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Uppdaterad prognos av
lakemedelsforsidljningen 1 Sverige 2022-2025

Sammanfattning

Denna redovisning innehaller en uppdatering av den prognos som Socialstyrelsen
publicerade i april 2022 for kostnadsutvecklingen for lakemedelsférmanerna och
rekvisitions- och smittskyddslakemedel (hepatit C och hiv).

Kostnaden for lakemedel och handelsvaror inom formanerna prognostiseras 6ka
fran 30 miljarder kronor 2021 till 31,7 miljarder kronor 2022, 33,5 miljarder kronor
2023 och 35,2 miljarder kronor 2024. For 2023 innebar detta en mindre uppjuste-
ring jamfort med varens prognos. Kostnaderna forvantas 6ka med 6 procent 2022
och 2023. Darmed forvantas framdver en hdgre kostnadsékningstakt jamfort med
ar 2021, da kostnaderna ckade med runt 2 procent. Under aren 2018-2020 6kade
dock formanskostnaderna med mellan 8 och 9 procent per ar.

Den prognostiserade kostnaden for smittskyddslakemedel (for hepatit C och hiv)
under perioden 2023-2025 har justerats upp nagot jamfért med aprilprognosen.
Kostnaderna for hepatit C-lakemedel prognostiseras sjunka fran 541 miljoner kro-
nor 2021 till 507 miljoner kronor 2022. Dérefter forvantas kostnaderna dka och sta-
biliseras pa runt 540 miljoner kronor under kommande ar. Kostnaderna for hivlake-
medel prognostiseras oka fran 600 miljoner kronor 2021 till 616 miljoner kronor
2022, och sedan succesivt dka till 646 miljoner 2024.

Prognosen ar foérenad med osakerheter och faktiskt utfall kan bli hdgre eller
lagre &n forvantat. Den senaste periodens hdga inflation tros kunna paverka de
kostnader som prognostiseras i denna promemoria. Hur inflationen kommer ut-
vecklas samt dess paverkan pa formanskostnaderna ar en osakerhet. Denna oséker-
het var pataglig redan vid arbetet med aprilprognosen men har forstarkts betydligt i
och med den senaste periodens stigande inflation och inflationsprognoser. Det &r
svart att forutse alla effekter detta kan fa pa prisutvecklingen och i forlangningen
aven kostnadsutvecklingen. En ytterligare konsekvens av hog inflation ar att hdgre
egenavgifter vantas, vilket far en ddmpande effekt pa kostnadsutvecklingen inom
formanen framover. Bland andra osakerheter kan introduktionen av nya lakemedel
namnas, patentutgangar under prognosperioden och foljderna av covid-19-pande-
mins paverkan framst under 2020 och 2021.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyrelsen.se



SOCIALSTYRELSEN 2022-10-28 Dnr 12682/2022

Bakgrund

Socialstyrelsen har sedan 2003 i uppdrag att analysera lakemedelsforsaljningen i
Sverige. Myndigheten ska dven redovisa en beddmning av kostnadsutvecklingen
for lakemedelsformanerna och rekvisitions- och smittskyddslakemedel. Socialsty-
relsen lamnar tva rapporter per ar, en langre och mer ingdende under varen samt en
uppdatering av prognosen under hdsten. Den senaste prognosen lamnades i slutet
av april 2022 [1]. Denna redovisning innehaller en kortfattad redogdrelse for den
prognosen och en kortfattad uppdatering av prognosen for aren 2022-2025. Uppda-
teringen fokuserar pa kostnader for formanslakemedel samt smittskyddslakemedel.
| bilaga 1 finns en uppféljning av prognoserna fran hosten 2021 jamfort med utfall
for de tre forsta kvartalen 2022.

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

* Introduktion av nya lakemedel

+ Andrade indikationer for likemedel

» Forandrad lakemedelsanvandning, t.ex. fordndringar i antal personer som ham-
tar ut lakemedel Gver tid

« Patentutgangar och efterféljande introduktion av generiska ldkemedel eller bio-
similarer

* Faktorer av engangskaraktar, t.ex. omprévningar av subventionsstatus

* Auvtal mellan regioner och foretag om aterbaring av kostnader for lakemedel
som kan paverka val av ldkemedel och volym av anvandningen

De redovisade uppgifterna galler hela riket. Prognoserna baseras pa information
och forsaljningsdata fram till och med det tredje kvartalet 2022. Tva referensgrup-
per har varit knutna till prognosarbetet. Den ena referensgruppen har bestatt av re-
presentanter for Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), Lakemedelsver-
ket, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Region Stockholm, Vastra
Gotalandsregionen, Region Skane, Region Ostergdtland samt Region Vasternorr-
land. | den andra referensgruppen har representanter for Lakemedelsindustrifore-
ningen, Féreningen for Generiska lakemedel och Biosimilarer, Lakemedelshand-
larna samt Sveriges Apoteksforening deltagit. Se bilaga 2 for mer detaljer. Till
prognosarbetet har aven den nationella arbetsgruppen for cancerlakemedel (NAC)
bidragit med validering av antaganden inom onkologiomradet.

