter avtal med lakemedelsforetag om aterbaring av en del
av lakemedelskostnaden.

Generisk konkurrens vid patentutgdngar

Vid patentutgangar uppstar ofta konkurrens fran generiska produkter, vilket
leder till lagre priser. Takten pa prisminskningen som sker efter patentut-
gangar skiljer sig dock at. Patentutgangar pa kemiskt framstéllda lakemedel
som far generisk konkurrens (generika) har haft stor kostnadsminskande ef-
fekt pa lakemedelspriserna de senaste aren. Konkurrensen stimuleras av att
forskrivna lakemedel vanligen byts ut mot generika pa apotek om dessa ar
billigare. FOr biologiskt framstallda lakemedel &r priskonkurrensen inte lika-
dan, eftersom de generiska kopiorna (biosimilarer) inte ar automatiskt utbyt-
bara pa apotek. | dessa fall ar det forskrivaren som bestimmer om patienten
ska fa originallakemedlet eller biosimilaren. Priserna pa biologiska ldkeme-
del sjunker darfor ofta inte lika mycket vid patentutgangar.

TLV:s omprovningar av férmdnsstatus

TLV granskar lakemedel som finns inom férmanen for att se till att anvand-
ningen av de l&kemedel som subventioneras av samhéllet &r kostnadseffektiv.
Myndigheten granskar antingen grupper eller enskilda lakemedel, for att av-
gora om lakemedlen ska kvarsta inom hogkostnadsskyddet eller inte, eller
om priset bor sankas.
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15-&rsregeln

Den sa kallade 15-arsregeln innebér att produkter inom formanen som inte
har fatt generisk konkurrens 15 ar efter marknadsgodkannande ska prissankas
med 7,5 procent. | praktiken sanker TLV priset pa vissa lakemedel vars ak-
tiva substans® och form fick marknadsféringsgodkannande for mer &n 15 &r
sedan [5].

Aterbdaringsavtal

Sedan 2014 har regioner och lakemedelsforetag tecknat 6verenskommelser
om aterbaring for vissa formanslakemedel och rekvisitionslakemedel. Manga
nya lakemedel introduceras allt tidigare, vilket gor att den kliniska evidensen
for dessa ofta ar svagare. Det finns darfor en viss osakerhet géllande saval
anvéndning som effekt i klinisk vardag. N&r nya lékemedel driver kostnads-
okningarna blir riskdelning genom aterbaringsavtal, kopplad till osékerheter
som ror anvandning och effekt, ett allt viktigare verktyg for regionerna att
hantera dessa osakerheter. Dessa aterbaringsavtal utgor en del av beslutsun-
derlaget for TLV. Innehallet i dessa dverenskommelser ar konfidentiellt [6].

Regelférandringar

Den 2 juni 2020 andrades lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
Denna foréndring innebér bland annat att apotek ska erbjuda patienter utbyte
av lakemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna till ett likvardigt utbyt-
bart lakemedel® som ingdr i lakemedelsférmanerna [7]. Lagindringarna gors
for att apoteken ska kunna byta ut receptbelagda lakemedel i fler fall an tidi-
gare. Detta medfor nagot hogre formanskostnader, eftersom en del patienter
som tidigare har fatt bekosta lakemedel sjalva istallet kommer att kunna
hédmta ut l1dkemedel som subventioneras genom hégkostnadsskyddet.

Till viss man kan kostnaderna for smittskyddslakemedel inom férmanen
oka till foljd av 6kat byte till lakemedel som forskrivs inom férmanen fran la-
kemedel som inte omfattas av lakemedelsférmanerna. Andringen kan dock
aven bidra till 6kad konkurrens och i forlangningen aven en forandrad pris-
bild for dessa lakemedel.

Fran den 1 juli 2020 har nya foreskrifter tratt i kraft hos TLV om licensla-
kemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention [8].
Andringen innebar bland annat att TLV kan sanka priset pa vissa lagerbered-
ningar och att kostnaden for extemporeldkemedel 6kar nagot. Foreskriftsand-
ringen forvantas kunna fa stor paverkan pa de framtida formanskostnaderna.

TLV gor en dversyn av apotekens handelsmarginal som bedéms vara klar
under 2021. Tidigare rapporter pekar pa att det kan finnas behov av att ju-
stera handelsmarginalen vilket beror bland annat pa att vissa andra avgifts-
hojningar kan paverka apotekens rorelseresultat [9]. Detta beraknas medféra
att formanskostnaderna okar och har justerats for i prognosen.

5 Den bestandsdel i ett lakemedel vars syfte &r att ge terapeutisk effekt i kroppen.
6 Lakemedelsverket beslutar vilka lakemedel som &r likvardiga och utbytbara mot varandra (dessa likemedel har med
andra ord bedémts vara medicinskt likvardiga).
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Valutakursférandringar

For lakemedel som inte har generisk konkurrens ar de priser som faststélls av
TLV i normalfallet konstanta. For lakemedel som ingar i systemet for peri-
odens vara andras priset varje manad. Priserna kan darfor paverkas av valuta-
kursforandringar for lakemedel, dar priset satts utifran internationella priser.
Aven om det handlar om mindre prishéjningar paverkar det den totala kost-
nadsutvecklingen, eftersom det ror ldkemedel som anvands i stor volym, till
exempel blodtryckslakemedel, blodfettsankare och antidepressiva. Sadana ef-
fekter har inte analyserats i detalj i prognosarbetet men kan anda komma att
paverka de kommande &rens kostnader.

Lakemedelsutredningen

I januari 2019 presenterade Lakemedelsutredningen sitt slutbetdnkande (SOU
2018:89), dar utredningen gjorde en dversyn av finansieringsordningen for
lakemedel. Det ar den forsta dversynen for formanslakemedel sedan 1998, da
kostnadsansvaret for lakemedelsformanen formellt Gvergick fran staten till
regionerna. Utredningen har analyserat det system for prissattning och sub-
vention som tillkom for nastan 20 ar sedan och foreslagit forandringar for att
fortydliga ansvar och regler for lakemedelsfinansiering. | prognoserna antas
att systemet framover kommer att se ut pa samma satt som tidigare.

Atgdrder f6r att démpa kostnaderna fr Idkemedel

| februari ar 2021 fick TLV i uppdrag att genomféra atgarder for att dampa
kostnaderna for lakemedel i lakemedelsformanerna [10]. | uppdraget ingar att
atgarderna bor leda till besparingar pa minst 800 miljoner kronor under fyra
ar raknat fran den 1 januari ar 2021. Besparingar i form av lagre pris (AUP)
ska uppga till minst 200 miljoner kronor, vilket paverkar kostnadsutveck-
lingen for formanslakemedel som Socialstyrelsen prognosticerar i denna rap-
port. Det ar dock svart att forutse i vilken utstrackning, nér i tid och pa vilket
satt lakemedelskostnaderna kan komma att paverkas.
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Historiska Idkemedelskostnader

Kostnaderna for lakemedel har 6kat de senaste aren, framfor allt genom att
nya, mer kostsamma lakemedel har lanserats. Manga av dessa nya lakemedel
fyller ett behov dér det i flera fall har saknats behandlingsalternativ eller dar
de nya lakemedlen tillfor stor nytta. Andra faktorer &r ocksa 6kade volymer
av dldre lakemedel, demografiska faktorer, prisforandringar och &ndringar i
produktmixen.

Tabell 4 visar historisk forséljning (2017-2020) for de lakemedelssegment
och handelsvaror som behandlas i denna rapport: lakemedel och handelsvaror
inom formanen, rekvisitionslakemedel samt smittskyddslakemedel. For-
skrivna och rekvirerade lakemedel & momsbefriade medan handelsvaror ar
momsbelagda. Eftersom handelsvaror & momsbelagda redovisas dessa inklu-
sive moms i denna rapport.

Den sammanlagda kostnaden for férskrivning inom formanen (inklusive
handelsvaror och egenavgifter), rekvisitionslakemedel samt smittskyddslake-
medel uppgick till 47,0 miljarder kronor 2020, vilket ar en 6kning med 22
procent sedan 2017. Formanslakemedel star for den storsta delen av kostna-
den. Ar 2020 uppgick kostnaderna for forskrivningen inom lakemedelsfor-
manen, inklusive egenavgifter och handelsvaror, till 35,8 miljarder kronor
(motsvarande en 6kning med 25 procent sedan 2017). Kostnaderna for rekvi
sitionsldakemedel var 10 miljarder kronor 2020, vilket &r en 6kning med 21
procent sedan 2017. Kostnaden for l&kemedel for behandling av hiv och he-
patit C som forskrivits enligt smittskyddslagen uppgick 2020 till 1,2 miljar-
der kronor, vilket & 21 procent mindre &n 2017.

Alla kostnader i denna rapport redovisas i I6pande priser, vilket ar i enlig-
het med tidigare ars rapporter. En justering av kostnader till fasta priser pa-
verkar framforallt i de fall da kostnader dver langre tidsserier redovisas.

Tabell 4. Historisk kostnad per segment
Miljoner kronor exklusive aterbdaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Segment 2017 2018 2019 2020
Total férskrivning inom

férmanen samt egenav- 28765 (5 %) 30822 (7 %) 33398 (8 %) 35814 (7 %)
gifter inklusive moms

Varav Idkemedel 27 208 (5 %) 29 248 (7 %) 31829 (9 %) 34221 (8 %)

Varav handelsvaror
(inklusive moms)

Total férskrivning inom
férmanen inklusive moms
Varav |&kemedel 21723 (6 %) 23 490 (8 %) 25721 (9 %) 27 863 (8 %)

1557 (2%) 1574 (1 %) 1569 (0 %) 1593 (2 %)

23 247 (5 %) 25 030 (8 %) 27 255 (9 %) 29 420 (8 %)

Varav handelsvaror

aravy 1523 (2 %) 1539 (1 %) 1534 (0 %) 1557 (2%)
(inklusive moms)
Rekvisition 8280 (6 %) 8887 (7 %) 9653 (9 %) 10026 (4 %)
Smittskyddslakemedel* 1 530 (200 %) 2692(76%) 1789 (-34%) 1202 (-33%)
varav hepatit C-lakeme- 822 (141%) 2019 (146%) 1155 (-43%) 605 (-48 %)
Varav hividGkemedel 708 (316 %) 673 (-5 %) 634 (-6 %) 597 (-6 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten.
*Endast hepatit C-ldkemedel och hividkemedel som forskrivs som smittskydd.
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Historiska kostnader inom fédrmdnen

Ar 2001 uppgick den totala kostnaden for lakemedel i formanen till 16,1 mil-
jarder kronor, vilket kan jamforas med 27,9 miljarder kronor ar 2020. Kost-
naderna for lakemedel har okat i genomsnitt med 3,2 procent per ar mellan
aren 2001 och 2020. Under ar 2001 till 2010 var den genomsnittliga kost-
nadsokningen per ar 2,3 procent, och detta kan jamforas med 4,1 procent
mellan &r 2010 och 2020.” Under de senaste tio aren har kostnaden for lake-
medel okat med undantag for aren 2012 och 2013, da kostnaderna for for-
manslakemedel sjonk nagot jamfort med foregaende ar, vilket forklaras av
sjunkande kostnader for aldre lakemedel bland annat till féljd av patentut-
gangar (sdsom kandesartan och atorvastatin) [11]. Ar 2014 introducerade
TLV aven 15-arsregeln, som i sin tur dampat kostnadsutvecklingen.

Nedanstaende figur 3 visar kostnadsutvecklingen for lakemedel inom for-
manen och andel av forsaljningen uppdelat pa nar lakemedlet introducerades
i formanen.® Introduktion i formanen definieras som det ar da forséljning
forst uppstod i formanen. Det bor noteras att lakemedel exempelvis i en del
fall kan forskrivas pa licens innan lakemedlet har marknadsgodkéannande och
darmed innan TLV fattar beslut om lakemedlet ska inga i formanen efter an-
sokan fran foretag. Lakemedel introducerade mellan ar 2001 och 2005 stod
som mest for 26 procent av all forsaljning ar 2013, varefter dess andel av den
totala forsaljningen minskat. Detta tyder pa att nyligen introducerade ldkeme-
del initialt star for en allt storre andel av de totala kostnaderna, men 6ver tid
minskar dessa lakemedels paverkan pa den totala kostnadsbilden.

Figur 3. Total férsdljning formdnslakemedel inklusive moms 2001-2020
fordelat pa nar férsaljning forst uppstod i formanen (exkl. egenavgifter,
I6pande priser)
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Kéalla: E-hdlsomyndigheten.

7 Den genomsnittliga arliga kostnadsékningen de senaste fem aren (2016-2020) var 8,1 procent.

8 Kostnader for lakemedel dar gruppering saknas och som saknas i varuregistret, enligt Concise, kategoriseras som
introducerade fore ar 2001 eftersom substansnamn p& ATC 7-niva saknas. Detta paverkar framst kostnaderna mellan
ar 2001 och 2005 i figur 3. Efter 2005 star dessa tva kategorier namligen for en mycket liten andel av den totala for-
séljningen (mindre &n 1 %).
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Aven om kostnaderna for likemedel inom férménen 6kat har patientens
egenavgift for formanslakemedel varit relativt stabil de senaste aren, vilket
illustreras i nedanstaende figur 4.

Figur 4. Férmdanskostnad fér Idkemedel och handelsvaror samt
egenavgift (Iopande priser)
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten

Under 2020 ¢kade kostnaderna for formanslakemedel med 2,1 miljarder kro-
nor, motsvarande 8 procent. Av de specialgranskade omradena stod ar 2020
lakemedel inom grupperna onkologi, NOAK, diabeteslakemedel (icke insuli-
ner) och alternativ till TNF-alfahdmmare for den storsta kostnadsékningen
inom formanen (tabell 5 och figur 5).

Tabell 5. Lakemedelsomraden inom férmanen med stor kostnadspaver-
kan 2020

Formanskostnad exklusive egenavgift, miljioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom
parentes.

Total kostnad inom Kostnadsfordandring

Delseeea o e férménen 2020 2019 fill 2020
Onkologiska I&ékemedel 4060 605 (17 %)
NOAK 1569 204 (15 %)
Diabetesldkemedel 2 290 220 (11 %)
TNF-alfah&dmmare och dess alternativ 3236 126 (4 %)
Adhd-ldkemedel 1072 44 (4%)
MS-IGkemedel 481 -18 (-4 %)
Ovriga lakemedel 15155 962 (7 %)
Total f6rman exklusive handelsvaror 27 863 2142 (8 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Figur 5 visualiserar kostnadsforandringen mellan 2019 och 2020 for de om-
raden som specialgranskats i denna rapport samt resterande lakemedel redo-
visade pa ATC1-niva. De terapiomraden som granskas extra i denna rapport
ar markerade med morkare staplar.
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Figur 5. Kostnadsfordndringar mellan 2019-2020 pa férmansldkemedel

Formdanskostnad. Samtliga Idkemedel.
Mérkade staplar markerar de I6kemedelsgrupper son granskas extra i denna rapport.
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

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

Inom onkologiomradet har ett fatal lakemedel varit drivande for kostnads-
utvecklingen. De tio storsta produkterna stod 2020 for cirka 65 procent av
kostnaderna inom formanen for onkologilakemedel.

For patienter med formaksflimmer rekommenderar Socialstyrelsens na-
tionella riktlinjer och Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation att
NOAK anvéands for strokeprevention vid nyinsattning. Rekommendationerna
innebér att NOAK nu ar den lakemedelsbehandling for strokeprevention som
anvands av flest patienter med formaksflimmer.

TNF-alfahammare har funnits under flera ar, och antalet patienter som be-
handlas med dessa har ¢kat successivt. Trots en 6kad anvandning har pris-
konkurrens och aterbaringsavtal minskat de totala kostnaderna mellan 2019
och 2020.
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Insuliner har statt for en konstant kostnad de senaste aren. Bland icke-insu-
linerna har anvéndningen 6kat, och ddrmed har &ven kostnaderna 6kat.
Denna kostnadsokning drivs framfor allt av GLP1-analoger, DPP4-hdmmare
och SGLT2-hdmmare.

Kostnaden for adhd-lakemedel har okat kraftigt de senaste aren, detta som
en foljd av att fler patienter har fatt en adhd-diagnos, att fler lakemedel har
blivit tillgangliga for behandling samt att indikationer for behandling av
vuxna patienter har tillkommit for vissa l&dkemedel.

Den totala kostnaden inom formanen dampas av generisk konkurrens och
automatisk utbytbarhet pa apotek. Kostnadsokningen dampas ocksa genom
omprovningar av subventionsstatus av TLV, automatiska prissankningar en-
ligt 15-arsregeln och generiskt utbyte pa apotek genom systemet for peri-
odens vara.

TLV fick 2014 i uppdrag av regeringen att minska nivan pa formanskost-
naderna for befintliga lakemedel 2014-2017 med 1 175 miljoner kronor. |
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 omprovningar av formansstatus for lake-
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 prissattning och utbytbarhet vid generisk konkurrens har lett till att det
genomsnittliga priset for konkurrensutsatta lakemedel &r bland de lagsta i
Europa [12].

Skillnaden i kostnaden mellan konen for
formansldkemedel har minskat dver tid

Over tid har kostnadsskillnaden mellan kvinnor och mén for lakemedel inom
formanen tenderat att bli mindre. | borjan av 2000-talet stod kvinnorna for 55
procent av kostnaderna for formanslakemedel och mannen for resterande 45
procent av kostnaderna (AUP). Detta motsvarar en snittkostnad om 2 420 kr
per kvinna och 2 040 kr per man ar 2000 och kan jamforas med ar 2020, da
kostnaden var 3 340 kr for kvinnor och 3 300 kr fér man (se figur 6 for AUP
per tusen invanare fordelat pa konen).
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Figur 6. AUP per tusen invanare for Iékemedel inom férmanen férdelat
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Lakemedelskostnaden per alder skiljer sig mellan kénen. Under 2020 stod
mannen for de storsta kostnaderna i aldrarna O till 17 &r samt Gver 63 ar.
Kvinnorna har daremot hogst lakemedelskostnader under aldrarna 18 till 62
ar (figur 7). Det ar troligt att dessa skillnader beror pa kostnader for ldkeme-
del som anvénds i vissa terapiomraden. Exempelvis ar kostnaden per tusen
invanare hogre for man an for kvinnor éver 65 ar bland lakemedel for tumo-
rer och rubbningar i immunsystemet.

Figur 7. AUP per tusen invanare for formdanslakemedel férdelat pa alder
och kén under ar 2020
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten.

Kostnaderna for formdnsldkemedel uppdelat pd
kon och tidpunkt for nar IlGkemedlen introducerades

Under de senaste fem aren har kostnaden for formanslakemedel introduce-
rade efter 2001 varit ngot hdgre for méan jamfort med kvinnor.® Ar 2016 var

9 Introduktion definieras som det ar da forsaljning i formanen forst uppstod baserat pa data fran E-halsomyndigheten
fran 2000 till 2020.
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kostnaden for lakemedel introducerade efter 2001 cirka 10,9 miljarder kro-
nor, varav 5,6 miljarder kronor avsag kostnader for formanslakemedel till
mé&n och 5,3 miljarder kronor till kvinnor (22 respektive 20 procent av de to-
tala kostnaderna for formanslakemedel det aret). Motsvarande siffror ar 2020
var 18,1 miljarder kronor totalt, varav 9,4 miljarder kronor fér mén och 8,6
miljarder kronor for kvinnor (motsvarande 27 respektive 25 procent av de to-
tala kostnaderna for formanslakemedel det aret). | en del fall ar dock kostna-
den for lakemedel introducerade efter 2001 hdgre for kvinnor &n for man.
Exempelvis var ar 2020 formanskostnaden for lakemedel introducerade ar
2017 hogre for kvinnor an for man. Dessutom var exempelvis formanskost-
naden ar 2015 for lakemedel introducerade efter 2001 hogre for kvinnor jam-
fort med méan.

Figur 8. Frmanskostnader for Iadkemedel férdelat pa kén och tidpunkt

for nar forsdljning forst uppstod i férmanen (AUP)
Ovanfér staplarna anges totala kostnader for kvinnor respektive man (miljoner kronor).
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Ké&lla: E-hdlsomyndigheten.

Det bor noteras att den medicinska bedémningen, som ligger till grund for
val av behandling, behéver utga fran den individuella patientens behov, dar
hansyn tas till exempelvis svarhetsgrad och samsjuklighet. Lakemedel kan ha
egenskaper som gor dem olampliga for en del patienter, till exempel interak-
tioner med andra l&dkemedel eller biverkningar som inte kan tolereras. For
varje enskild lakemedelsordination behdver darfér en beddmning goras av
om nyttan med behandlingen dverstiger risken med densamma. Detta ar sar-
skilt reglerat i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden.
Enligt foreskriften ska den som ordinerar ett lakemedel géra en lamplighets-
bedémning som tar hansyn till patientens halsotillstand, alder, kon, lakeme-
delsanvandning, pagaende behandling samt eventuell 6verkanslighet. Pa
denna aggregerade niva ar det svart att dra slutsatser om skillnaden i kostna-
der mellan kvinnor och man ar jamlik. Skillnaden i lakemedelsanvéndning
behdver namligen inte tyda pa ojamlikhet; den kan ocksa vara ett uttryck for
att varden &r behovs- och individanpassad.
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Patentutgdngar som har pdverkat de

senaste aren

Under 2020 har det inte varit nagra patentutgangar som har paverkat for-
manskostnaderna i nagon storre utstrackning. Patentutgangar fran tidigare ar
har dock paverkat kostnaderna aven ar 2020. Patentutgangen pa TNF-
alfahdmmaren adalimumab (Humira) ledde till stora kostnadsminskningar
inom formanen till foljd av konkurrens fran biosimilarer fran december 2018.
De genomsnittliga formanskostnaderna méatt som kronor per definierad
dygnsdos, DDD, har fortsatt sjunka 2020 till foljd av att produkter med lagre
priser anvands i hogre utstrackning. Aven kostnadssénkningar for etanercept
har varit betydande nér det har tillkommit biosimilarer som har konkurrerat
med lagre priser. For bade etanercept och adalimumab finns dessutom aterbéa-
ringsavtal som paverkar lakemedelsanvandningen. Formanskostnaderna for
adalimumab sjonk 2020 med 45 miljoner jamfort med foregaende ar. For-
manskostnaderna for etanercept sjonk med 170 miljoner kronor ar 2020 jam-
fort med 20109.

Atomoxetin finns i periodens vara-systemet sedan 2019, vilket lett till en
kostnadsminskning pa 55 miljoner kronor ar 2020 jamfort med aret innan.
Aven dasatinib ingér i periodens vara-systemet sedan 2019, och kostnaden
for dasatinib minskade med 18 miljoner kronor jamfort med foregaende ar.
For ezetimib (Ezetrol) 16pte patentet ut i april 2018, och kostnaderna for
2018 sjonk med 60 miljoner kronor jamfért med 2017.

Besparingar fran aterbdringsavtal

Eftersom regioner och foretag har tecknat aterbaringsavtal for flera lakeme-
del &r den verkliga kostnaden for lakemedel som anvands inom formanen och
smittskyddet mindre dn de som redovisas i denna rapport. Innehallet i dessa
avtal ar sekretessbelagt, och de verkliga kostnaderna ar darfor inte k&nda. Det
ar dock kant enligt 6verenskommelsen mellan staten och SKR att regionerna
sedan 2018 kan tillgodogora sig 60 procent av aterbaringen medan resterande
40 procent tillfaller staten. Detta galler for de gemensamt framtagna avtalen
for receptbelagda lakemedel inom féormanen och hepatit C-lakemedel [13].

De lagre kostnader som aterbaringsavtalen innebar har inom flera omraden
lett till att fler patienter har kunnat behandlas, och inom andra omraden har
nya kostsamma l&kemedel kunnat introduceras. Under 2020 omfattades 58
formanslakemedel av aterbaringsavtal mellan regioner och lakemedelsforetag
under hela eller delar av aret (se bilaga 4). Den totala forséljningen matt i
AUP for de lakemedel som har aterbaringsavtal uppgick till 6,4 miljarder
kronor, vilket utgor 19 procent av kostnaderna for formanslakemedel samt
smittskydd (hepatit ¢ och hiv) [14]. Under 2020 fick regionerna och staten
2,8 miljarder kronor i aterbaring, motsvarande siffra ar 2019 var 3,1 miljar-
der kronor, se figur 9.
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Figur 9. Kostnad (AUP) fér formdansiakemedel och smittskydds-
Iakemedel (hepatit C och hiv) 2015-2019 inklusive aterbdring
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Kalla: TLV.

I nedanstaende figur 10 visas utfall fran aterbaringar mellan ar 2016 och
2020 baserat pa uppgifter fran TLV. | figuren redovisas utfall fran aterba-
ringar fordelat pa lakemedelsomrade under aren 2019 och 2020. Tidigare ar
har TLV sarredovisat aterbaring for hepatit C-lakemedel. | TLV:s prognos
fran december 2020 framgar att det finns en risk att innehallet i avtalen rojs
om dessa uppgifter presenteras, eftersom antalet aktorer bedéms vara for fa
[15]. TLV har bland annat angett att ett minskat antal patienter som behand-
las med hepatit C-lakemedel lett till lagre aterbaring for dessa lakemedel.
Darut6ver har aterbaringar for TNF-hammare minskat mellan ar 2019 och
2020 pa grund av att forflyttning av anvandning till lakemedel med lagre of-
fentliga listpriser (AUP) och lagre aterbaring jamfort med alternativen. For
ovriga lakemedel har daremot aterbaringarna okat. Minskade aterbaringar in-
nebér dock inte att samhallets kostnader for dessa lakemedel 6kar. TLV har
angett att om offentliga listpriser (AUP) sanks blir ocksa nivan i aterbaringen
mindre (enligt de standardiserade avtal som anvands).

Figur 10. Utfall av aterbdringsavtal 2016-2020, fordelat
lakemedelsomrade (total arlig aterbaring ovanfér staplarna)
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Kalla: TLV.
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De tre senaste prognoserna och utfall
2020

| Socialstyrelsens prognos hosten 2019 beraknades att formanskostnaderna
inklusive handelsvaror for prognosaret 2020 skulle bli 29,3 miljarder kronor
exklusive aterbaringsavtal (tabell 6) [16]. Formanskostnaderna for helaret
2020 blev 29,4 miljarder kronor, vilket innebar att prognosen underskattade
kostnaden med 0,4 procent. For smittskyddslakemedel dverskattades forvéan-
tat antal patienter som behandlades for hepatit C-lakemedel, och den forvan-
tade kostnadsminskningen for hivldkemedel blev nagot mindre &n prognosti-
cerat. Prognosen oOverskattade kostnaderna for hepatit C-lakemedel med 88
procent och for hiviakemedel 1ag prognosen vadligt néra den faktistka for-
séljningen som skedde 2020 (tabell 7).

Socialstyrelsen gjorde dven en prognos varen 2020, som publicerades i
april 2020 [17]. Den prognosen lag nagot hogre én hostprognosen 2019. Pro-
gnosen Overskattade kostnaderna med 1,5 procent. For hepatit C-lakemedel
nedjusterades i varprognosen 2020 forvantningarna pa antalet patienter. Dock
Overskattades kostnaderna for hepatit C-lakemedel med 28 procent. Hiv
Overskattades med 4 procent.

Under hdsten 2020 sléppte Socialstyrelsen en uppdatering av aprilprogno-
sen, dar nagra ytterligare justeringar gjordes for bland annat forandrad an-
vandning av enskilda I&kemedel under covid-19-pandemin, férandrade re-
kommendationer for vissa lakemedel och forandrade prisnivaer for TNF-
alfahd&mmare [18]. Prognosen underskattade de totala kostnaderna med 0,2
procent. Kostnaderna for hepatit C-lakemedel underskattades med 6 procent
och prognosen for hivldkemedel underskttades med 2 procent.

Tabell 6. Jamforelse av kostnader foér formdnsldkemedel 2019 med pro-
gnoser fran 2019 och 2018

Formanskostnader i miljoner kronor exklusive aterbaringsavtal. Avvikelse fran utfall inom pa-
renfes.

Hostprognos Varprognos Hostprognos

Omréde 2019 fér 2020 2020 2020 Fé’sa'j;g;g
(avvikelse) (avvikelse) (avvikelse)
MS-dkemedel 481 (0,0%) 487 (11%) 479 (0.5%) 481
Adhd-ldkemedel 1081 (0.8%) 1076 (04%) 1068 (-0,4%) 1072
Handelsvaror 1557 (00%) 1623 (42%)  1575(1,1%) 1 557
NOAK 1619 (31%) 1630 (38%) 1572 (0,.2%) 1 569
Diabetesiékemedel 2360 (31%) 2391 (44%) 2321 (1,4%) 2290
TNallahdmmare och 3405(5.2%) 3407 (53%) 3185 (1,67 3236
Onkologilékemedel 4047 (04%) 4051 (-03%) 4062 (0.0%) 4060
Oviiga lékemedel 14740 (2.7%) 15183 (02%) 15091 (-0,4%) 15155
Totaltinomférménen o 00 0497y 29847 (1,5%) 29 353 (-0,2%) 29 420

exkl. egenavgiﬂer

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Tabell 7. Jamforelse av kostnader for smittskyddsldkemedel 2020 med

prognoser fran 2020 och 2019

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

Hostprognos Varprognos Hostprognos L
Omréde 2019 fér 2020 2020 2020 F°”°";(')’;g
(avvikelse) (avvikelse) (avvikelse)
Hepatit C-lékemedel 1136 (88 %) 776 (28 %) 569 (-6 %) 605
Hivickemedel 600 (0 %) 619 (4 %) 587 (-2 %) 597

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Sammanfattning av prognoserna
for IGkemedelskostnader 2021-
2024

| detta kapitel presenteras prognoser for rapportens tre segment:

« lakemedel inom formanen (inklusive egenavgifter och handelsvaror)
+ smittskyddslékemedel mot hepatit C och hiv
* rekvisitionsldkemedel.

| efterfoljande kapitel presenteras analys och prognos for respektive omrade
mer detaljerat.

Prognosen fér 2024 redovisas i tabell 8 enbart pa aggregerad niva men inte
i efterfoljande kapitel for enskilda terapiomraden. Anledningen &r att det
finns stora osakerheter som aven 6kar med den tid som prognostiseras. | ka-
pitlet Osékerhetsfaktorer i prognoserna finns mer detaljerad information, och
en beskrivning av prognosmetoden redovisas i bilaga 3. Ldkemedelsgrup-
perna for formanslakemedel och smittskyddslakemedel definieras utifran
ATC-koder som framgar av bilaga 5.

I prognoserna redovisas inte kostnader for enskilda lakemedel eller ett
mindre antal l1akemedel nar de omfattas av sekretess. | féljande kapitel fore-
kommer istallet grafer med blank y-axel for att enbart visualisera utveckl-
ingen och prognosen.

Totalkostnaden for forskrivning inom formanen samt egenavgiften bedoms
fortsatta 6ka under prognosperioden — med 4 procent 2021, med 6 procent
2022, med 4 procent 2023 och med 4 procent 2024.

Kostnaderna for lakemedel och handelsvaror (exklusive egenavgift) inom
formanen forvantas 6ka fran 29,4 miljarder kronor 2020 till 30,7 miljarder
kronor 2021 (en 6kning med 4 procent fran féregaende ar), 32,7 miljarder
kronor 2022 (7 procent), 34,2 miljarder kronor 2023 (4 procent) och 35,6
miljarder kronor 2024 (4 procent).

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel beraknas 6ka fran 10,0 miljarder
kronor 2020 till 10,7 miljarder kronor 2021 (en 6kning med 7 procent), 11,4
miljarder kronor (6 procent) 2022, 12,0 miljarder kronor (5 procent) 2023
och 12,9 miljarder kronor (7 procent) 2024.

Kostnaderna for smittskyddslakemedel forvéntas minska under prognospe-
rioden, fran 1,2 miljarder kronor 2020 till 1,1 miljarder kronor 2024.
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Tabell 8. Prognos for Idkemedelskostnader 2020-2024

Miljoner kronor exklusive aterbdringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos Prognos

Segment 2020 2021 2022 2023 2024

Total férskrivning inom

N . 35814 37 209 39 475 41 140 42 800
formanen samt egenavgifter

inklusive moms (7 %) (4 %) (6 %) (4 %) (4 %)
Total férskrivning inom 29 420 30 741 32743 34150 35600
férmanen inklusive moms (8 %) (4 %) (7 %) (4 %) (4 %)
Varav Iékemedel 27 863 29 203 31195 32610 34100

(8 %) (5 %) (7 %) (5 %) (5 %)

Varav handelsvaror 1 557 1538 1 547 1 540 1 600
(inklusive moms) (2 %) (-1 %) (1%) (0%) (1 %)
Rekvisition 10 026 10719 11413 12010 12 900
(4 %) (7 %) (6 %) (5 %) (7 %)

. .. % 1202 1179 1137 1100 1100
Smittskyddslakemedel (-33%) (-2%) (-4 %) (-3%) (-2%)
Varav hepatit 605 593 581 570 600
C-ladkemedel (-48 %) (-2 %) (-2 %) (-2 %) (-2 %)
s 597 586 555 530 500

Varav hiviGkemedel (-6 %) (2 %) (-5 %) (-4 %) (-1 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
* Endast hepatit C-ldkemedel och hiviGkemedel som forskrivs som smittskydd.

Patentutgdngar under prognosperioden

Viss effekt av patentutgangar ingar i den underliggande trenden och balanse-
ras av att det tillkommer nya lakemedel. Patentutgangar som forvantas ha
stor effekt pa kostnadsutvecklingen analyseras sarskilt och justeras for i pro-
gnosen. Patentutgangar paverkar ocksa kostnader for rekvisitionslakemedel.
Aven om sadana ldkemedel inte ar primart fokus i denna rapport, sa kan kost-
nadsforandringar pa dessa paverka valet av lakemedel aven inom férmanen.

Nya generiska lakemedel som Lakemedelsverket bedomer ar utbytbara pa
apotek omfattas av periodens vara-systemet. Under bérjan av 2019 kom
bland annat onkologildkemedlet dasatinib in i periodens vara-systemet, vilket
lett till sjunkande kostnader for det lakemedlet.

Det lakemedel vars patentutgang antas ha storst inverkan pa formanskost-
naderna ar lenalidomid (Revlimid), dar generisk konkurrens véntas introdu-
ceras under mitten av ar 2022. Aven for abirateron (Zytiga) forvéntas en pa-
tentutgang. | prognosen forvantas den generiska konkurrensen leda till
betydande kostnadsminskningar.

Inom diabetesomradet forvantas patenten for liraglutid (Victoza) och sitag-
liptin (Januvia) l6pa ut ar 2022. Mot slutet av prognosperioden forvantas
aven patentutgang for NOAK-ldkemedlet Xarelto (rivaroxaban), vilket for-
vantas ha en stor paverkan pa prognosen.
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Prognos — férmansldkemedel

| 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 formanslakemedel. Som beskrevs i ka-
pitlet om historiska l&dkemedelskostnader stod lakemedel inom grupperna
onkologi, diabetes, alternativ till TNF-alfahdmmare, NOAK samt 6vriga l&-
kemedel for den storsta kostnadsokningen. Andra grupper som har haft stora
kostnadsforéandringar ar TNF-alfahdmmare och MS-lakemedel.

Prognosen bygger pa data till och med forsta kvartalet 2021. Under forsta
kvartalet ar 2020 sags en tydlig 6kning av formanskostnaderna. En forklaring
till detta bedoms vara att patienter hamtat ut extra mycket lakemedel pa
grund av oron kring coronaviruset. Sedan den 1 april 2020 finns en ny regle-
ring som begrénsar uttag av lakemedel, och den stora 6kningen som sags har
bedomts vara tillfallig. Under forsta kvartalet 2021 sags dven en minskning
av formanskostnaderna (-2 procent). Eftersom prognosen bygger pa histo-
riska data far detta en stor paverkan pa den forvantad kostnadsutvecklingen.
Denna minskning beréknas vara tillfallig och vissa justeringar har gjorts for
att hantera denna osékerhet.

Tabell 9 nedan sammanfattar kostnaden for 2020 och prognosen for 2021
2023 inom respektive terapiomrade.

Tabell 9. Total kostnad inom férmanen 2020, prognos 2021-2023

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

o Prognos Prognos Prognos
R 2020 2021 2022 2023
Onkologiska IGkemedel 4060 (17 %) 4523 (11 %) 4841 (7 %) 4871 (1 %)
NOAK 1569 (15 %) 1660 (6 %) 1699 (2 %) 1703 (0 %)
TNF-alfah&mmare och
dess alternativ 3236 (4 %) 3401 (5%) 3690 (8 %) 3945 (7 %)
Varav TNF-alfahémmare 1928 (-7 %) 1800 (-7 %) 1741 (-3 %) 1682 (-3 %)
Varav alternativ till
INF-alfah&mmare 1 309 (26 %) 1601 (22 %) 1950 (22%) 2263 (16%)
Diabetesldkemedel 2290 (11 %)  2514(10%) 2742 (9 %) 2916 (6 %)
Adhd-ldkemedel 1072 (4 %) 1152 (7 %) 1226 (6 %) 1310 (7 %)
MS-IGkemedel 481 (-4 %) 472 (-2 %) 467 (-1 %) 454 (-3 %)
Ovriga lakemedel 15155 (7 %) 15480 (2 %) 16 530 (7 %) 17 410 (5 %)

Total fédrman exklusive

handelsvaror 27863(8%) 29203(5%) 31195(7%) 32610 (5%)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Onkologildkemedel inom formdénen

Onkologildakemedel &r den storsta gruppen métt i forséljningsvérde och den
grupp som star for den storsta delen av de 6kade kostnaderna for formans-
lakemedel de senaste aren. Den framsta orsaken till detta ar flera nya innova-
tiva lakemedel inom omradet. Dessa lakemedel har ofta hoga kostnader, men
de har ocksa mojliggjort behandling av fler patienter som tidigare har haft
begransade majligheter till behandling.
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Utvecklingen har ocksa lett till att lakemedel far utokade indikationer och i
okande omfattning anvands i olika kombinationer. Flera lakemedel har ocksa
fatt okad anvandning genom att de anvands i tidigare stadier av sjukdomen
eller som aterfallsférebyggande behandling. Utvecklingen inom cancerbe-
handling har gjort att patienter lever langre och darmed ocksa behandlas dver
langre tid, och denna utveckling pagar bade bland lakemedel som anvands i
slutenvérden och bland lakemedel som forskrivs inom formanen. Aven om
fokus for denna rapport framfor allt ar formanslakemedel sa paverkas dessa
lakemedel av utvecklingen inom slutenvarden, eftersom det kan finnas al-
ternsativ i bada kategorierna.

Antalet nya cancerfall har tidigare 6kat varije ar, vilket till stor del beror pa
att befolkningen i Sverige blir allt aldre [19]. Av dem som far en cancerdia-
gnos ar mer an tva tredjedelar 6ver 65 ar. En rapport fran Regionala Cancer-
centrum i samverkan (RCC) tyder pa att farre cancerfall upptackts under co-
vid-19-pandemin. En forklaring kan vara att manga avstatt fran att soka vard
for nytillkomna symtom for att undvika att belasta varden eller pa grund av
oro for smitta [20]. Dessutom pausades en del screeningprogram tillfalligt
under 2020 [21]. Hur detta kan komma att paverka lakemedelsanvandningen,
och i forlangningen aven kostnadsutvecklingen, ar svart att forutse, vilket
diskuteras vidare i kapitlet Osékerheter i prognoserna.