For vissa lakemedel har regioner och foretag tecknat avtal om aterbéring av en
del av kostnaderna. Av aterbaringen tillfaller 60 procent regionerna och 40 procent
tillfaller staten enligt den 6verenskommelse som tecknats om statens erséttning till
regionerna for lakemedel [2]. Nivaer i aterbéringsavtalen ar sekretessbelagda och
inte kédnda for Socialstyrelsen.! Denna rapport redovisar darfor kostnader, exklu-
sive aterbaringar fran foretag. TLV har summerat det slutliga utfallet for nationellt
hanterade aterbaringsavtal for receptforskrivna formans- och smittskyddslakemedel
for ar 2021 till cirka 2,7 miljarder kronor [3].

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

Prognos varen 2022

Den totala formanskostnaden for lakemedel och handelsvaror (inklusive moms och
exklusive egenavgiften) har 6kat med 20 procent mellan 2018 och 2021, motsva-
rande 5 miljarder kronor. Varen 2022 prognostiserades kostnaderna for lakemedel
och handelsvaror inom lakemedelsformanerna oka fran 30 miljarder kronor 2021
till 35 miljarder kronor 2024, en 6kning pa 5 miljarder kronor (17 procent).

Den prognostiserade kostnadsokningen for lakemedel inom férmanen forvanta-
des framst bero pa dkningar inom lakemedelsomradena diabetes (icke-insuliner)
och ”utvalda, framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar”. Detta
beror pa en 6kad anvandning av vissa nya lakemedel och att flera lakemedel fatt ut-
vidgad subvention. Samtidigt prognostiserades minskade kostnader for bland annat
TNF-alfahammare till f6ljd av 6kad anvandning av biosimilarer med l&gre prisni-
véer. Aven for MS-lakemedel forvantades fortsatt minskade kostnader under 2023,
vilket framst beror pa en patentutgang.

Kostnaderna for smittskyddslakemedel forvantades stabiliseras pa runt 1,1 mil-
jarder kronor arligen under de kommande fyra aren.

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel prognostiserades dka fran 10,8 miljarder
kronor 2021 till 13 miljarder kronor 2024.

I prognosen fran april 2022 identifierades flera osékerheter. Bland annat lyftes
pandemins paverkan pa det uppdamda vardbehovet, vilket i forlangningen éven
kan paverka lakemedelsforsaljningen. Dessutom lyftes osakerheter kopplade till
omvarldsfaktorer sa som kraftigt fluktuerande energipriser. Aven utvidgade indi-
kationer och andrade subventionsbegransningar namndes som en osékerhetsfaktor
bland annat for vissa diabeteslakemedel (icke-insuliner). Dessa subventionsbe-
gransningar omfattar nu behandling av vissa nya patientgrupper utdver diabetes.
Andra osakerheter som lyftes inkluderar bland annat: introduktion av nya lakeme-
del, omprévningar hos TLV, patentutgangar och valutakursférandringar [1].

Uppdatering av varens prognos

| denna uppdatering har prognosen for de forsta tre kvartalen 2022 ersatts med
verkliga utfall. Dessutom har antaganden i prognosen uppdaterats for det sista
kvartalet 2022 samt for aren 2023 till 2025.

I denna prognos gors en viss uppjustering av kostnadsutvecklingen for aren
2022-2025. | likhet med vad som antogs i aprilprognosen forvantas den avmattning
av formanskostnaderna som sags under 2021 vara tillfallig. Utéver att en viss ok-
ning i kostnader kan vantas efter den tidigare avmattningen har aven inflationen sti-
git kraftigt och inflationsprognoserna har hojts sedan i varas [4, 5]. Ytterligare bi-
dragande orsaker till uppjusteringen av aprilprognosen &r att flera nya lakemedel
introducerats samt att ett flertal lakemedel fatt utvidgad subvention. Detta gér sam-
mantaget att formanskostnaderna for lakemedel nu forvantas oka med 5,2 miljarder
kronor mellan 2021 och 2024, jamfort med 5 miljarder kronor i aprilprognosen. For
handelsvaror forvantas kostnaderna ligga forhallandevis stabilt, jamfort med den
6kning pa runt 40 miljoner som uppskattades i varens prognos.
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Figur 1. Total kostnad inom férmanen per kvartal
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Resultat

Den uppdaterade prognosen visar att formanskostnaderna for lakemedel och han-
delsvaror forvantas fortsétta 6ka under prognosperioden, fran 30 miljarder kronor
2021 till 31,7 miljarder kronor 2022 (6 procents 6kning jamfort med foregaende
ar), 33,5 miljarder kronor 2023 (6 procents 6kning jamfort med foéregaende ar),
35,2 miljarder kronor 2024 (5 procents 6kning jamfort med foregaende ar) och 36,6
miljarder kronor 2025 (4 procents dkning jamfort med foregaende ar) (tabell 1).