Under 2020 uppgick kostnaderna for onkologilakemedel till sammanlagt
cirka 7,9 miljarder kronor inom omradena formanslakemedel och rekvisit-
ionslakemedel. Férmanskostnaden for onkologildkemedel var 4,1 miljarder
kronor 2020, vilket ar 17 procent mer an féregaende ar (tabell 10).

Ett fatal onkologiska lakemedel star for en stor andel av forsaljningen
inom formanen. De tio storsta ldkemedlen star for 65 procent av kostnaderna
for onkologilakemedlen inom formanen. De flesta av de tio storsta ar relativt
nya lakemedel som har okat kraftigt de senaste aren. Lenalidomid (Revlimid)
var det onkologiska lakemedel inom formanen som hade hogst forsaljnings-
vérde 2020.

Tabell 10. Onkologildkemedel med storst forsdljning inom féormanen 2018-
2020

Férmanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Andel av
2018 2019 2020 total kostnad
onkologi 2019

Formdnskostnad for de 10
stérsta substanserna*
Total onkologi inom
formdnen

1756 2241 (28%) 2651 (18%) 65%

2805 3455(23%) 4060 (18 %) 100 %

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

* Baserat pd forsdlining &r 2020: Lenalidomid (Revliimid), Enzalutamid (Xtandi), lbrutinib (Imbruvica), Po-
malidomid (Imnovid), Abirateron (Zytiga), Osimertinib (Tagrisso), Ruxolitinib (Jakavi), Palbociklib (lbrance),
Dabrafenib (Tafinlar) och Kabozantinib (Cabometyx/Cometriq).

Bland onkologiprodukterna har framforallt fyra terapiomraden specialgrans-
kats, eftersom dessa beddms som sarskilt intressanta for den kommande kost-
nadsutvecklingen inom onkologiomradet: prostatacancer, multipelt myelom,
brdstcancer och lungcancer. Dessutom har ytterligare lakemedel och lakeme-
delsgrupper analyserats, vilka beskrivs ndrmare i avsnitten nedan.
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Totalt sett prognostiseras en dkad totalkostnad for onkologildkemedel
inom formanen fran 4,1 miljarder kronor 2020 till 4,5 miljarder kronor 2021
(figur 11 och tabell 11).1° Tva patentutgangar (lenalidomid och abirateron)
forvantas dampa kostnadsutvecklingen fran slutet av 2022 och framat. Ef-
tersom nya behandlingsalternativ kan tillkomma under prognosperioden och
da osékerhet rader kring vilken priskonkurrens som uppstar ar den kostnads-
dampning som antas fran slutet av ar 2022 férenad med osakerhet.

Figur 11. Férmdnskostnad onkologildkemedel
Miljoner kronor
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
Tabell 11. Total kostnad och prognos inom férmdnen — onkologildkeme-
del
Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.
2018 2019 2020 Prognos Prognos Prognos
2021 2022 2023
Onkologildkemedel 2 804 3 455 4060 4523 4 841 4871
inom férmanen (27 %) (23 %) (17 %) (11 %) (7 %) (1 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Prostatacancer

For behandling av prostatacancer har anvandningen av enzalutamid (Xtandi)
och abirateron (Zytiga) 6kat snabbt sedan introduktionen 2015. Sedan intro-
duktionen har indikationerna for de tva lakemedlen vidgats, vilket har moj-
liggjort behandling av fler patienter och behandling i tidigare stadier. De nya
indikationerna har ocksa lett till mindre snava subventionsbegransningar
[22]. | januari 2019 fick dessutom apalutamid (Erleada) marknadsgodkan-
nande med en indikation som delvis éverlappar indikationerna for abirateron
och enzalutamid. I mars 2020 fick lakemedlet Nubega (darolutamid) mark-
nadsgodké&nnande med indikation for icke-metasterad prostatacancer vid hog
risk for att metasterad sjukdom utvecklas. Aven Erleada och Xtandi har indi-
kation for denna patientgrupp.

10 De heldragna linjerna i figuren innehaller historisk data fran E-halsomyndigheten och de streckade linjerna ar pro-
gnosen fran Socialstyrelsen. Alla figurer i rapporten med prognosticerade kostnader har liknande struktur.
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Fran och med den 1 maj 2021 ingar apalutamid och darolutamid i lakeme-
delsférmanen med begransning. Detta forvantas i forsta hand medfora be-
handlingslangden paverkas, som da kan komma att bli langre, men det ar
aven mojligt att fler patienter behandlas med dessa lakemedel. Det &r &ven
troligt att exempelvis en del patienter som idag behandlas med abireteron
istallet kan komma att behandlas med apalutamid pa sikt. Patentutgang for
abirateron antas infalla under prognosperioden. Detta forvantas medfora
lagre priser pa grund av generisk konkurrens. Justeringen som gjorts av kost-
naderna till foljd av patentutgangen ar forsiktigt tilltagen jamfort med vad
som dr att forvanta vid generisk konkurrens. Detta beror framst pa osékerhet
kring néar i tid patentutgangen infaller, vilken konkurrens som uppstar och
hur anvandningen av abirateron samt andra lakemedel vid prostatacancer
kommer att utvecklas.

Under 2020 behandlades strax under 2 600 patienter med Xtandi och drygt
1 460 patienter med Zytiga, vilket sasmmanraknat innebér att runt 4 000 be-
handlingar med Zytiga och/eller Xtandi under 2020. Antalet patienter berak-
nas fortsatta stiga under de narmaste aren, dven om en lagre tillvaxttakt for-
véntas jamfort med tidigare r. Ar 2021 beréknas antalet behandlingar med
Zytiga och/eller Xtandi berdknas uppga till 4 300 till 4 400, och mellan 4 500
och 4 600 ar 2022.

Figur 12. Formanskostnad prostatacancer - enzalutamid och
abirateron

Enzalutamid och abirateron Prognos enzalutamid och abirateron

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Multipelt myelom

For behandling av multipelt myelom finns en méangd behandlingsalternativ
som ofta anvands i olika kombinationer beroende pa i vilken sjukdomsfas pa-
tienten befinner sig och om stamcellstransplantation ar aktuellt eller inte.
Framforallt ar det tre lakemedel som sticker ut och paverkar kostnadsut-
vecklingen inom formanen: lenalidomid (Revlimid), pomalidomid (Imnovid)
och ixazomib (Ninlaro). Sérskilt lenalidomid anvénds i flera olika kombina-
tioner. Pomalidomid, som &r besléktat med lenalidomid, har indikation i
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tredje linjen efter progression, efter behandling som tidigare inkluderat borte-
zomib och lenalidomid. Ixazomib ingar sedan juni 2018 i formanen och har
sedan dess introducerats snabbt.

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

Under 2020 behandlades drygt 2 100 patienter med lenalidomid (dryg 870
nya patienter under aret), cirka 580 med pomalidomid (varav runt 340 nya
patienter under aret) och cirka 280 patienter med ixazomib (varav runt 220
nya patienter under aret). For lenalidomid antas antalet patienter inte oka i
nagon storre utstrackning under de kommande aren. Allt fler patienter antas
behandlas med pomalidomid som i tidigare behandlingssteg behandlats med
lenalidomid. Jamfort med tidigare ar antas tillvaxttakten i antalet behandlade
patienter vara nagot avtagande for bada dessa lakemedel. For ixazomib har
antalet patienter varit betydligt hogre an forvantat under 2020, och manga har
varit nyinsatta pa behandling. Den ¢kning i antalet patienter som sags under
2020 antas delvis bero pa att man under pandemin forsokt undvika lakemedel
som kréaver besék pé vardmottagning for administrering. Ar 2021 forvantas
300 — 310 patienter behandlas med ixazomib och tillvéxttakten i antalet pati-
enter antas darefter avta. Genomsnittspatienten antas sta pa behandling kor-
tare dn ett ar, och runt 160 patienter antas behandlas kvartal 4 ar 2021.
Kostnaden for dessa tre ldkemedel 6kade 2020 med 16 procent jamfort med
2019. Patentet pa lenalidomid forvantas l6pa ut under mitten av ar 2022 vil-
ket antas leda till betydligt lagre kostnader till foljd av generisk konkurrens.
Kostnaderna for dessa tre lakemedel berdknas 6ka med 8 procent 2021 och
darefter minska med 4 procent 2022 (figur 13). Den stora effekten av patent-
utgangen antas infalla ar 2023, da kostnaderna for dessa tre lakemedel antas
minska med 17 procent jamfort med foregaende ar.

Figur 13. Formanskostnad multipelt myelom - lenalidomid,
pomalidomid och ixazomib

Prognos lenalidomid, pomalidomid och ixazomib
Lenalidomid, pomalidomid och ixazomib

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Brostcancer

Brostcanceromradet har under de senaste aren uppvisat en stor 6kning i kost-
nad for CDK4/6-hd&mmarna palbociklib (Ibrance), ribociklib (Kisgali) och
abemaciklib (Verzenios). Palbociklib introducerades 2017 och fick i februari
2018 formansbeslut for en utdkad anvandning [23]. Ribociklib ingar i hog-
kostnadsskyddet sedan borjan av 2018 [24], och abemaciklib ingar i for-
manen sedan juli 2019 [25].

Flera nya lakemedel vid brostcancer som kan komma att paverka formans-
kostnaderna framdver. Det ar dock svart att forutse kostnad for dessa lakeme-
del och huruvida de kommer att omfattas av lakemedelsférmanen. Under
2020 godkéandes exempelvis lakemedlet Picray (alpelisib) vid viss form av
brostcancer och vissa forandringar i genen PIK3CA. | februari fick &ven l&-
kemedlet Tukysa (tukatinib) vid HER2-positiv brdstcancer marknadsgodkan-
nande. Dessa lakemedel ingdr i dagslaget inte i lakemedelsformanen.

Flera lakemedel har fatt eller forvantas fa utvidgad indikation och kan dar-
med komma att anvandas for ytterligare patientgrupper vid bréstcancer. Ex-
empelvis har en studie publicerats under 2020 avseende abemaciklib som ad-
juvant behandling [26]. Dessutom har PARP-hammaren olaparib, som
tidigare varit godkand for behandling av ovarialcancer, under 2019 fatt indi-
kation for behandling av brostcancer vid BRCA-mutation. Den nuvarande
subventionsbegrénsningen for lakemedlet omfattar dock inte den har anvand-
ningen. Bland PARP-hdmmarna med indikation brostcancer finns &ven lake-
medlet Talzenna (talazoparib) vid BRCA-mutation. Lakemedlet ingar dannu
inte i lakemedelsférmanen.

Det finns en osakerhet kring den framtida utvecklingen av kostnaderna for
brostcancerlakemedel. Antalet behandlade patienter med CDK 4/6-hdmmare
uppgick till cirka 1 300 ar 2020, vilket ar en 6kning med runt 20 procent se-
dan ar 2019. Runt 740 behandlingar med CDK 4/6-hdgmmare pabdrjades ar
2020, vilket kan jamforas med runt 690 ar 2019. De allra flesta pabdrjade be-
handlingarna under 2020 avsag palbociklib och ribociklib (runt 450 respek-
tive 250 nya patienter under aret). Antalet behandlade patienter med CDK
4/6 hammare antas dock plana ut framéver. En allt stérre andel behandlas i
forsta linjen, vilket medfor 1angre behandlingsldngder och 6kade kostnader.
Kostnadsutvecklingen dampas dock av att sankta AUP under ar 2020.

| prognosen antas runt 1 350 — 1 400 patienter behandlas ar 2021 och runt
1 450 patienter behandlas ar 2022. Kostnaderna beréknas ¢ka med runt 8 pro-
cent ar 2021, 7 procent ar 2022 och 4 procent ar 2023 jamfort med forega-
ende ar (figur 14).
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Figur 14. Formanskostnad bréstcancer - palbociklib, ribociklib och
abemaciklib

Prognos palbociklib, ribociklib och abemaciklib
Palbociklib, ribociklib och abemaciklib

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Lungcancer

For behandling av icke-smacellig lungcancer (NSCLC) har det kommit flera
olika riktade behandlingsalternativ, bade for anvandning i slutenvard och
som formanslakemedel. Tva grupper av lakemedel har introducerats relativt
snabbt de senaste aren 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 introducerades hosten 2017, och dakomatinib ingar i for-
manen sedan juni 2019. Under 2020 behandlades cirka 490 patienter med
osimertinib, varav drygt 240 var nytillkomna under aret. En ny indikation
forvantas for osimertinib under aret, och som redan godkants av amerikanska
FDA, namligen som adjuvant behandling (det vill sdga efter operation). |
prognosen har en forsiktig uppjustering gjorts jamfort med tidigare prognoser
for att ta h&nsyn till den utdkade indikationen. Den nya indikationen antas
medfora att fler patienter behandlas med osimertinib och langre behandlings-
tid, vilket i sin tur leder till 6kade kostnader. Antalet patienter forvantas
uppga till cirka 545 ar 2021 och 565 ar 2022.

Alektinib (Alecensa) ingar i formanen sedan november 2017 for behand-
ling av ALK-positiv NSCLC [27, 28]. Brigatinib (Alunbrig) ingar i formanen
sedan december 2018 med begréansning till patienter som tidigare behandlats
med krizotinib. Lorlatinib (Lorviqua) ingar i formanen sedan september 2019
med begrénsning till patienter som progredierat efter behandling med alekti-
nib eller ceritinib. Under ar 2020 behandlades runt 240 individer med dessa
lakemedel. Okad anvindning av lakemedlen i sekvens antas medféra langre
behandlingslangd och darmed 6kade kostnader. Daremot antas tillvaxttakten
i antalet behandlade patienter avta framover.

| februari ar 2021 fick lakemedlet Retsevmo (selperkatinib) marknadsgod-
k&nnande. L&dkemedlet ar godként for en specifik mutation av NSCLC, RET-
fusionspositiv. Patienter med denna form av NSCLC utgor cirka tva procent
av alla fall med NSCLC [29]. Lakemedlet omfattas dock annu inte av lake-
medelsférmanerna.
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Andra onkologildkemedel som kan ha stor inverkan
P& prognosen

For behandling av spritt melanom har ett antal behandlingsalternativ tillkom-
mit de senaste aren. Dessa preparat inkluderar immunologisk behandling
med PD1-hdmmarna nivolumab (Opdivo) och pembrolizumab (Keytruda)
samt CTLA4-antikroppen ipilimumab (Yervoy). Dessa administreras i slu-
tenvarden. Dessutom finns BRAF-hammarna vemurafenib (Zelboraf) och
dabrafenib (Tafinlar) respektive MEK-hdmmaren trametinib (Mekinist) som
ingar i formanen. Sedan april 2019 finns aven ytterligare behandlingsalterna-
tiv i formanen inom detta omrade, namligen MEK-hammaren binimetinib
(Mektovi) och BRAF-hammaren enkorafenib (Braftovi) [30]. Dessa tva lake-
medel anvéands i kombination. Mellan ar 2019 och 2020 6kade anvandningen
av enkorafenib och binimetinib markant (kostnaderna mer &n dubblerades).
Kostnaderna for denna kombinationsregim antas i hog grad 6ka enligt tidi-
gare trend under narmaste tva aren. Trametinib i kombination med dabrafe-
nib har, utéver indikation fér melanom, dven indikation for en viss form av
lungcancer. Trametinib, som tidigare har haft en subventionsbegransning till
behandling i kombination med dabrafenib, fick i mars 2019 &ven generell
subvention [31]. Kostnadsutvecklingen for dabrafenib och trametinib antas i
hdg grad plana ut i prognosen framover.

Olaparib (Lynparza) finns sedan 2015 i formanen [32]. Fran borjan hade la-
kemedlet indikation for platinakénslig, recidiverande BRCA-muterad
(nedarvd eller somatisk) hoggradig ovarialcancer eller priméar peritoneal can-
cer. Indikationen for ovarialcancer har i mars 2018 utokats till behandling
oavsett BRCA-status, och indikationen har i mars 2019 utdkats till behand-
ling av BRCA-muterad HER2-negativ avancerad brostcancer. Under ar 2020
har indikationen dven utokats for att bland annat d&ven omfatta vissa former
av pankreascancer och prostatacancer. Under 2020 behandlades runt 210 pa-
tienter med olaparib, vilket ar en 6kning med 22 procent jamfort med forega-
ende ar. Under de kommande aren antas fler patienter behandlas, och kostna-
derna berdaknas darmed 6ka. PARP-hammaren niraparib (Zejula) fick en stor
anvéndning under 2020, och runt 160 patienter behandlades. Anvéandningen
av niraparib antas oka framoéver, framforallt under 2021. Dérefter antas kost-
nadsutvecklingen till viss man plana ut. Den framsta osakerheten i kostnads-
utvecklingen &r hur de nya indikationerna for olaparib kan komma att pa-
verka kostnadsutvecklingen framover.

Ibrutinib (Imbruvica) &r en B-cellreceptorhdmmare som framfor allt an-
vands for behandling av kronisk lymfatisk leukemi (KLL). Sedan godkan-
nandet 2014 har indikationen uttkats [33]. Under 2020 har anvandningen av
ibrutinib 6kat markant, vilket delvis kan forklaras av andrade behandlingsre-
kommendationer i samband med pandemin [34]. Ar 2020 behandlades cirka
865 patienter med ibrutinib, vilket &r en 6kning med cirka 45 procent jamfort
med aret innan. Framdver antas tillvaxttakten i antal patienter vara mer be-
grénsad, och runt 1 000 patienter antas behandlas under 2021. Hur den fak-
tiska anvandningen kommer att se ut beror inte minst pa pandemiutveckl-
ingen, men aven introduktionen av andra nya behandlingsalternativ. Sedan
maj 2018 finns dven venetoklax (Venclyxto) i formanen med begréansning till
patienter med KLL som har sviktat pa B-cellreceptorhdmmare (exempelvis
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ibrutinib) [35]. Forsaljningen av lakemedlet forvantas 6ka under kommande
ar. Sedan februari ar 2021 ingar aven akalabrutinib (Calquence) med indikat-
ion KLL i lakemedelsformanen.

Lakemedlet Xospata (gilteritinib) med indikation akut myeloisk leukemi
(AML) ingér i forménen sedan februari &r 2020. Aven lakemedlet Vitrakvi
(larotrektinib) ingar i lakemedeférmanen sedan november ar 2020. Det ar det
forsta cancerlakemedlet som riktar sig mot en specifik genetisk férandring
snarare an en viss typ av indikation (sa kallad NTRK-fusion). Lakemedlet in-
gar i formanen med begransning till patienter som pabdrjar behandling fore
18 ars alder [36]. 2020 fick lakemedlet Rozlytrek (entrektinib) marknadsgod-
ké&nnande, vars indikation delvis dverlappar med motsvarande for larotrekti-
nib, men detta lakemedel ingar annu inte i lakemedelsformanen. Ut6ver de
lakemedel som ndmns hér &r det troligt att ytterligare behandlingsalternativ
kan tillkomma under prognosperioden.

NOAK

Non-vitamin K orala antikoagulantia (NOAK) anvands for prevention av
stroke vid icke-valvulart formaksflimmer, och dessa laékemedel har funnits
tillgangliga pa den svenska marknaden sedan 2011. Idag finns det fyra
NOAK i Sverige: apixaban (Eliquis), rivaroxaban (Xarelto), dabigatranetex-
ilat (Pradaxa) och edoxaban (Lixiana). Fram till 2014 var anvéndningen be-
gransad. Sedan 2017 rekommenderar Lakemedelsverket i sina behandlingsre-
kommendationer, och sedan 2018 rekommenderar Socialstyrelsen i sina
riktlinjer, att NOAK valjs fore warfarin vid nyinséttning av orala anti-
koagulantia till patienter med férmaksflimmer [37, 38]. Detta har 0kat an-
vandningen ytterligare (se figur 15).

Figur 15. Antal patienter med NOAK och warfarin
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Kdlla: Socialstryelsens I6kemedelsregister.
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Tabell 12. Antalet patienter - NOAK

Antalet patienter som hamtade ut ndgot NOAK-Idkemedel.
Arlig procentuell férdndring inom parentes.

NOAK 2016 2017 2018 2019 2020
Antal 137 814 184177 232189 278 406 315 655
patienter (34 %) (26 %) (20 %) (13 %)

Kdlla: Socialstryelsens I6kemedelsregister.

NOAK-ldkemedlen har ocksa fler godkéanda indikationer, exempelvis be-
handling av djup ventrombos och lungembolism samt férebyggande av vends
tromboembolism hos patienter som genomgar kirurgiska ingrepp. Det ror sig
i stor utstrackning om kortvariga behandlingar som har mindre effekt pa den
totala kostnaden i forhallande till anvandningen for langvarig prevention av
stroke vid formaksflimmer.

2020 behandlades ca 316 000 patienter med NOAK och formanskostnaden
var ca 1,4 miljarder kronor 2020 (tabell 12 och 13). Det har skett en tydlig
nedgang i antalet strokeinsjuknande de senaste aren enligt data fran kvalitets-
registret Riksstroke [39].

Tabell 13. Kostnad och prognos inom férmanen — NOAK
Férmanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2018 2019 2020 2091 2092 2023
NOAK inom 1117 1365 1 569 1 660 1 699 1703
férmanen (28 %) (22 %) (15 %) (6 %) (2 %) (0 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Baserat pa utvecklingen av formanskostnaden for NOAK 2017-2020 beddms
forsdljningen fortsatta 6ka under prognosperioden. Okningstakten antas avta
fran borjan av 2021, da antalet patienter Gversteg 300 000 under 2020. | pro-
gnosen antas att fler patienter kommer att diagnostiseras och behandlas, bland
annat pa grund av att indikationerna for lakemedlen utvidgas under prognospe-
rioden till bland annat behandling for perifer artarsjukdom och forebyggande
av blodpropp vid cancersjukdom samt en fortsatt befolkningstillvéxt bland
aldre. I slutet av prognosperioden antas rivaroxaban ga av patent och fa gene-
risk konkurrens, vilket forvantas ddmpa kostnadsokningen for NOAK. Kost-
naden for NOAK uppskattas till cirka 1,7 miljarder kronor 2023 (figur 16 och
tabell 13).
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Figur 16. Formanskostnad NOAK
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

TNF-alfahdmmare och dess alternativ

TNF-alfahdmmare

TNF-alfahdmmare &r en grupp av biologiska lakemedel som anvénds for be-
handling av kroniska inflammatoriska sjukdomar, till exempel Crohns sjuk-
dom, reumatoid artrit, psoriasisartrit, psoriasis och ankyloserande spondylit.
Under 2020 behandlades strax under 38 000 patienter med minst en TNF-
alfahammare inom formanen (tabell 14). Anvandningen av TNF-
alfah&mmare utgors framfor allt av etanercept och adalimumab.

Tabell 14. Antal patienter som har haft minst ett uttag av minst en TNF-
alfahdmmare inom férmdnen

Arlig procentuell féréndring inom parentes.

TNF-alfahdmmare 2016 2017 2018 2019 2020
Addlimumab 10856 ]( 65%5) ] 2(95;3 ](f 52%2) 2(322%3)
Etanercept 10756 ]“275;3 ](?54;9) ]éso;j ](3_ 44;2)
Golimumab 2959 (2_96;3 (2_75%2) (2_82;3 57‘ %‘)‘
Certolizumabpegol 1 494 (]_ 44%5) ]( 85%2) (‘_74%3 (]_ ]4?%‘)’
Infliximab w06, ]2%]) (_292%3 (_27‘ ;j (_8] %‘)‘

Antal unika individer som
haft minnst ett uttag av 25 356
minnst en TNF-alfahdmmare

27 412 30117 34 443 37 814
(8 %) (10 %) (14 %) (10 %)

Kalla: Socialstyrelsens IGkemedelsregister.

Bland TNF-alfah&mmarna har infliximab (Remicade), etanercept (Enbrel)
och adalimumab (Humira) gatt av patent, 2015, 2016 respektive 2018. For
alla tre uppstod konkurrens fran biosimilarer, vilket ledde till lagre kostnader.
Infliximab anvands ocksa i stor utstrackning inom slutenvarden.
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Socialstyrelsen publicerade nya nationella riktlinjer for rorelseorganens
sjukdomar i januari 2021 [40]. Riktlinjer for l&kemedelsbehandling var i linje
med tidigare riktlinjer och darfor forvantas detta inte andra prognosen.

Etanercept och adalimimab har bada aterbaringsavtalmellan regioner och
foretag, vilket sanker behandlingskostnaden ytterligare. Dessa aterbaringsav-
tal paverkar valet av ldkemedel och diarmed aven formanskostnaderna.
Aterbaringsavtalen loper ut 30 september 2021, och regionerna planerar inte
att teckna nya aterbaringsavtal pa omradet [41]. Det rader stor osakerhet om
hur priserna kommer att utvecklas och i vilken utstrackning féretagen kom-
mer att konkurrera med prissankningar (AUP) for adalimumab och eta-
nercept. Dessutom &r biosimilarer inte utbytbara pa apotek och darmed beho-
ver en aktiv switch ske i forskrivningen for att ett byte fran ett dyrare till ett
billigare lakemedel ska vara mojligt. Generellt & man forsiktig med multipla
byten vilket kan paverka patientens floden framéver. En viss priskonkurrens i
AUP forvantas ske under prognosperioden.

Alternativ fill TNF-alfah&mmare

Vid behandlingssvikt med TNF-alfahdmmare finns allt fler lakemedel med
andra verkningsmekanismer att tillga. Dessa lakemedel benamns i denna rap-
port som alternativ till TNF-alfahammare. Inom denna grupp ingar bland an-
nat interleukin-17-hdmmare, JAK-hdmmare och andra selektiva immunsupp-
ressiva lakemedel.

Vedolizumab (Entyvio) kom in i formanen under augusti 2020 med en
subkutan beredning [42]. Vedolizumab ingar i gruppen selektiva immun-
suppressiva medel och finns sedan innan med intravends beredning och an-
vands inom rekvisitionen. Socialstyrelsen ser en langsam forflyttning av pati-
enter fran intravenos behandling till subkutan behandling med vedolizumab
under andra halvan av 2020. Denna forflyttning forvéantas 6ka efter somma-
ren 2021 och antas bli en stor bidragande faktor till framtida kostnadsok-
ningar bland alternativ till TNF-alfahdmmare.

Kostnaderna for TNF-alfahdmmarna forvantas
minska medan kostnaderna for alternativen till TNF-
alfahdmmarna férvantas dka

Patientantalet berédknas dka samtidigt som priserna for TNF-alfahdammare
forvantas minska under prognosperioden pa grund av priskonkurrens sett i
AUP nar aterbaringsavtalen I6per ut. Effekten av prisminskningarna beréknas
vara storre an den kostnadsékning som beror pa den forvantade 6kningen i
antal patienter. TNF-alfahammarna forvantas minska i kostnad fran 1,9 mil-
jarder kronor 2020 till 1,7 miljarder kronor 2023 (tabell 15).

Kostnadsdkningen har varit stor for alternativen till TNF-alfahdammare se-
dan de introducerades. Férmanskostnaden forvantas oka for denna grupp fran
1,3 miljarder kronor 2020 till 2,3 miljarder kronor 2023.

11 Storleken pé aterbaringen ar sekretesshelagt och dérfor redovisas alla siffror i denna rapport innan &terbaring.
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Tabell 15. Kostnad och prognos inom férmdanen - TNF-alfahdmmare och
dess alternativ

Férmanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

- s 2020 2021 2022 2023
NEalfahammare 2 408 2069 1928 1800 1741 1682

(1% (-14%) (7 %) (-7 %) (-3%) (-3%)
Alternativ il 815 1041 1309 1601 1950 2263
TNF-alfah&mmare (37%)  (28%)  (26%)  (22%) (2% (16%)
Iﬁ}‘f’;uahammq,e 3223 3110 3236 3401 3690 3945
och dess alternativ (6 %) (-3 %) (4 %) (5 %) (8 %) (7 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Figur 17. Formdnskostnad TNF-alfahdmmare och alternativ fill TNF-

alfahammare
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Det finns en viss osékerhet i antalet framtida patienter som kommer att be-
handlas med TNF-alfahdmmare samt en storre osakerhet i framtida priser ef-
ter aterbaringsavtalen har 16pt ut. Om antalet patienter blir 10 procent fler &n
prognosticerats skulle detta 6ka kostnaderna med ytterligare 170 miljoner
kronor per ar. Pa samma satt skulle en minskning i antalet patienter med 10
procent relativt antagandet i prognosen minska kostnaderna med narmare 170
miljoner kronor per ar. Det ar aven méjligt att listpriserna kan sankas ytterli-
gare inom omradet, vilket skulle kunna leda till lagre formanskostnader for
TNF-alfahdammarna. Oséakerheten i antalet patienter i kombination med osé-
kerheter i framtida priser gor att kostnaderna kan komma att vara bade hogre
och l&gre &n prognosticerat.

Diabeteslakemedel

Antalet patienter med typ 1-diabetes och typ 2-diabetes 6kar, och idag har
cirka 5 procent av Sveriges vuxna befolkning diabetes [43]. Inom diabetes-
omradet har lakemedelsanvandningen analyserats i tva grupper: insuliner och
icke-insuliner.
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Insuliner

Formanskostnaden for insuliner uppgick 2020 till cirka 1,0 miljarder kronor,
vilket &r ungefar i niva med aren innan. Under mars 2020 sigs det en “hamst-
ring” av insuliner, som sedan stabiliserade sig pa liknande nivaer som tidi-
gare. Under prognosperioden forvantas formanskostnaderna for insuliner
fortsatta vara runt 1,0 miljarder kronor per ar.

lcke-insuliner

Bland icke-insulinerna star GLP1-analoger, DPP4-hammare och SGLT2-
hammare for den storsta kostnadsokningen de senaste aren, se figur 18.

Figur 18. Formanskostnad for icke-insuliner
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Socialstyrelsens riktlinjer och Lakemedelsverkets behandlingsrekommenda-
tioner som uppdaterades 2017 har lyft fram bland annat SGLT2-hd&mmare,
GLP1-analoger och DPP4-hdmmare [43] [44]. Anvandningen har sedan dess
Okat i alla dessa grupper. Inom gruppen GLP1-analoger har liraglutid
(Victoza) sarskilt lyfts fram for patienter med etablerad kardiovaskuldr sjuk-
dom, och ldkemedlet har 6kat mer an évriga lakemedel i gruppen.

I nya riktlinjer lyfts sdrskilt GLP1-analoger som liraglutid (Victoza) och
SGLT2-hdmmare som empagliflozin (Jardiance) fram som rekommenderad
behandling hos diabetiker med etablerad kardiovaskular sjukdom.

Under hosten 2020 kom det en ny peroral GLP1-analogen, semaglutid
(Rybelsus), in i formanen [45]. Sedan introduktionen syns en ytterligare ok-
ning av antalet patienter for semaglutid, da Rybelsus star for en mindre del. |
prognosen antas en viss forflyttning ifran Ozempic till Rybelsus. Antalet pa-
tienter som kommer att behandlas med GLP1-analoger bedéms komma att
Oka kraftigt under prognosperioden.

Studier har ocksa gjorts pd SGLT2-hammare for behandling av hjartsvikt
och njursjukdom, &ven for patienter som inte har diabetes. Dapagliflozin har
nyligen fatt indikationen symtomatisk kronisk hjartsvikt med nedsatt ejek-
tionsfraktion. Det &r troligt att SGLT2-hdmmare kommer att anvandas hos
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patienter med hjartsvikt oavsett forekomst av diabetes. NT-radet rekommen-
derar att regionerna avvaktar med anvandning vid denna indikation till dess
att TLV beslutat om lakemedlet ska omfattas av lakemedelsformanerna [46].
| prognosen antas en kostnadsokning fran och med kvartal tre 2021 for
SGLT2-hammare da antalet patienter forvantas oka ytterligare.

Tva patentutgangar bland icke-insuliner forvantas ske under prognospe-
rioden och &r justerade for i prognosen. DPP4-hdammaren sitagliptin (Janu-
via) berdknas ga av patent i borjan av 2022 och GLP1-analogen liraglutid
(Victoza) andra halvan av 2022 [47]. | prognosen forvantas det ske en grad-
vis priseffekt av patentutgangarna hos sitagliptin. En mycket forsiktig pris-
minskning prognosticeras for liraglutid da det i dagslaget inte ar kant om det
finns studier pa biosimilarer.

Kostnaderna for insuliner antas fortsatta i samma
takt som tidigare, och samtidigt antas kostnaderna
for icke-insuliner 6ka

Kostnader for insuliner var 1,0 miljarder kronor 2020 och férvantas ha en
jamn forsaljning under prognosperioden. For icke-insulinerna forvantas kost-
naderna 6ka pa grund av 6kat antal patienter. Kostnadsokningen antas dock
dampas pa grund av patentutgangar. Totalt beraknas kostnaderna for dia-
betslakemedel uppga till drygt 2,5 miljarder kronor &r 2021, 2,6 miljarder
kronor ar 2022 och 2,7 miljarder kronor ar 2023 (figur 19 och tabell 16).

Figur 19. Formdnskostnad diabetesldkemedel
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Kd&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Tabell 16. Kostnad och prognos inom formanen - diabeteslakemedel
Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Diabetes - Insulin 1048 1051 1029 1024 1 040 1029
(2 %) (0 %) (-2 %) (0 %) (2 %) (-1 %)

Diabetes - Icke insulin 794 1020 1261 1490 1702 1887
(33 %) (28 %) (24 %) (18 %) (14 %) (11 %)

Totalt 1842 2070 2290 2514 2742 2916
diabetesldkemedel (13 %) (12 %) (11 %) (10 %) (9 %) (6 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Adhd-lgkemedel

Allt fler personer diagnostiseras med adhd med f6ljd att Iakemedelsbehand-
lingen vid adhd har 6kat kraftigt de senaste &ren. Aven under pandemin har
antalet inrapporteringen av nya adhd-fall 6kat [48].

Diagnosen adhd forekommer i alla aldrar och har for manga livslanga ef-
fekter [49]. Bland pojkar ar anvandningen av adhd-lakemedel vanligast i al-
dersgruppen 10-14 ar. Cirka 6,6 procent av pojkarna i aldersgruppen 10-14
ar hade adhd-lakemedel 2020, jamfort med 5,6 procent 2016. Bland kvinnor
ar daremot anvandningen vanligast i 6vre tonaren (15-19 ar). Under 2020
hamtade 4,7 procent av flickorna i aldersgruppen 15-19 ar ut adhd-ldkemedel
pa apotek, jamfort med 3,3 procent 2016 [50].

Antalet patienter som ar nyinsatta pa adhd-lakemedel har 6kat de senaste
aren. Under 2020 paborjade drygt 31 400 nya patienter behandling med
adhd-ldkemedel, vilket kan jamforas med drygt 27 100 som sattes in pa be-
handling ar 2019. | aldersgruppen 10-19 ar aterfinns den storsta andelen ny-
insatta pa behandling med adhd-ldkemedel (motsvarande runt 42 procent av
alla patienter som pabdrjade behandling med adhd-lakemedel inom férmanen
ar 2020).

Kostnadsutvecklingen drivs i hog grad av den allt stérre patientpopulat-
ionen som behandlas med adhd-lakemedel. De storsta kostnaderna inom om-
radet star metylfenidat och lisdexamfetamin (Elvanse) for. Bland adhd-léake-
medel star lisdexamfetamin for den storsta andelen av kostnadsokningen de
senaste aren. Kostnaden for lisdexamfetamin 6kade med 18 procent 2020
jamfort med aret dessforinnan och forvantas fortsatta 6ka under prognospe-
rioden. Aven anvandningen av guanfacin (Intuniv) har 6kat de senaste &ren
men star fortfarande for en mindre del av kostnaderna inom omradet. Ato-
moxetin finns sedan 2019 i periodens vara-systemet, och det genomsnittliga
priset métt i kronor per DDD har sjunkit sedan dess. Detta har lett till sjun-
kande priser for substansen, och priset antas nu ha natt nivaer som ar att for-
vanta vid patentutgangar.

Kostnaden for adhd-lakemedel inom férmanen uppgick 2020 till cirka 1,1
miljard kronor. Kostnaden forvantas fortsatta oka till 1,2 miljarder kronor
2021 och nagot 6ver 1,2 miljarder kronor 2022 (figur 20 och tabell 17).
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Tabell 17. Kostnad och prognos inom férmanen — adhd-ldkemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

- A 2020 2021 2022 2023
. 961 1027 1072 1152 1226 1310
Adhd-ldkemedel (11 %) (7 %) (4 %) (7 %) (6 %) (7 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Figur 20. Formanskostnad adhd-lakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Multipel skleros (MS) -IGkemedel

Formanskostnaderna for lakemedel med indikation for MS har varit relativt
konstanta de senaste aren fram till mitten av 2016 men har minskat sedan
dess (figur 21).

Inom gruppen har ett antal nya lakemedel introducerats under de senaste
aren. Aven om kostnaderna for MS-ldkemedel pd gruppniva minskat har
kostnaden for vissa enskilda substanser ¢kat under de senaste aren. Kladribin
(Mavenclad) var det lakemedel i gruppen som ékade mest mellan ar 2019
och 2020, och kostnaderna for lakemedlet 6kade med 47 procent mellan ar
2019 och 2020. MS-ldkemedlet kladribin (Mavenclad) med indikation hdg-
aktiv skovvis MS ingar i formanen sedan mars 2018. Sedan juli 2020 ingar
aven siponimod (Mayzent) i formanen med begréansning till nar rituximab
inte &r lampligt. Ytterligare ett MS-lakemedel, ozanimod (Zeposia), har
marknadsgodkénnande sedan maj 2020. Under 2018 introducerades dven
biosimilarer till Mabthera (rituximab) som anvands inom slutenvarden.

Data fran MS-registret visar att allt fler patienter behandlas med ritux-
imab. | prognosen antas till viss man denna utveckling fortsatta, vilket i sin
tur forvantas ytterligare minska formanskostnaderna for MS-ldkemedel. Det
rader viss osakerhet kring hur anvandningen av olika MS-lakemedel kommer
att utvecklas dver prognosperioden. Cirka 5 930 patienter med MS hade pa-
gaende behandling med rituximab i slutet av 2020, vilket &r en 6kning fran
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3 100 patienter 2016.2 Data frén MS-registret tyder dven pa att den arliga
tillvéxttakten i antal patienter som behandlas med rituximab mattas av. Under
2021 publicerade Svenska MS-sallskapet underlag om Covid-19 och risker
vid MS. Svenska MS-séllskapet anger bland annat att studier visat pa kar
risk for svar covid-19 efter behandling med rituximab och okrelizumab och
uppmanar till restriktivitet med initiering av dessa behandlingar [51].

Formanskostnaderna for MS-lakemedel uppgick 2020 till 481 miljoner
kronor. Dessa kostnader forvéntas minska till 472 miljoner kronor 2021, till
467 miljoner kronor 2022 och till 454 miljoner kronor 2023. Det rader viss
osakerhet kring antagandena om sjunkande kostnader, sarskilt mot slutet av
prognosperioden. Denna osakerhet har dock sannolikt en mindre paverkan pa
den totala prognosen.

Figur 21. Formanskostnad MS-lakemedel
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Ké&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 18. Kostnad och prognos inom férmanen — MS-ldkemedel

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2018 2019 By 2021 2022 2023

Multipel skleros 515 (-4 %) 500 (-3%) 481 (-4%) 472 (2%) 467 (-1%) 454 (-3%)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Ovriga ldkemedel inom formdnen

Resterande del av den totala férmanskostnaden utgérs av lakemedel som an-
vands inom andra terapiomraden &n de som beskrivits ovan. Dessa 6vriga la-
kemedel beskrivs i detta avsnitt.

Kostnadsutvecklingen for de dvriga ldkemedlen har varit relativt stabil de
senaste aren. Inom gruppen med 6vriga formanslakemedel finns sadana som
kan komma att fa stor inverkan pa lakemedelskostnaderna. Det handlar om
forhallandevis dyra lakemedel, dar antalet patienter som kan vara aktuella for
behandling potentiellt sett &r stort. For att fanga lakemedlens inverkan pa
kostnaderna har ett antal lyfts ut for att analyseras narmare.

12 Antal och ackumulerat antal registrerade MS-patienter och handelser (arsvis) (https://vap.car-
mona.se/open/msvap/graf/antal_reg/).
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Formanskostnaderna for gruppen évriga lakemedel 6kade kraftigt forsta
kvartalet 2020. Denna 6kning var dock tillfallig, vilket kan ses i figur 22 ne-
dan. Férmanskostnaderna forvantas 6ka med 2 procent ar 2021 och 7 procent
ar 2022 jamfort med foregaende ar (figur 22 och tabell 19).

Figur 22. Férmdnskostnad 6vriga Iakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.

Tabell 19. Kostnad och prognos inom férmanen - évriga Idkemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2018 2019 2020 2021 2022 2023
Ovriga l1&kemedel 13027 14193 15155 15 480 16 530 17 410
inom férmdénen (4 %) (9 %) (7 %) (2 %) (7 %) (5 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Melatonin

Melatonin anvénds som sémnlakemedel och forskrivs som rikslicens inom
formanen. Ar 2015 publicerade Lakemedelsverket dven behandlingsrekom-
mendationer for somnstorningar hos barn, dar melatonin ingar [52].

Under de senaste aren har forskrivningen av melatonin 6kat kraftigt. Ok-
ningen beror delvis pa att manga med diagnosen adhd far melatonin forskri-
vet, eftersom sémnbesvar ar vanligt i den patientgruppen. Okningen beror
ocksa pa att depressioner och angestsyndrom dkar bland unga och att melato-
nin generellt forskrivs allt mer i stéllet for andra somnmedel, eftersom det an-
ses ge mindre allvarliga biverkningar.

Anvandningen av melatonin okar i samtliga aldersgrupper (se figur 23 ne-
dan). Under 2020 uppgick antalet patienter till 185 700 inom lakemedelsfor-
manen.™® Det &r en 6kning med 24 procent jamfért med 2019. Anvéndningen
av melatonin &r storst hos individer i aldrarna 10 till 19 ar. | denna alders-
grupp aterfinns ocksa den storsta andelen nyinsatta pa behandling med mela-
tonin (motsvarande 23 procent av alla patienter som pabdrjade behandling
med melatonin inom forméanen &r 2020). Aven om antalet behandlade indivi-
der ar hogst i aldrarna 10-19 ar sa har andelen patienter i denna aldersgrupp i

13 Det finns lakemedel med melatonin som inte ingar i lakemedelsformanen, exempelvis Circadin.
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forhallande till det totala antalet behandlade individer blivit mindre under se-
nare ar, allt eftersom anvandningen aven 6kat i 6vriga aldrar. Ungeféar 56 300
individer i aldrarna 10-19 ar forskrevs melatonin inom férmanen ar 2020.
Detta motsvarar 30 procent av alla patienter som forskrevs melatonin inom
formanen ar 2020, vilket kan jamforas med runt 49 procent ar 2016 (motsva-
rande drygt 21 900 individer).

Figur 23. Antal patienter som hamtat ut melatonin inom férmdanen
fordelat pa alder
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Kdalla: Socialstyrelsens IGkemedelsregister.

Melatonin har under de senaste aren framst forskrivits som apotekstillverkad
lagerberedning, framférallt Melatonin AGB. Det finns dock numera flera
andra godkanda alternativ som innehéllandes melatonin. Melatonin AGB
finns dven som godkant lakemedel vid behandling av somnsvarigheter hos
barn med adhd samt jetlag. | februari ar 2021 fick aven Mellozzan marknads-
godkannande for denna patientgrupp. Darutover finns daven lakemedlet
Slenyto med indikation “sémnléshet hos barn och ungdomar i aldern 2-18 ar
med autismspektrumstérning och/eller Smith-Magenis syndrom”. Utdver
detta finns aven ytterligare godkanda behandlingsalternativ innehallandes
melatonin for patienter med insomni 6ver 55 ars alder, lakemedel i oral be-
redningsform (flytande) och behandlingar med indikation jetlag.

Kostnaden for melatonin inom formanen 6kade med 26 procent mellan ar
2019 och 2020. Under 2020 tradde nya foreskrifter i kraft hos TLV géllande
bland annat lagerberedningar. Dessa &ndringar gor att TLV kan sanka priset
pa lagerberedningar. Med anledning av foreskriftsandringen fattade TLV be-
slut om att sanka pris pa vissa lagerberedningar. Fér melatonin har detta in-
neburit prissankningar pa mellan 53 och 82 procent. Lakemedelsverket avise-
rade i februari ar 2021 att rikslicensen for Melatonin AGB upphor galla den
23 maj ar 2021 med hanvisning till att det nu finns godkanda lakemedel inne-
hallandes melatonin pa marknaden. Sedan den 25 mars 2021 ingar det god-
kanda lakemedlet Melatonin AGB i formanen med begransning till barn och
unga i aldrarna 6-17 ar med adhd. Enligt en rapport fran Lakemedelverket
samforskrevs melatonin med adhd-ldkemedel hos 42 procent av flickorna och
65 procent av flickorna ar 2015 [53]. Manga patienter som tidigare behand-
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lats med lagerberedningen Melatonin AGB omfattas inte av detta beslut (pa-
tienter som inte har adhd och patienter utanfor angivet aldersintervall). Det
rader stor osékerhet kring ytterligare lakemedel innehallandes melatonin som
kan tillkomma under prognosperioden, men som for narvarande inte ingar i
lakemedelsférmanen.

Prognosen framover har justerats baserat pa det pris pa Melatonin AGB
som faststalldes av TLV:s beslut den 25 mars 2021. | prognosen antas fram-
for allt att patienter som omfattas av subventionsbegrénsningen for Melato-
nin AGB kommer att behandlas med lakemedlet inom formanen. Det &r dock
mycket svart att bedoma vad som kommer att handa med alla de patienter
som tidigare behandlats med Melatonin AGB som inte omfattas av TLV:s
formansbegransning och darfor ar justeringen av kostnaderna for melatonin
nagot forsiktigt tilltagen. Det ar exempelvis tankbart att anvandningen av
andra somnléakemedel kan komma att paverkas samt att anvandningen av me-
latonin i oral beredningsform kan komma att paverkas. Trots detta antas att
kostnaderna for melatonin minska markant ar 2021 och vara lagre an ar 2020
over hela prognosperioden.

Kostnaderna for melatonin antas minska med 71 procent ar 2021 jamfort
med 2020. Ar 2022 beriknas kostnaderna sedan éka med 10 procent och &r
2023 beraknas kostnaderna 6ka med 12 procent jamfort med foregaende ar.

Lakemedel vid hemofili

For behandling av hemofili A anvands faktor VI11-l&kemedel. | Sverige be-
handlas drygt 400 personer med faktor V1l1-lakemedel arligen. Kostnaden
for anvandning av faktor V1I1-lakemedel inom formanen har okat nagot de
senaste aren och uppgick 2020 till 582 miljoner kronor, vilket ar en minsk-
ning med tva procent sedan ar 2019.

TLV genomforde ar 2018 en omprévning for faktor VIlI-koncentraten. |
samband med att omprévningen avslutades i maj 2018 utesléts Helixate Nex-
Gen ur formanen, medan tolv produkter kvarstod efter att regioner tecknat
&terbaringsavtal med de foretag som marknadsfor dessa produkter. Ar 2020
omprévade TLV aterigen subventionen av faktor VII1-preparat. Omprov-
ningen avslutades i maj 2020. Regionerna och lakemedelsforetagen har i
samband med omprdvningen tecknat nya tecknat nya aterbaringsavtal och
alla de lakemedel som omfattades av omprovningen kvarstar i formanen till
ett oférandrat pris (AUP) [54].

Genvektorterapin valoktokogen roxaparvovek for behandling av hemofili
A ansokte marknadsgodkannande hos EMA under 2020, men ansdkan drogs
tillbaka i november 2020 [55].

Hemofili B innebar en medfodd brist pa koagulationsfaktor 1X i blodet.
Patienter behandlas genom att lakemedel med denna koagulationsfaktor till-
fors. Sammanlagt behandlas drygt 100 personer arligen med faktor 1X-
lakemedel. Kostnaden for dessa lakemedel i formanen uppgick 2020 till cirka
139 miljoner kronor. Under 2020 omprévade TLV subventionen for de faktor
IX-koncentrat som ingar i formanen. | samband med omprovningen teckna-
des aterbaringsavtal mellan regionerna och foretag for sex av sju faktor IX-
koncentrat. Samtliga lakemedel &r kvar inom férmanen aven efter omprov-
ningen [56].
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Nya ldkemedel vid cystisk fibros

Sedan juni 2018 ingar ivakaftor/lumakaftor (Orkambi) i lakemedelsformanen
och anvands for behandling av cystisk fibros. TLV uppskattade vid beslutet
om subvention att upp till 245 patienter &r aktuella for behandling [57]. Om
alla dessa patienter behandlas till det pris som beslutats av TLV innebar det
en kostnad per ar pa runt 370 miljoner kronor. Sedan mars 2019 ingar aven
Orkambi i lakemedelsférmanen i annan beredningsform, granulat, som kan
anvéndas &ven for yngre barn.

Sedan juli 2018 ar aven tezakaftor/ivakaftor (Symkevi) godként, som an-
vénds i kombination med Kalydeco. Kombinationsregimen har indikation for
en ytterligare patientgrupp utdver Orkambi (patienter som &r heterozygota for
F508del-mutation). | maj 2019 avslog TLV ansokan fran foretaget om att
dessa lakemedel skulle inga i lakemedelsformanen. Om kombinationsregi-
men Symkevi och Kalydeco skulle inga i formanen &r det troligt att den kom-
mer att anvandas hos en del patienter som avbryter Orkambi pa grund av bi-
verkningar eller otillracklig effekt. Aven ytterligare patienter kan tillkomma
for vilka Symkevi i kombinationsregim med Kalydeco &r indicerat men inte
Orkambi.

I juni 2020 fick trippelkombinationen elexakaftor/ivakaftor/tezakaftor
(Kaftrio) marknadsgodkannande. Lakemedlet anvands i kombination med
Kalydeco. Aven denna kombinationsregim har en bredare indikation jamfort
med Orkambi, &ven om indikationen enbart omfattar patienter som &r tolv ar
eller aldre. Enligt TLV forvantas cirka 350 patienter vara aktuella for Kaftrio
i kombination med Kalydeco [58]. Den 25 mars 2021 fattade TLV beslut om
att avsla ansokan om att Kaftrio respektive Kalydeco ska inga i lakemedels-
formanen [59].

Kostnaden for Symkevi &r svar att uppskatta men antas, om det kommer in
i formanen, till viss del ersatta kostnaden for Orkambi. Ytterligare ett trettio-
tal patienter kan komma att behandlas. Aven kostnaden for Kaftrio i kombi-
nation med Kalydeco ar svar att uppskatta. Med tanke pa den hoga lakeme-
delskostnaden for Orkambi &r det troligt att kostnadspaverkan kan bli
betydande [60].

| prognosen antas runt 240 patienter behandlas med Orkambi under sista
kvartalet ar 2021.

Dupilumab

Dupilumab (Dupixent) fick marknadsgodkannande 2017 for behandling av
vuxna med atopisk dermatit. Under 2019 tillkom &ven indikation for behand-
ling av barn och ungdomar fran 12 ar samt for behandling av svar astma och
nasala polyper. Dupixent ingdr i formanen sedan 2018 for svar atopisk der-
matit [61] och sedan januari 2020 for svar astma [62]. For de godkanda indi-
kationerna kan antalet patienter vara mycket stort. | formanen finns dven me-
polizumab (Nucala) och benralizumab (Fasenra) for liknande patientgrupp
inom astma.

Det ar annu osakert hur manga patienter som kan komma att behandlas
med dupilumab. NT-radet beraknade i sin rekommendation for indikationen
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atopisk dermatit att mellan 1 000 och 2 000 patienter ar aktuella for behand-
ling med dupilumab vid atopisk dermatit [63]. TLV har presenterat uppskatt-
ningar av antalet patienter vid astmaindikationen pa omkring 1 000 patienter.

Under 2020 behandlades omkring 810 patienter med dupilumab, varav
430 var nytillkomna under aret. | prognosen for de kommande aren antas att
antalet patienter gradvis stiger. 1 300 — 1 400 patienter antas behandlas ar
2021, runt 1 800 patienter ar 2022 och runt 2 000 patienter ar 2023.

Omalizumab (Xolair)

Omalizumab (Xolair) ingar i formanen sedan 2006. Vid det tillfallet hade Ia-
kemedlet enbart indikation som tillaggsbehandling for battre kontroll av svar,
allergisk astma. Fran och med 2009 ingar dven forfyllda sprutor av omali-
zumab i hégkostnadsskyddet. Ar 2016 utvidgades indikationen till patienter
med svar kronisk spontan urtikaria som inte uppnatt fullgod effekt med hdg
dos antihistamin och leukotrienantagonist [64]. Ar 2020 utvidgades indika-
tionen ytterligare for behandling av kronisk inflammation i nasa och bihalor
med naspolyper (kronisk rinosinuit med néaspolyper) [65]. Under 2015 be-
handlades drygt 500 personer, och sedan dess har antalet patienter som an-
vander omalizumab inom férmanen nastas fyrdubblats. Okningen de senaste
tva aren bedoms bland annat bero pa en forflyttning fran rekvisitionen till
formanen.

Figur 24. Antal patienter — Omalizumab
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Kalla: Socialstryelsens Ikemedelsregister.

CGRP-antikroppar, migranprofylax

For forebyggande behandling av migranattacker finns tre godkanda sa kal-
lade CGRP-hammare: erenumab (Aimovig), fremanezumab (Ajovy) och gal-
kanezumab (Emgality). Aimovig ingar i férmanen sedan januari 2019 [66],
och Ajovy ingar i formanen sedan november 2019. Antalet patienter som kan
vara aktuella for behandling med dessa lakemedel &r osékert, men det kan
vara mycket stort antal patienter. Anvandningen ar ocksa beroende av till-
gangligheten till neurologer.
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| en tidig bedomningsrapport fran 4-lansgruppen®* p& uppdrag av SKR be-
raknas uppemot 200 000 patienter lida av kronisk migran [67]. NT-radet an-
tog i 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 begréansning som finns i
subventionsbeslutet fran TLV [68]. | TLV:s beslutsunderlag for Emgality
angavs att foretaget uppskattade att runt 3 000 patienter ar aktuella for be-
handling med CGRP-h&mmare.

Under 2020 behandlades cirka 4 000 patienter med en CGRP-hdammare,
och Socialstyrelsen antar att antalet patienter kommer att véxa ytterligare un-
der prognosperioden. Kostnad for runt 4 400 helarspatienter antas mot slutet
av ar 2022. Fler patienter kommer sannolikt att prova behandling men av-
sluta den pa grund av utebliven effekt. | en del fall kan patienter som inte far
effekt pa det ena lakemedlet prova det andra, vilket 6kar kostnaderna. Kost-
nadsutvecklingen dampas till viss man av sankta priser (AUP) for Ajovy och
Aimovig under 2021.

Sakubitril/valsartan

Sakubitril/valsartan (Entresto) anvéands for behandling av hjértsvikt och finns
i lakemedelsformanen sedan 2016. Introduktionen ha varit relativt langsam,
men anvandningen har okat kraftigt sedan 2017. Det fanns aterbaringsavtal
mellan féretag och region som 16pte ut den 31 december 2018. | slutet av no-
vember 2021 lamnade NT-radet éver hanteringen av behandlingsrekommen-
dation med Entresto till de regionala lakemedelskommittéerna [69]. Under
2020 behandlades cirka 10 250 patienter med Entresto och anvandningen for-
véntas fortsatta 6ka under prognosperioden. Tillvéxten i antalet patienter be-
raknas uppga till cirka 16 00017 000 patienter i slutet av 2022.

PCSK9-nGmmare

PCSK9-hdmmarna evolokumab (Repatha) och alirokumab (Praluent) an-
vands for behandling av héga kolesterolvérden. Evolokumab introducerades
2016 och alirokumab 2017 i lakemedelsformanen med begransning. Anvand-
ningen har 6kat ytterligare sedan 2018. Sedan den 1 januari 2019 finns nya
aterbaringsavtal och mindre snava subventionsbegransningar, vilket gor att
anvandningen forvéantas 6ka [70]. Detta har lett till att tillvaxttakten har tkat
— 2 300 patienter behandlades med nagot av dessa lakemedel 2019 och 3 500
patienter 2020. Aterbaringsavtalen har forlangts och l6per ut den sista de-
cember 2021. | prognosen antas cirka 7 000 patienter behandlas 2022.

14| 4-langsgruppen ingér Region Skéne, Region Stockholm, Regions Vastra Gétaland och Region Ostergétland
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Patientens kostnad for forskrivna
|dkemedel inom férmdnen

Egenavgiften som andel av total forsaljining inom
formdnen minskar

Egenavgiften ar den del av kostnaden som patienten betalar for lakemedel el-
ler handelsvaror inom férmanen. Det finns ett maxtak for hur stor egenavgif-
ten kan bli for patienten, sa kallat hogkostnadsskydd (se mer detaljer i bilaga
1). En egenavgift betalas dock inte av alla patienter eller for alla varor. Bland
vissa grupper och terapiomraden &r egenavgiften borttagen.

Patienten betalar ingen egenavgift for foljande:

* insulin om patienten har insulinbehandlad diabetes.

« lakemedel som ingar i hogkostnadsskyddet om patienten ar under 18 ar.

« preventivmedel som ingar i hogkostnadsskyddet om patienten &ar under 21
ar.

« forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen lakemedel och for
att sjalv kontrollera sin medicinering. Exempel pa sadana forbrukningsar-
tiklar ar sprutor och stickor for blodsockermétning.

« lakemedelsbehandling av sjukdomar som lyder under smittskyddslagen.

Egenavgiften som andel av forsaljning inom férmanen (AUP inkl. moms) av
lakemedel och handelsvaror har minskat dver tid. Detta beror bland annat pa
att de nya dyra lakemedel som kommit riktar sig till patienter som redan lig-
ger hogt i htgkostnadstrappan (figur 25).

Figur 25. Egenavgift som andel av total férsdljning inom féormanen
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten.
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Prognos — smittskyddslGkemedel

Smittskyddsldkemedel ar lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168). Smittskyddslakemedel subventioneras helt for patienten, och syf-
tet &r att tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smitt-
samma sjukdomar. Smittskyddsldkemedel begransas inte till specifika lake-
medel, utan avser alla lakemedel som forskrivits av lakare mot en
allménfarlig sjukdom och som lakaren beddmt minskar risken for smittsprid-
ning.

Bland de allménfarliga sjukdomarna finns hepatit A—E, hivinfektion, ko-
lera, mjaltbrand och svar akut respiratorisk sjukdom (sars). Smittskyddsléake-
medel mot hepatit C och hiv star for den stérsta andelen kostnader. Tillsam-
mans stod de for 98 procent av kostnaderna for smittskyddslakemedel 2020. |
denna rapport analyseras och redovisas en separat prognos for hepatit C-léke-
medel samt hivlakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen.

Tabell 20 nedan visar historiska kostnader och en prognos for 2021-2023.
For 2024 uppskattas kostnaderna stabilisera sig pa runt 1,1 miljarder kronor.
For bada dessa lakemedelsgrupper finns dven en viss anvandning utanfor
smittskyddsforskrivningen. Lakemedel som forskrivits inom den vanliga for-
manen ingar i kostnaden for 6vriga lakemedel, vilken beskrivits tidigare i
prognosen for formanslakemedel.

Tabell 20. Kostnad och prognos - smittskyddslakemedel
Miljoner kronor exklusive aterbdringsavtal. Arlig procentuell férandring inom parentes.

2018 2019 2020 Prognos Prognos Prognos

2021 2022 2023

Hepatit 2019 1155 605 593 581 570
C-lakemedel (146 %)  (-43%)  (-48%) (-2 %) (-2 %) (-2 %)
Hividkemedel 673 634 597 586 555 531
(-5 %) (-6 %) (-6 %) (-2 %) (-5 %) (-4 %)

Totalt 2692 1789 1202 1179 1137 1102

smitiskyddsldkemedel (76 %) (-34%) (-33%)  (-2%) (4%) (-3%)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Hepatit C-ldkemedel

Hepatit C ar en allménfarlig sjukdom dér ett virus infekterar levern och ska-
dar levercellerna. De flesta med hepatit C lever i manga ar utan symtom, men
efter en tid kan patienterna utveckla skrumplever och levercancer, och vissa
kan behdva levertransplantation for att 6verleva. Hepatit C-infektion behand-
las med lakemedel som riktar sig direkt mot hepatit C-viruset och i mer an 95
procent av fallen blir patienterna botade. | Sverige lever cirka 20 000 — 30
000 patienter med en diagnosticerad hepatit C-infektion.

WHO har satt upp ett globalt mal att eliminera hepatit C som folkhélsohot
i varlden till ar 2030 [71]. Antalet som lever med hepatit C har minskat sedan
effektiv behandling av C infordes [72]. Att antalet fall sjunker beror pa en
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kombination av sjunkande incidens®® och ett dkat antal personer som har fatt
botande behandling. Se antal patienter som behandlas arsvis i figur 26.

Figur 26. Antal patienter som behandlats med hepatit C-ldkemedel
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Kdlla: Socialstryelsens I6kemedelsregister.

Effektiv behandling mot hepatit C introducerades 2014

Ar 2014 godkandes de forsta direktverkande antivirala lakemedlen for be-
handling av hepatit C. N&r dessa ldkemedel kom var kostnaden hég och anta-
let patienter stort, vilket innebar att Idkemedlen till en borjan enbart subvent-
ionerades for behandling av de svarast sjuka.

De foljande aren kom dock fler lakemedel 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 sjénk genom de aterbéringsavtal som tecknades mellan
regioner och foretag.

Nar nya aterbaringsavtal tradde i kraft den 1 januari 2018 var behandlings-
kostnaderna lagre an 100 000 kronor per patient, och NT-radet och TLV be-
slutade da att anvandningen inte langre behovde begransas till patienter med
hogre svarighetsgrad. NT-radet utokade ocksa rekommendationen till att be-
handla patienter oavsett grad av leverskada. Detta innebar att alla med hepatit
C rekommenderas behandling, inklusive personer med pagaende intravends
droganvéndning om de forvantas att ha god féljsamhet till behandlingen och
en samtidig risk reduktion kan ges (sprutbyte och opiatsubstitutionsterapi).
Behandlingen flyttade darmed ut fran infektionsklinikerna till lagtréskelmot-
tagningar for personer med intravendst missbruk. Detta resulterade samman-
taget i en stor 6kning av antalet behandlade patienter, framforallt ar 2018 (se
figur 26).

Sedan januari 2021 tog regionernas lakemedelskommittéer dver ansvaret
for behandlingsrekommendationerna fran NT-radet. Detta gjordes eftersom
hepatit C-lakemedel nu &r en etablerad behandling inom den svenska sjuk-
varden, NT-radet avslutar darmed det ordnade inférandet och kommer inte
att ge fler nationella rekommendationer som ror dessa lakemedel [73].

15 Med incidens menas antal fall per 100 000 invénare per &r.
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Figur 27. Antal patienter som behandlas med hepatit C-lakemedel per
alder
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Kdalla: Socialstryelsens IGkemedelsregister.

Trenden gdr mot farre patienter
De senaste tva aren har antalet patienter som behandlas mot hepatit C mins-
kat (figur 26). Fordelningen mellan aldrarna har skiftats nedat. Medianaldern
har gatt ifran 57 ar 2017 till 44 ar 2020 (se figur 27). Manga av de patienter
som har behandlats har varit kdnda for infektionskliniker och beddomts vara
relativt lattbehandlade. | takt med att fler patienter behandlas antas att nya
patienter kan vara mer resurskrdvande att hitta och behandla, exempelvis ak-
tiva injektionsmisshrukare. Samtidigt innebar den pagaende covid-19-pande-
min en stor belastning for landets infektionskliniker. Detta forvantas ha stor
inverkan pa majligheten att identifiera och behandla patienter med hepatit C.
| prognosen for 2021 antas antalet patienter vara pa samma niva som 2020
for att sedan minska successivt allt eftersom incidensen minskar.
Kostnaderna for hepatit C-lakemedel uppgick till 605 miljoner kronor 2020
exklusive aterbaringsavtal och forvantas sjunka till strax under 600 miljoner
kronor 2021, 580 miljoner kronor 2022 och 570 miljoner kronor 2023 (figur
28). Enligt géllande 6verenskommelse mellan staten och regionerna ersatter
staten 70 procent av kostnaderna for hepatit C-lakemedel (innan aterbaring)
[74]. Kostnaderna i prognosen &r innan aterbaring.
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Figur 28. Totala kostnader hepatit C-lIdkemedel inom smittskydd
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Hividkemedel

I dag lever drygt 7 800 personer med en identifierad hivdiagnos i Sverige en-
ligt kvalitetsregistret Infcare HIV. Det rapporteras ungefar 400-500 nya fall
av hiv varje ar, och mer an halften av dessa bestar av personer som har fatt
hivinfektionen fore immigration till Sverige [75]. Antalet fall av hiv dér Sve-
rige uppges som smittland har minskat de senaste aren, och de senaste fem
aren har farre an 100 fall per ar rapporterats med overforing i 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. Trots att smittspridningen minskar i landet dkar
antalet patienter, detta pa grund av att manga fatt sin infektion tidigare i ett
annat land innan ankomst till Sverige.

Behandling mot hiv sanker virusnivan till praktiskt taget omatbara nivaer i
blodet. Modern kombinationsbehandling med tre eller fler Iakemedel har
gjort att smittspridning, sjuklighet och risk for fortida dod snabbt har mins-
kat. Kombinationsbehandlingar angriper viruset pa olika satt och blir darfor
mer effektiv an om ldkemedlen anvénds var for sig. Dessutom motverkar
kombinationsbehandlingar att viruset blir resistent mot lakemedlen.

For hivldkemedel finns ett antal substanser med generisk konkurrens, men
dessa finns &ven 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 [76].

Samtidigt som antalet patienter som behandlas foér hiv 6kar har kostna-
derna for hiviakemedel minskat de senaste aren (figur 29 och figur 30). Detta
beror till stor del pa patentutgangar inom omradet samt att priserna har sjun-
kit och de billigare substanserna anvands. Exempelvis upphérde patentet pa
tenofovirdisoproxil (Viread) 2017 och for darunavir (Prezista) 2018. Under
2019 lopte patentet pa atazanavir (Reyataz) ut, och generisk konkurrens
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gjorde att priset har minskat. Dessa patentutgangar forvantas leda till fortsatta
kostnadsminskningar for hivldkemedel.

Figur 29. Antal patienter och kostnader for hividkemedel som forskivs
inom smittskydd
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Kdalla: Socialstryelsens IGkemedelsregister.

Under 2020 uppgick kostnaderna till 597 miljoner kronor. Kostnaderna be-
réknas fortsatta sjunka till 586 miljoner kronor 2021, 555 miljoner kronor
2022 och 531 miljoner kronor 2023 (figur 23 och tabell 20).

Figur 30. Totala kostnader hiviakemedel inom smittskydd
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Prognos — rekvisitionsldkemedel

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel analyseras pa mer dvergri-
pande niva an for formanslakemedel och smittskyddslakemedel. Inom rekvi-
sitionen ingar kostnader fran alla regioner forutom region Dalarna efter janu-
ari 2017 da de inte rapporterar in data till E-halsomyndigheten for
rekvisitionslékemedel (se mer information i Bilaga 3. Prognosmetod). Det &r
framst lakemedel for tumdrer och rubbningar i immunsystemet som driver
kostnadsutvecklingen bland rekvisitionslakemedel (figur 31).

Figur 31. Kostnadsutveckling av rekvisitionsldkemedel fordelat pa ATC1
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.
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Figur 32. Totala kostnader rekvisitionsldkemedel
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Kostnadsdkningen under 2020 var langre jamfort med tidigare ar — 4 procent
under 2020 jamfort med 9 procent under 2019 (tabell 21). Kostnaderna for
rekvisitionslakemedel forvantas oka fran 10,0 miljarder kronor 2020 till 10,7
miljarder kronor 2021 (7 procents 6kning), till 11,4 miljarder kronor 2022 (6
procent) och till 12,0 miljarder kronor 2023 (5 procent). For 2024 uppskattas
kostnaderna fortsétta oka till 12,9 miljarder kronor.

Tabell 21. Kostnad och prognos - rekvisitionsldkemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2018 2019 2020 Prognos Prognos Prognos

2021 2022 2023
Rekvisitions- 8 887 9653 10 026 10719 11413 12 005
lakemedel (7 %) (9 %) (4 %) (7 %) (6 %) (5 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

De tio storsta lakemedlen inom rekvisition star for 36 procent av kostna-
derna. Fem av de tio storsta ldkemedlen anvénds helt eller till stérsta delen
inom onkologi. Bland 6vriga lakemedel marks bland annat aflibercept
(Eylea), som anvénds vid 6égonsjukdomar, immunglobulin, TNF-
alfah&mmaren infliximab, vedolizumab (Entyvio) fér behandling av inflam-
matoriska tarmsjukdomar och nusinersen (Spinraza) for behandling av spinal
muskelatrofi.

Onkologiska rekvisitionsldkemedel

Onkologi &r ett omrade som utvecklas i snabb takt, och denna utveckling be-
doms fortsatta. Det finns en tydlig trend mot fler lakemedel inom onkologi,
och det blir ocksa allt vanligare att kombinera olika lakemedel. Det pagar
aven kliniska studier med ett flertal olika preparat samt kombinationer inom
ett stort antal cancerformer. Det ar darfor sannolikt att terapiomradet onko-
logi som helhet kommer fortsatta uppvisa en stor dynamik framdéver.

Sedan 2015 har immunoterapi introducerats i behandlingen av cancersjuk-
domar, vilket har férbattrat behandlingsresultaten avsevart. Behandlingsme-
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toden har successivt blivit allt vanligare samtidigt som nya lakemedel intro-
ducerats och indikationer har utdkats. Denna utveckling forvéntas fortsétta
Over prognosperioden.

Precis som for formanslakemedel har kostnaderna for onkologildkemedel
inom rekvisition uppvisat en stadig 6kning de senaste aren. Denna tillvéxt
antas fortsatta under prognosperioden. De 10 storsta onkologilakemedlen star
for 73 procent av kostnaderna fér onkologi inom rekvisitionen 2020.1° Dessa
har sammantaget haft en kraftig tillvéxt de senaste aren. Under 2020 sticker
framforallt immunterapin pembrolizumab (Keytruda) ut, som 6kade mer &n
70 procent i kostnad. En del av de tio mest salda substanserna minskade dock
i kostnad mellan ar 2019 och 2020. Framforallt syns minskade kostnader for
rituximab och trastazumab, dar det finns konkurrens fran biosimilarer. Under
prognosperioden forvantas dven patentutgang for pemetrexed, vilket i sin tur
troligen leder till minskade kostnader for den substansen [47]. Patentutgang
for azaticitidin under 2020 och pafoljande generiska konkurrens kommer tro-
ligen ocksa att leda till minskade kostnader under prognosperioden. Kostna-
derna for onkologilakemedel kan dven fordndras om hanteringen av lakeme-
del andras. Allt fler onkologilakemedel ingar namligen i formanen pa grund
av att patienterna sjalva kan ta dem, vilket i sin tur mojliggor receptforskriv-
ning. Under prognosperioden forvantas dven flera nya behandlingar till-
komma som kan paverka kostnadsutvecklingen av rekvisitionslakemedel.
Exempelvis fick lakemedlet Enhertu (trastuzumab deruxtekan) marknadsgod-
k&nnande i januari 2021 vid HER2-positiv bréstcancer.

Avancerade terapier (ATMP)

Lakemedel for avancerande terapier, advanced therapy medical products
(ATMP), baseras pa celler, vavnader eller gener. I dag finns ett fatal god-
kénda lakemedel av denna typ, och de ar avsedda for ett begransat antal pati-
enter. Omfattningen i antalet godkanda lakemedel och behandlade patienter
kommer dock sannolikt att 6ka kraftigt over tid.

Ett exempel &r de tva godkanda CAR-T-behandlingarna tisagenlekleucel
(Kymriah) och axicabtageneciloleucel (Yescarta). Kymriah fick rekommen-
dation om anvéandning fran NT-radet vid akut lymfomatisk B-cellsleukemi,
och Yescarta fick rekommendation om anvandning vid diffust storcelligt B-
cellslymfom (DLBCL) och priméart mediastinalt storcelligt B-cellslymfom
(PMBCL). Kymriah avraddes daremot av NT-radet vid diffust storcelligt B-
cellslymfom, precis som genterapin Luxturna vid arftlig retinaldystrofi och
genterapin Zynteglo vid betathalassemi.

Under de kommande dren &r det troligt att flera nya ATMP-behandlingar
kommer att introduceras. Exempel pa ytterligare behandling som godkants de
senaste dren ar onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) for behandling av
spinal muskeldystrofi, som fick marknadsgodkannande ar 2020. TLV har ta-
git fram kunskapsunderlag for Zolgensma, och priset for en forpackning en-
ligt det pris foretaget uppgett ar 20,7 miljoner kronor enligt TLV:s kunskaps-
underlag (Zolgensma ar en engangsbehandling) [77]. En del patienter som ar

16 Pembrolizumab (Keytruda), Nivolumab (Opdivo), Rituximab (Mabthera och biosimilarer), Daratumumab (Dar-
zalex), Trastuzumab (Herceptin och biosimilarer), Bevacizumab (Avastin), azaticidin (Vidaza och generika),
Pertuzumab (Perjeta), Karfilzomib (Kyprolis) och Pemetrexed (Alimta).
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aktuella for Zolgensma &r idag aven aktuella for behandling med Spinraza.
For narvarande saknas rekommendation fran NT-radet kring anvandning av
Zolgensma. | TLV:s kunskapsunderlag framkommer en bedémning pa att to-
talt kan 8-14 patienter vara aktuella for behandling per ar vid SMA typ 1, typ
2 och typ 3. Det saknas dock i dagslédget rekommendation kring anvandning
av Zolgensma och det ar darmed svart att bedéma hur manga av dessa som
faktiskt kan komma att bli aktuella for behandling. For dessa lakemedel kom-
mer troligen den hdga lékemedelskostnaden driva kostnadsutvecklingen, sna-
rare an antalet patienter. Allt eftersom fler lakemedel inom omradet god-
kanns &r det troligt att dven allt fler patienter kan komma att bli aktuella for
behandlingarna.

Den faktiska paverkan pa den totala lakemedelskostnaden beror inte enbart
pa kostnaderna pa behandlingarna, utan aven pa kostnaderna for de lakeme-
delsbehandlingar dessa terapier eventuellt kan komma att ersatta. Det finns
en stor potential att behandla patienter med dessa nya lakemedel, vilka i
manga fall kan vara botande. Det finns dock flera osékerheter forknippade
med uppskattningar av framtida kostnader, framfor allt i hur manga patienter
som kommer att behandlas och vad behandlingarna kommer att kosta. Regio-
nernas forutsattningar att finansiera dessa lakemedel kommer ocksa att pa-
verka i vilken utstrackning lakemedlen kommer att anvéndas. Sannolikt kom-
mer dessa behandlingar att leda till kostnadsdkningar men &ven till lagre
kostnader for andra lakemedel som anvénds i dag, bade forskrivningslake-
medel och rekvisitionslakemedel.

For att ta hansyn till kostnaden for ATMP-l&kemedel har prognosen for
rekvisitionsldkemedel justerats upp med cirka 200 miljoner kronor 2021 och
till cirka 300 miljoner kronor 2022. Den faktiska kostnaden for dessa lake-
medel beror pa flera olika faktorer, och osékerheten kring denna justering &r
mycket stor.

Ovriga rekvisitionsldkemedel

Det finns aven flera andra ldkemedel som anvéands inom slutenvarden och
som kan komma att paverka kostnaderna. Exempelvis har en ny berednings-
form av vedolizumab tillkommit som ingar i formanen och detta lakemedel
kan patienten administrera sjalv. Detta forvantas gora att kostnader forflyttas
fran slutenvarden till formanen.
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Osdkerhetsfaktorer i prognoserna

| prognosarbetet har flera faktorer identifierats som kan paverka kostnaderna
framaover for formans-, rekvisitions- och smittskyddslakemedel. De faktiska
kostnaderna 2020-2024 kan bli bade hogre eller lagre &n prognostiserat.
Dessutom okar osékerheten i prognoserna ju langre fram i tiden prognosen
stracker sig. | detta avsnitt har osakerheter bedomts pa en tregradig skala:
lag, medelhdg och hdg.

Ar 2020 och 2021 har i hég grad praglats av den pagdende covid-19-pan-
demin. Pa flera olika satt har svensk halso- och sjukvard paverkats av virus-
utbrottet. Det ar dock svart att bedéma hur pandemiutvecklingen kan komma
att paverka lakemedelskostnaderna framover.

Nedan beskrivs de olika faktorerna mer i detalj, och i tabell 22 finns en
oversikt dver faktorer som skapar osakerhet. Dessa bedoms utifran storleken
pé osdkerheten och dess potentiella inverkan pa prognosen. Manga av de 0sa-
kerheter som beskrivs dverlappar till viss man varandra. Det géller exempel-
vis TNF-alfahammare, dér osakerheten framfor allt beror pa hur prisbilden
utvecklas i det fall aterbaringsavtal mellan regionerna och foretagen inte for-
nyas.

Tabell 22. Osdkerhet och kostnadspdaverkan i prognoserna

Hepatit C Covid-19
:8’ Foréndringar i Onkologildkemedel
= Valutakurs TNF-alfah&mmare
Melatonin
Alternativ fill TNF- Omprévningar och
alfah&mmare fornyade aterbdringsavtal
c
— U
o3 Diabetes — Intfroduktion av nya
E = icke-insuliner |Gkemedel
0
8 Regelféréndringar for TLV Patentutgdngar
Diabetes — insuliner
MS-l&dkemedel
() ..
°Q Adhd-ldkemedel
Demografi
NOAK
Lag Mellan Hég

Paverkan

Kalla: Socialstyrelsen.

Utéver ndmnda osdkerheter finns dven osakerhet kring gruppen ovriga lake-
medel inom formanen, dar framskrivningen av data i hog grad prognosticeras
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pa gruppniva. Avvikelser for enskilda lakemedel med mindre anvandning har
mindre inverkan pa prognosen, men sammantaget kan de ha en stor inverkan.
Avwvikelser kan ga bade uppat och nerat. Med anledning av dessa osékerheter
har vissa specifika lakemedel och lakemedelsgrupper lyfts ut fran gruppen
ovriga lakemedel och granskats mer detaljerat. For flera av dessa lakemedel
och lakemedelsgrupper ar osakerheten i kostnadsutvecklingen hdg. Dessutom
finns flera kommande lékemedel utdver de som redan omnamnts i denna rap-
port som kan komma att tillgangliggoras under de kommande aren. | en del
fall kan dessa lakemedel fa en stor paverkan pa den totala kostnadsbilden.

HOg osGkerhet
Covid-19

Manga manniskor har pa olika satt drabbats av covid-19-pandemin och pan-
demin har aven inneburit stora péafrestningar pa svensk halso- och sjukvard.
Det ar dock svart att forutse hur pandemin kommer att paverka svensk halso-
och sjukvard och i forlangningen aven lakemedelsforsaljningen.

| samband med pandemin har halso- och sjukvarden tvingats till andrade
prioriteringar for att hantera den radande situationen. Exempelvis har vissa
cancerscreeningprogram tillfalligt pausats. Det ar aven troligt att patienters
oro for smitta eller vilja att inte bidra till 6kad arbetshelastning for varden
medfort forandrade sokmonster under 2020. Vard som inte utfors, som en
foljd av den radande situationen, kan paverka lakemedelsanvandning genom
att behandlingar inte startas. Under hosten 2020 publicerade RCC (Regionala
cancercenter i samverkan) en rapport som visade att farre cancerfall upp-
tackts i samband med pandemin [78]. Det ar dock svart att dra slutsatser
kring hur detta kan paverka individers halsa och lakemedelskonsumtionen.

Covid-19-pandemin har &ven i vissa fall inneburit andrade forskrivnings-
monster. Exempel pa detta ar att det i vissa fall ar tankbart att behandlingar
som kan administreras av individen sjélv i vissa fall foredras framfor sadana
som kraver administrering av vardpersonal for att undvika besok pa vardin-
rattning. Exempel pa detta kan ses inom onkologiomradet, dar tillfalliga re-
kommendationer om anvéndning av lakemedel inom kronisk lymfomatisk
leukemi (KLL) kom under hosten 2020 [34].

| samband med pandemin har dven anvandningen av vissa ldkemedel dkat.
Forsaljningen dkade markant under det forsta kvartalet 2020, vilket troligtvis
ar en effekt av den “hamstring” som féormodas ha foljt av bland annat patien-
ters oro for pandemiutvecklingens paverkan pa lakemedelsforsérjningen.
Detta har dock reglerats sedan den 1 april 2020 genom att begransa uttag av
lakemedel till en tremanadersperiod.

Under ar 2020 6kade kostnaderna for astmalakemedel markant jamfort
med foregaende ar. Folkhalsomyndigheten har angett att astma bara ger en li-
ten riskokning om den ar svarbehandlad och instabil [79]. En tankbar forkla-
ring till 6kningen &r saledes att manga patienter hdrsammat rekommendation-
erna fran Folkhalsomyndigheten och varit extra noga med sin
astmabehandling [80].

Utover ovan namnda osékerhetsfaktorer finns dven mer langsiktiga foljder
av pandemin som ocksa ar mycket svara att férutse. Detta inkluderar bland
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hur varden kommer att hantera det uppdamda vardbehov som foljer efter
pandemin. | vissa fall kan det exempelvis rdra sig om ett temporért tillta-
gande vardbehov under de kommande aren. Det ar dven svart att forutse
vardbehovet och i forlangningen lakemedelsanvandningen for patienter med
postcovid.

Det finns nu godkénda lakemedel for behandling av covid-19. Det forsta
vaccinet godkandes under slutet av 2020. Varen 2021 har i hog grad praglats
av fragan om vaccintillgang, och det ar svart att veta hur vaccineringen kom-
mer att fortsatta och smittolaget framdover.

Onkologiska |Gkemedel

De senaste aren har ett antal nya kostnadsdrivande onkologilakemedel intro-
ducerats. Anvandningen har kat bland annat till f6ljd av utvidgade indika-
tioner och langre behandlingstider. Kostnaderna for onkologildkemedel be-
raknas fortsatta 6ka under prognosperioden, men i nagot lagre takt an tidi-
gare. Nya lakemedel kan dock ersatta andra behandlingar, vilket leder till
kostnadsminskningar pa andra hall. Det rader dock stor osakerhet kring anta-
ganden om storleken pa aktuella patientpopulationer for flera av dessa.
Denna osakerhet har stor inverkan pa prognosen.

TNF-alfahdmmare

For bade etanercept och adalimumab finns priskonkurrens fran biosimilarer.
Detta har lett till stora prissankningar, med ytterligare kostnadssankningar
genom aterbaringsavtal. Samtidigt som kostnaderna per patient sjunker sa an-
tas en stor 6kning av antalet patienter. De avtal om aterbéring som finns mel-
lan foretagen och regionerna gallande adalimumab l6per ut i september 2021,
och da forvantas priskonkurrens utifran offentliga listpriser (AUP). For bio-
logiska lakemedel sker inte byten till biosimilar pa apotek, utan bytet sker nar
forskrivaren forskriver om byte. Detta gor att byten, sa kallade switchar, till
det billigaste lakemedlet kan ta tid. Det foreligger osakerhet kring 6knings-
takt i antalet behandlade patienter, men &ven kring hur prisbilden for dessa
lakemedel kommer att utvecklas nar dessa ldakemedel ska konkurrera pa
AUP. Denna osékerhet har stor inverkan pa prognosen.

Melatonin

Sedan den 25 februari 2021 ingar det godkanda lakemedlet melatonin AGB i
formanen med begransning. Denna begransning exkluderar manga patienter
som tidigare behandlats med melatonin lagerberedning i formanen, vilket
forvantas fa en stor paverkan pa prognosen. Det &r troligt att en del patienter
kommer ga over till andra lakemedel. Det finns aven flera godkanda lakeme-
del innehallandes melatonin som inte ingar i formanen.

Hepatit C

Sveriges regioner har indikerat att de flesta patienter som varden har kontakt
med har behandlats. Det finns fortfarande patienter med diagnosen hepatit C,
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men osakerheten ror framfor allt mojligheten for regionerna att hitta behand-
lingsbara patienter. Kostnaderna for hepatit C-ldkemedel dr stor, vilket gor
att variationer i antalet behandlade patienter far inverkan pa prognosen.

Forandringar i valutakursen

En svag valutakurs for den svenska kronan leder generellt till stigande gene-
rikapriser, dven for vanliga lakemedel som exempelvis blodfettsankare, anti-
depressiva lakemedel och blodtryckslakemedel. Det ar manga patienter som
anvander dessa lakemedel, och de stora volymerna medfor att &ven mindre
prishojningar paverkar den totala kostnaden.

Medelhog osdkerhet

Omprdévningar och férnyade trepartsdverldggningar

Mellan 2014 och 2017 genomfordes ett antal omprévningar som i flera fall
ledde till prissankningar och darmed sénkta formanskostnader. P4 senare ar
har trepartsdverlaggningar genomforts i flera fall i samband med omprov-
ningar exempelvis for faktor VI11-lakemedel och TNF-alfahammare. D& har
kostnaderna i stor utstrackning sjunkit genom aterbaringsavtal, i stallet for
(eller i kombination med) prissankningar. Det ar svart att férutse kommande
trepartsverlaggningar och hur dessa kan paverka kostnadsutvecklingen for
lakemedel inom formanen. Utfallet av dessa 6verlaggningar ar osakert och
forvantas ha en stor inverkan pa anvandning och kostnader.

Inforandeprocess for nya [dkemedel

TLYV fattar beslut om lakemedel ska inga i lakemedelsformanen efter anso-
kan fran foretag. TLV kan ocksa ompréva formansstatus for lakemedel eller
lakemedelsgrupper. De foretag som marknadsfor lakemedel som &r avsedda
att forskrivas pa recept ansoker vanligtvis om att lakemedlet ska inga i for-
manen, och efter beslut blir priset kant. | denna process ingar vissa osaker-
heter, till exempel eventuella subventionsbegransningar, vilket pris som
kommer att faststallas och vid vilken tidpunkt beslutet kommer. Foretag kan
ocksa dra tillbaka sin ansokan, om TLV foreslar avslag.

For nya lakemedel dar det halls trepartsverlaggningar kan foretag satta ett
hogt pris men i gengald ge storre aterbaring. For dessa lakemedel kan for-
manskostnaderna under en snabb introduktion bli stora, vilket har kunnat ses
for flera onkologilékemedel. Det kommer med stor sannolikhet att komma
fler nya lakemedel med snabbt 6kande kostnader, men osékerhet rader kring
vilka lakemedel det handlar om, tidpunkten for introduktion och hur stora
kostnaderna blir.

Patentutgdngar

En av de faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen framover ar tidpunkten
for introduktion av generika och biosimilarer. Denna tidpunkt kan vara svar
att bedéma, och det ar ofta osakert i vilken utstrackning konkurrens uppstar.
Bilden blir ocksa mer komplicerad i takt med att patent borjar 16pa ut for allt
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fler biologiska lakemedel, eftersom dessa lakemedel star for en vasentlig del
av lakemedelskostnaderna. Under prognosperioden ar det ett antal lakemedel
som forvantas fa generisk konkurrens, vilket forvantas leda till stora kost-
nadsminskningar.

Alternativ till TNF-alfah&mmare

Det ar sannolikt att antalet patienter som behandlas med alternativ till TNF-
alfahammare kommer att 6ka, men storre osdkerhet finns i hur manga patien-
ter som kommer att behandlas. Eftersom kostnaderna fér behandling med
dessa lakemedel ar stora kan osdkerheterna fa betydande konsekvenser for
utfallet.

Diabetes — icke-insuliner

Inom diabetesomradet rader viss osékerhet kring den framtida anvandningen
av icke-insuliner. Osédkerheten beror framst pa effekterna av framtida patent-
utgangar samt utvidgade indikationer. Aven om osékerheten bedoms vara
mattlig kan avvikelser fran antaganden innebéra viss inverkan pa prognosen
till foljd av stora sammanlagda kostnader.

Regelféorandringar for TLV

Regelforandringar och foreskriftsandringar hos TLV kan komma att paverka
kostnaderna for lakemedel under prognosperioden. Den 1 juli 2020 tradde
nya foreskrifter i kraft om bland annat prissattning for lagerberedningar, vil-
ket bland annat paverkat priset och darmed kostnaderna for melatonin inom
formanen. Det ar dock svart att forutse hur dessa typer av forandringar kan
komma att paverka kostnaderna for lakemedel under prognosperioden. Dess-
utom fick TLV i bérjan av 2021 i uppdrag att ddmpa kostnaderna for lakeme-
del inom férmanen med 800 miljoner under fyra ar, varav lagre pris (AUP)
ska uppga till minst 200 miljoner. Det ar svart att bedoma vilken effekt detta
kommer att ha pa lakemedelskostnaderna under prognosperioden, inte minst
da det beror pa vilka omraden som eventuellt kan komma att berdras och
vilka angreppssatt TLV kommer att ha for att uppna de uppsatta malen.

Ldg osdkerhet

Diabetes —insuliner

For diabetslakemedel insuliner beddéms priserna och patientpopulationen vara
stabil under prognosperioden. Osékerheterna for denna grupp bedéms vara
laga.

MS-Igkemedel

For MS-omradet ar kostnadstrenden inom formanen nedatgaende. | och med
en fortsatt forflyttning av behandlingar till rituximab beddéms sannolikheten
vara stor for fortsatta kostnadsminskningar. Viss osékerhet finns dock nar det
galler minskningstakten for formanskostnader for MS-lakemedel.
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Adhd-lgkemedel

Antalet patienter som diagnostiseras med adhd och behandlas med adhd-1a-
kemedel antas 0ka. Sannolikheten for detta &r stor. Trenderna i val av lake-
medel forefaller vara tydliga. De sammantagna osékerheterna bedéms dock
vara laga till medelhoga.

Demografisk pdverkan

Den inhemska befolkningsutvecklingen ar belagd med sma osékerheter pa
kort sikt, eftersom storleken pa befolkningen samt den genomsnittliga dod-
ligheten i samtliga aldersgrupper &r kand. Inverkan fran osakerheterna i den
demografiska utvecklingen beddms vara liten.

NOAK

En stark tillvaxt i NOAK-forskrivningen prognostiseras utifran rekommen-
dationerna fran Lakemedelsverket. Osakerheten kring 6kningstakten och pa-
tientvolymen bedoms vara Iag. Den snabba okningstakten innebar dock att
avvikelser fran prognosen kan fa betydande inverkan.
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Bilaga 1. Hogkostnadsskyddet for
|Gkemedel och forbrukningsartiklar

Sedan den 1 januari 2020 ar patientens maximala kostnad (egenavgift) for re-
ceptbelagda lakemedel i hogkostnadsskyddet och formansberattigade for-
brukningsartiklar 2 350 kronor under en tolvmanadersperiod [81].

Hogkostnadstrappan fungerar sa att patienten betalar sina receptforskrivna
lakemedel sjalv sa lange den sammanlagda kostnaden inte Gverstiger 1 175
kronor. Darefter far patienten en successivt 6kande prisnedsattning till dess
patienten sammanlagt har betalat 2 350 kronor.

Vid varje nytt inkdp utgoér de sammanlagda tidigare betalda egenavgifterna
utgangspunkt for den prisnedsattning som ges vid det aktuella inkopstill-
fallet. Egenavgiften utgor:

* hela kostnaden upp till 1 175 kronor

50 procent av kostnaden i intervallet 1 176-2 243 kronor
25 procent av kostnaden i intervallet 2 244-4 167 kronor
10 procent av kostnaden i intervallet 4 168-5 767 kronor
0 procent av den kostnad som 6verstiger 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
formansberattigade varor kallas egenavgift och den del som bekostas av sam-
héllet benamns forman. Lakemedelsformanen administreras av regionerna,
men deras kostnader tacks av ett specialdestinerat statsbidrag enligt avtal
mellan staten och regionerna.
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Bilaga 2. Referensgrupper

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

Referensgrupp fran myndigheter, regioner samt Sveriges Kommuner och
Regioner:

« Lena Alsén Melin, Region Ostergotland

 Maj Carlsson, Region Skane

« Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

« Johanna Glad, Region Skane

« Sofie Gustafsson, Tandvards- och lakemedelsformansverket
« Daniel Hogberg, Tandvards- och lakemedelsformansverket
« Oskar Johansson, Tandvards- och lakemedelsformansverket
+ Pontus Johansson, Tandvards- och lakemedelsformansverket
» UIf Lindahl, Region Vasternorrland

« Anna Lindhé, Véstra Gotalandsregionen

 Love Linnér, Region Stockholm

» Marie Persson, Region Stockholm

+ Linda Staaf, Region Skane

» Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

« Bjorn Zethelius, Lakemedelsverket.

Referensgrupp for industriféreningarna:

Karolina Antonov, L&kemedelsindustriféreningen

Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening

Kenneth Nyblom, Fdreningen for Generiska lakemedel och Biosimilarer
Fredrik Skepp, Lédkemedelshandlarna.
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Bilaga 3. Prognosmetod

Bedémningen av kostnadsutvecklingen baseras pa uppgifter som samlats in
fran publika kallor, E-halsomyndighetens databas éver lakemedelsforsaljning
(Concise), Socialstyrelsens lakemedelsregister och prognosmdéten med refe-
rensgrupper samt andra experter.

Reqister

Concise ar E-hdslomyndighetens nationella statistiksystem 6ver lakemedels-
forsaljning i Sverige. Den innehaller forskrivna lakemedel och handelsvaror
(bade inom och utanfor formanen), rekvisitionslakemedel och egenvardsléake-
medel.

Concise innehaller heltackande data om forskrivna lakemedel inom for-
manen, eftersom den baseras pa forssaljningsdata som inkluderar varje apo-
tekstransaktion av receptforskrivna lakemedel.

Kvaliteten pa uppgifterna om rekvisitionslakemedel ar daremot inte lika
hog. Det saknas slutenvardsdata fran och med september 2017 for Region
Dalarna. Ingen extrapolering har gjorts for att uppskatta deras kostnader, utan
analyserna och prognosen bygger pa resterande regioner i Sverige. De histo-
riska kostnaderna skiljer sig jamfort med tidigare ars rapporter da Region
Blekinge fran och med oktober 2020 ingar med historiska data fran 2016.

Kvaliteten pa uppgifter om smittskyddslakemedel ar heltdckande i Concise.
Sedan slutet av 2016 redovisas ldkemedel som forskrivs enligt smittskyddsla-
gen som en sarskild formanstyp. Data for denna sarskilda formanstyp finns
darfor registrerade i Concise och &r den definition pa smittskyddslakemedel
som anvands i Socialstyrelsens prognoser sedan varen 2018. Innan 2018 in-
kluderades samtliga lakemedel som anvénds for behandling av hiv och hepa-
tit C i prognosen, oavsett om de forskrivits som smittskyddslakemedel, rekvi-
sitionslakemedel eller formanslakemedel.

Lakemedelsregistret tillhandahalls av Socialstyrelsen och innehaller alla la-
kemedel som hamtas ut mot recept pa apotek, men aven uppgifter om utham-
tade formansberéattigade forbrukningsartiklar, till exempel stomiprodukter.
Registret innehaller ocksa uppgifter om patienten, vilket mojliggor fler ana-
lyser &n data fran Concise. Med lakemedelsregistret har analyser gjorts pa
formanslakemedel och smittskyddslakemedel for denna rapport.

Statistisk metod

Prognosen bygger i huvudsak pa en sasongsjusterad framskrivning av histo-
riska forséljningsdata. En sadan framskrivning ger en dvergripande bild av
den kommande forsaljningsutvecklingen. Som standard anvands de senaste
tre aren for framskrivningen.

For att undvika att prognoserna, som ar sasongsjusterade, paverkas i allt for
hdg grad av hamstringen i borjan av 2020 har viss teknisk justering gjorts.
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Hamstringseffekten sags mest under mars och april ar 2020 och hanteras tek-
niskt i prognosen genom att fordela genomsnittskostnaderna fér mars och
april manad 6ver kvartal 1 och kvartal 2 ar 2020.

For att fanga dynamiken pa den vaxande lakemedelsmarknaden har sar-
skilda analyser gjorts for ett antal omraden och specifika lakemedel. Inom
dessa omraden analyseras marknaden med sérskilt fokus pa nyare lakemedel
som har en vaxande anvandning och som forvantas ha stor inverkan pa den
kommande kostnadsutvecklingen. Aven andra férandringar som patentut-
gangar, TLV:s omprovningar av formansstatus och forandrade riktlinjer eller
behandlingsrekommendationer analyseras. For att identifiera forandringar pa
marknaden analyseras beslut fran TLV och rekommendationer fran NT-radet.

Med data fran lakemedelsregistret har olika typer av analyser och uttag
gjorts, bland annat antalet patienter som ar nya pa ett lakemedel eller en lake-
medelsgrupp. Nyinsatt nyinsattningar har definierats i denna rapport som an-
talet patienter som hamtar ut ett lakemedel for forsta gangen och inte hamtat
ut lakemedlet de senaste tre aren. Enbart data for patienter som hamtar ut la-
kemedel inom férmanen inkluderas i det fall analyserna avser férmanslake-
medel.

For att tolka tidigare och forvantade kostnadsforandringar pa marknaden
har arbetsgruppen tagit hjalp av intern och extern expertis som har bidragit
till att forsta och forutse kommande forandringar, till exempel nya produkter,
forandringar i anvandning, patentutgangar med pafoljande prisdynamik och
uppdateringar i behandlingsrekommendationer. Uppdragets experter har be-
statt av tva externa referensgrupper och en intern expertgrupp pa Socialsty-
relsen. Den ena externa referensgruppen bestar av foretradare fran fem reg-
ioner (Stockholm, Vastra Gotaland, Skane, Ostergétland och
Vasternorrland), Sveriges Kommuner och Regioner, TLV och Lakemedels-
verket. Den andra externa referensgruppen har bestatt av foretradare for La-
kemedelsindustriforeningen, Foreningen for Generiska lakemedel och Biosi-
milarer samt Svensk Apoteksférening (se bilaga 2). Ytterligare experter har
vid behov ocksa knutits till analysarbetet for att bidra med kunskap om ut-
vecklingen for olika omraden och specifika lakemedel.

Prognosen &r baserad pa en modell som har tagits fram i samarbete med
Centre for Medical Technology Assessment i Linkdping.

Alla forsaljningssiffror och prognoser redovisas i I6pande priser och har
inte inflationsjusterats.

Tidigare prognoser kan skilja sig i definitioner av grupper
Prognosrapporterna 2016-2017 grundades pa data fran IMS Health/IQVIA
som hamtats fran E-halsomyndigheten. Det kan finnas mindre skillnader i hi-
storiska data mellan rapporter efter 2017 och rapporter under 2016 och 2017.
Detta beror bland annat pa skillnader i hur uttag har gjorts och uppdateringar
av statistiken i Concise. Bland annat har definitioner av de specialgranskade
omradena uppdaterats mellan prognoserna, vilket innebar att dven historiska
data inom varje grupp kan skilja sig fran tidigare ars rapporter.
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Bilaga 4. Aterbdringsavtal

Tabell B4.1. Lakemedel inom formdanen med aterbdringsavtal 31 mars
2021

Terapiomrade Substans Lakemedel ATC-kod Avtalsstart  Avtalsslut

Atopisk dermatit dupilumab Dupixent DI1TAHOS 2021-01-01  2021-12-31
Cystisk fibros ivakaftor/ lumakaftor Orkambi RO7AX30  2018-07-01  2022-06-30
Swtilyg;gl:/sefsro fi ataluren Translarna MO9AX03  2019-05-01  2022-04-30
Fenylketonuri sapropterin Kuvan A16AX07  2020-11-01 2022-10-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Advate BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Adynovi BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl - Afstyla BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Elocta BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Esperoct BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Jivi BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Kovaltry BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl NovoEight BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Nuwiqg BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Octanate BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Octanate LV~ BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Refacto AF BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili B koagulationsfaktor IX Alprolix BO2BD04  2020-10-01  2022-09-30
Hemofili B Koagulationsfaktor IX BeneFIX BO2BD04  2020-10-01  2022-09-30
Hemofili B koagulationsfaktor IX Immunine BO2BD04  2020-10-01  2022-09-30
Hemofili B koagulationsfaktor IX Nanofix BO2BD04  2020-10-01  2022-09-30
Hemofili B koagulationsfaktor IX Refixia BO2BD04  2020-10-01  2022-09-30
Hemofili B koagulationsfaktor IX Rixubis BO2BD0O4  2020-10-01  2022-09-30
Hepatit C sofosbuvir Sovaldi JO5AP08  2021-01-01  2022-12-31
Hepatit C 'Si?(')‘zgzvv'irf Harvoni JO5AP51  2021-01-01  2022-12-31
Hepatit C Z'rgcz’égr;vir Zepatier JO5AP54  2021-01-01  2022-12-31
Hepatit C Z?é%ﬂiﬁifﬁ * Epclusa JO5AP55  2021-01-01  2022-12-31
Hepatit C ig;‘v’fﬂ“;’gxflggzar Vosevi JO5AP56  2021-01-01  2022-12-31
JAK-h&mmare tofacitinib Xeljanz LO4AA29  2020-10-01  2022-09-30
JAK-h&mmare baricitinib Olumiant LO4AA37  2020-10-01  2022-09-30
JAK-h&dmmare upadacitinib Rinvoq LO4AA44  2020-10-01 2022-09-30
:;‘Z;Cr:g‘r’om telotristatetyl Xermelo AT6AX15 20180601  2021-05-31
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Terapiomrade Substans Lakemedel ATC-kod Avtalsstart Avtalsslut

Onkologi osimertinib Tagrisso LO1EBO4 2020-10-01 2022-09-30
Onkologi frametinib Mekinist LOTEEO1 2020-01-01 2021-12-31
Onkologi binimetinib Mektovi LOTEEO3 2020-01-01 2021-12-31
Onkologi palbociklib Ibrance LOTEFO1 2017-07-01 2021-06-30
Onkologi abemaciklib Verzenios LOTEFO3 2019-07-01 2021-06-30
Onkologi axifinib Inlyta LOTEKO1 2021-01-01 2022-12-31
Onkologi cabozantinib Cabometyx  LOTEX07 2021-04-01 2023-03-31
Onkologi larotrektinib Vitrakvi LOTEX12 2020-11-01 2022-10-31
Onkologi ixazomib Ninlaro LO1XGO03 2018-06-01 2021-05-31
Onkologi venetoklax Venclyxto LOT1XX52 2018-05-01 2021-04-30
Onkologi niraparib Zejula LOT1XX54 2019-12-01 2021-05-31
Onkologi enzalutamid Xtandi LO2BB0O4 2020-06-01 2022-05-31
Onkologi abirateron Zytiga LO2BX03 2020-06-01 2022-05-31
Onkologi lenalidomid Revlimid LO4AX04 2019-03-01 2022-02-28
Onkologi pomalidomid Imnovid LO4AX06 2019-06-01 2021-05-31
PCSK?-h&mmare evolocumab Repatha CI10AX13 2019-01-01 2020-12-31
PCSK9-h&dmmare alirocumab Praluent C10AX14 2019-01-01 2020-12-31
TNF-alfah&mmare etanercept Benepali LO4ABO1 2020-10-01 2021-09-30
TNF-alfah&mmare etanercept Enbrel LO4ABO1 2020-10-01 2021-09-30
TNF-alfah&dmmare etanercept Erelzi LO4ABO1 2020-10-01 2021-09-30
TNF-alfah&mmare adalimumab Amgevita LO4ABO4 2020-10-01 2021-09-30
TNF-alfahé&mmare adalimumab Humira LO4ABO4 2020-10-01 2021-09-30
TNF-alfah&mmare adalimumab Hyrimoz LO4ABO4 2020-10-01 2021-09-30
TNF-alfah&mmare Idacio Idacio LO4ABO4 2020-10-01 2021-09-30
TNF-alfah&mmare adalimumab Imraldi LO4ABO4 2020-10-01 2021-09-30

Kalla: Janusinfo.
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Bilaga 5. Kategorisering av ATC-

koder

Tabell B5.1. ATC-koder for adhd

ATC-kod Grupp

C02AC02 Adhd-Igkemedel
NO2CX02 Adhd-ldkemedel
NO6BAO1T Adhd-ldkemedel
NO6BAO2 Adhd-ldkemedel
NO6BAO4 Adhd-ldkemedel
NO6BAO? Adhd-ldkemedel
NO6BA12 Adhd-ldkemedel

Tabell B5.2. ATC-koder for diabetes

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

A10AADD Diabetes — Insulin A10BDO9 Diabetes — Icke insulin
A10ABO1 Diabetes — Insulin A10BD10 Diabetes - Icke insulin
A10ABO4 Diabetes — Insulin A10BDI11 Diabetes — Icke insulin
A10ABOS5 Diabetes — Insulin A10BD13 Diabetes — Icke insulin
A10ABO6 Diabetes - Insulin A10BD14 Diabetes — Icke insulin
AT0ACO1 Diabetes — Insulin A10BD15 Diabetes — Icke insulin
A10ACO03 Diabetes — Insulin A10BD16 Diabetes - Icke insulin
A10AC04 Diabetes — Insulin A10BD19 Diabetes — Icke insulin
A10ADO1 Diabetes — Insulin A10BD20 Diabetes - Icke insulin
A10ADO4 Diabetes — Insulin A10BD21 Diabetes — Icke insulin
A10ADOS Diabetes — Insulin A10BFO1 Diabetes — Icke insulin
A10AD0O6 Diabetes — Insulin A10BFO2 Diabetes — Icke insulin
A10ADS54 Diabetes — Insulin A10BFO3 Diabetes — Icke insulin
AT0AEO1 Diabetes — Insulin A10BGO1 Diabetes - Icke insulin
A10AEO4 Diabetes — Insulin A10BG02 Diabetes — Icke insulin
A10AEO0S Diabetes — Insulin A10BGO3 Diabetes - Icke insulin
A10AE06 Diabetes — Insulin AT0BHO1 Diabetes - Icke insulin
A10AES56 Diabetes — Insulin A10BHO2 Diabetes — Icke insulin
A10AES54 Diabetes — Insulin A10BHO3 Diabetes — Icke insulin
A10AFO1 Diabetes — Insulin A10BHOS Diabetes — Icke insulin
A10AOOO  Diabetes - Insulin A10BHO4 Diabetes - Icke insulin
AT0BAO1 Diabetes — Icke insulin A10BJO1 Diabetes — Icke insulin
A10BAO2 Diabetes — Icke insulin A10BJO2 Diabetes — Icke insulin
A10BAO3 Diabetes — Icke insulin A10BJO3 Diabetes - Icke insulin
A10BBO1 Diabetes — Icke insulin A10BJO4 Diabetes — Icke insulin
A10BB02 Diabetes — Icke insulin A10BJOS Diabetes - Icke insulin
A10BB0O3 Diabetes — Icke insulin AT10BKO1 Diabetes — Icke insulin
A10BB04 Diabetes — Icke insulin A10BKO2 Diabetes - Icke insulin
A10BB0O5 Diabetes - Icke insulin A10BKO3 Diabetes - Icke insulin
A10BB0OS Diabetes — Icke insulin AT0BXO1 Diabetes — Icke insulin
A10BB0O7 Diabetes — Icke insulin A10BX02 Diabetes - Icke insulin
A10BB0O8 Diabetes — Icke insulin A10BX03 Diabetes — Icke insulin
A10BB0O9 Diabetes — Icke insulin A10BX04 Diabetes - Icke insulin
A10BB10 Diabetes — Icke insulin A10BX0S5 Diabetes — Icke insulin
A10BB11 Diabetes — Icke insulin A10BX07 Diabetes — Icke insulin
A10BB12 Diabetes — Icke insulin A10BX08 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 AT0BX11 Diabetes — Icke insulin
A10BD02 Diabetes — Icke insulin AT0BX12 Diabetes —Icke insulin
A10BD03 Diabetes — Icke insulin A10BX14 Diabetes — Icke insulin
A10BD04 Diabetes — Icke insulin AT0XAO1 Diabetes —Icke insulin
A10BD0O5 Diabetes — Icke insulin A10BD23 Diabetes — Icke insulin
A10BD0é Diabetes — Icke insulin A10BD24 Diabetes — Icke insulin
A10BD0O7 Diabetes — Icke insulin A10BJO6 Diabetes — Icke insulin

A10BD08 Diabetes — Icke insulin

Tabell B5.3. ATC-koder for smittskydd

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

JOS5AEOT  Smittskydd — hividkemedel JOSAR10 = Smittskydd — hividkemedel
JOSAEO3  Smittskydd — hividkemedel JOSAR13  Smittskydd — hividkemedel
JOS5AEO7  Smittskydd — hividkemedel JO5AR14  Smittskydd — hividkemedel
JOS5AEO8 = Smittskydd — hividkemedel JOSAR15  Smittskydd — hividkemedel
JOSAET10  Smittskydd — hividkemedel JO5AR17  Smittskydd — hividkemedel
JO5AFOT  Smittskydd — hividkemedel JO5AR18 = Smittskydd — hividkemedel
JO5AF02  Smittskydd — hividkemedel JOSAR19  Smittskydd — hividkemedel
JO5AF04  Smittskydd — hividkemedel JO5AR20 = Smittskydd — hividkemedel
JO5AFO5  Smittskydd — hividkemedel JO5AR21  Smittskydd — hividkemedel
JO5AF06  Smittskydd — hividkemedel JO5AR22  Smittskydd — hividkemedel
JO5AF07  Smittskydd — hividkemedel JO5AX07 = Smittskydd — hividkemedel
JOS5AF09  Smittskydd — hividkemedel JOS5AJ0T  Smittskydd — hividkemedel
JO5AGO1  Smittskydd — hividkemedel JO5AX09 = Smittskydd — hividkemedel
JOSAG03  Smittskydd — hividkemedel JO5AJ03  Smittskydd — hividkemedel
JOS5AG04  Smittskydd — hividkemedel VO3AX03 = Smittskydd — hividkemedel
JOS5AG0OS  Smittskydd — hividkemedel JOSAPOS  Smittskydd — hepatit C-lakemedel
JO5AR0T  Smittskydd — hividkemedel JOSAPO7  Smittskydd - hepatit C-lakemedel
JO5AR02  Smittskydd — hividkemedel JOSAP0O8  Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR03  Smittskydd — hividkemedel JOSAP0O?  Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR04  Smittskydd — hividkemedel JOSAPST  Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR06  Smittskydd — hividkemedel JOSAPS53  Smittskydd - hepatit C-ldkemedel
JO5AR08 = Smittskydd — hividkemedel JO5AP54  Smittskydd — hepatit C-IGkemedel
JO5AR09 = Smittskydd — hividkemedel JO5APS55  Smittskydd — hepatit C-IGkemedel
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Tabell B5.4. ATC-koder for MS-lakemedel

ATC-kod Grupp

LO3ABO7 MS-dkemedel
LO3ABO8 MS-lakemedel
LO3AB13 MS-lakemedel
LO3AX13 MS-dkemedel
LO4AA23 MS-dkemedel
LO4AA27 MS-lakemedel
LO4AA31 MS-lakemedel
LO4AA34 MS-dkemedel
LO4AA36 MS-lakemedel
LO4AA40 MS-lakemedel
LO4ACO1 MS-dkemedel
NO7XX09 MS-Gkemedel
NO7XX07 MS-Gkemedel
LO4AX07 MS-Gkemedel

Tabell B5.5. ATC-koder for NOAK

ATC-kod Grupp
BO1AEOQ7 NOAK
BOTAFO1 NOAK
BO1AF02 NOAK
BO1AFO3 NOAK

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

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

LO4ABO1 = TNF-alfah&mmare LO4AA37  Alternativ fill INF-alfah&mmare
LO4AB02 = TNF-alfahé&mmare LO4AA44  Alternativ fill INF-alfah&mmare
LO4ABO3 = TNF-alfahdmmare LO4ACO3  Alternativ fill INF-alfah&dmmare
LO4ABO4 = TNF-alfahdmmare LO4ACO5  Alternativ till INF-alfah&dmmare
LO4ABOS5 = TNF-alfahdmmare LO4ACO7  Alternativ till INF-alfah&dmmare
LO4AB06 = TNF-alfahdmmare LO4ACI10  Alternativ till INF-alfah&dmmare
LO4AA24 = Alternativ fill INF-alfahdmmare  LO4AC12  Alternativ fill INF-alfah&mmare
LO4AA26 = Alternativ fill INF-alfahdmmare  LO4AC13  Alternativ till TNF-alfah&mmare
LO4AA29  Alternativ fill INF-alfahdmmare  LO4AC14  Alternativ till TNF-alfah&mmare
LO4AA32  Alternativ fill INF-alfahdmmare  LO4AC16  Alternativ till TNF-alfah&mmare
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
LOTADO1
LO1ADO2
LO1ADO4
LO1AX03
LO1AXO4
LO1AXOO
LOTAOOO
LO1BAO1
LO1BAO4
LO1BBO2
LO1BBO3
LO1BBO4
LO1BBOS
LO1BBO6
LO1BBO7
LO1BCO1
LO1BCO02
LO1BCOS
LO1BCO6
LO1BCO7
LO1BCO8
LO1BC53
LO1CAO1
LO1CAO2
LO1CAO3
LO1CAO4
LO1CAO5
LO1CBO1
LO1CDO1
LO1CDO02
LO1CDO04
LOT1CEO1
LOT1CEO2
LOTCXO01
LOTDAO1
LO1DBO1
LO1DB02
LO1DBO3
LO1DB0O4
LO1DBO7
LOTDBI11
LO1DCO1
LO1DCO3
LOTEAO1
LOT1EAQO2
LO1EAO3

Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel

LO1EAO4
LOTEAOS
LOTEBO1
LOTEBO2
LOTEBO3
LOTEBO4
LOTEBOS
LOTEBO7
LOTECO1
LOTECO2
LOTECO3
LOTEDO1
LO1EDO2
LO1EDO3
LO1EDO4
LO1EDOS
LOTEEO1
LOTEEO2
LOTEEO3
LOTEFO1
LOT1EFO2
LOTEFO3
LOTEGO1
LOTEG02
LOTEHO1
LOTEHO2
LOTEJO1
LOTEKO1
LOTEKO3
LOTELO1
LOTELO2
LOTEMO1
LOTEXO1
LOTEX02
LOTEXO3
LOTEXO4
LOTEXOS
LOTEXO7
LOTEX08
LO1EX0O9
LO1EX10
LOTEX11
LO1EX12
LO1EX13
LO1XAO1
LO1XA02
LOT1XAO03
LOT1XC02
LOTXCO03
LO1XCO05
LO1XCO06
LO1XCO7
LO1XC08

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 Idkemedel
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 IGkemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska IGkemedel
Onkologiska IGkemedel
Onkologiska IGkemedel
Onkologiska IGkemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska IGkemedel
Onkologiska IGkemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska IGkemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
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ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

LOT1XC09
LOIXC10
LOTXCI11
LOIXC12
LOIXC13
LOIXC14
LOIXC15
LOIXC17
LO1XC18
LOIXC19
LOTXC21
LO1XC23
LO1XC24
LOTXC26
LO1XC27
LO1XC28
LO1XC31
LO1XC32
LOIXCOO
LO1XD03
LO1XD04
LOTXEOD
LOTXFO1
LO1XFO3
LO1XGO1
LO1XG02
LO1XGO3
LOTXHO1
LOT1XHO02
LOT1XHO3
LO1XJO1
LOTXKO1
LO1XK02
LO1XK04
LOTXXO1
LO1XX02
LO1XX03
LO1XX05

Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska I&ékemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska Idkemedel

LOTXX08
LOTXX09
LOTXX11
LOTXX23
LOTXX24
LOTXX27
LOTXX35
LOTXX41
LOT1XX44
LOT1XX51
LOT1XX52
LOIXXOO
LOIXOOO
LOTOOOO
LO2AA02
LO2ABO1
LO2AB02
LO2AEQ1
LO2AE02
LO2AE03
LO2AEO4
LO2AEO5
LO2BAO1
LO2BAO2
LO2BAO3
LO2BBO1
LO2BB02
LO2BBO3
LO2BB04
L02BGO3
LO2BG04
LO2BG06
LO2BX02
LO2BX03
LO4AX02
LO4AX03
LO4AX04
LO4AX06

Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska IGkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska I&kemedel
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