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel forvantas dka fran 10,8 miljarder kronor
2021 till 12 miljarder kronor 2022 (11 procents dkning jamfort med foregaende ar),
13 miljarder kronor 2023 (8 procents 6kning jamfort med foregaende ar), 13,9 mil-
jarder kronor 2024 (7 procents 6kning jamfort med foregaende ar) och 14,9 miljar-
der kronor 2025 (7 procents 6kning jamfort med foregaende ar).

For smittskyddslakemedel forvantas kostnaderna 6ka fran 1,1 miljarder ar 2021
till 1,2 miljarder ar 2023 och darefter stabiliseras pa ungefar samma niva under res-
ten av prognosperioden. Kostnaderna for hepatit C-lakemedel prognostiseras
sjunka fran 541 miljoner kronor 2021 till 507 miljoner kronor 2022. Dérefter for-
vantas kostnaderna dka nagot och stabiliseras pa runt 540 miljoner kronor under
kommande ar.
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Tabell 1. Ldkemedelskostnader 2021 och prognoser 2022-2025

Miljoner kronor. Férandring frdin féregdende drinom parentes

Prognos Prognos Prognos Prognos

Segment 2021 2022 2023 2024 2025
Total forskrivning
inom férmanen in- 29999(2%) 31723(6%) 33485(6%) 35218(5%) 36619 (4%)
klusive moms*

Varav ldkemedel 28 530 (2 %) 30262 (6%) 32016 (6%) 33745(5%) 35141 (4%)
varavhandelsvaror oo o 461 (1% 1470 (1%) 1474 (0%) 1478 (0%
(inklusive moms)

Rekvisition** 10765(7%) 11980(11%) 12986(8%) 13920(7%) 14864(7 %)
Totalt smittskyddsla-

kemedel 1141 (-6 %) 1124 (-2 %) 1175(5 %) 1190 (1 %) 1205(1%)
Varav hepatit

Coldkemedel 541 (-11 %) 507 (-6 %) 544 (7 %) 544 (0 %) 544 (0 %)
Varav hividkemedel 600 (-1 %) 616 (3 %) 631 (2 %) 646 (2 %) 662 (2 %)

Ké&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.

* Exklusive I&dkemedel utanfér fdrmdanen och egenavgifter. Kostnaderna ar innan aterbdringsavtal.

** Exklusive bortfall i den data som ligger fill grund fér prognosen (exempelvis saknas data foér Region Dalarna
for 2021 och bakat). Vissa Idkemedel (s& som ATMP) registreras som partihandelsférsélining och historiska

data inkluderar inte dessa kostnader.

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

Prognostiserad kostnadsutveckling inom formanen

Nar kostnadsutvecklingen analyseras per lakemedelsomrade har de prognostiserade
kostnaderna justerats upp nagot jamfort med den prognos som presenterades i april
2022. For 2023 beror det pa justeringar for ovriga lakemedel och NOAK?2. Juste-
ringen av 6vriga lakemedel beror till stor del pa forsaljningsdata som tillkommit
samt inflationens forvantade utveckling [4, 6]. Fér NOAK har kostnaderna tkat
mer &n forvantat och den forvantade avmattningen i kostnadsutvecklingen har skju-
tits fram. Den uppdaterade kostnadsprognosen per omrade visas i tabell 2 och mer
detaljer om uppdateringar inom respektive omrade beskrivs nedan.

2 Non-vitamin K orala antikoagulantia, kan &ven benamnas nya orala antikoagulantia.
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Tabell 2. Lakemedelskostnader inom féormanen 2021 och prognos 2022-

2025, per Idkemedelsomrade

Milioner kronor. Férandring frén féregdende &rinom parentes.

Lakemedelsomrade 2021 P’°gg§; P’°gg§; P’°gg§j P’°gg§;
Onkologilékemedel 4433 (9%) 4494 (1%) 4551 (1%)  4914(8%) 5097 (4%)
Utvalda, frimst bio-
ﬁg'f:ﬁégﬁqeonsgii'o 3637 (5%) 3854 (6%) 4341 (13%)  4714(9%) 4921 (4%)
sjukdomar
varav TNF- 1633 (-15%) 1354 (-17%) 1327 (-2%) 1302(2%) 1267 (-3%)
alfahdmmare
Diabetesidkemedel 2543 (11%) 2975 (17%) 3366 (13%) 3751 (11%) 4068 (8%)
NOAK 1729 (10%) 1905(10%)  2010(5%) 2024 (1%) 2044 (1 %)
Adhd-lékemedel 1088 (2%)  1135(4%) 1230(8%) 1299 (6%) 1356 (4%)
MS-lakemedel 467 (-3%) 394 (-16%) 330 (-16 %) 338 (3 %) 358 (6 %)
Avriga ldkemedel 14632 (2%) 15505(6%) 16189 (4%) 16704 (3%) 17298 (4%)
Tofalt forman exkl. 28530 (2%) 30262(6%) 32016(6%) 33745(5%) 35141 (4%)

handelsvaror

Ké&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.

Utover det som framkommer nedan har en justering gjorts for att ta hansyn till att
regeringen den 5 september 2022 faststallde prisbasbeloppet till 52 500 kronor for
2023 (jamfort med 48 300 kronor ar 2022) [7, 8]. Det innebar en 6kning i prishas-
beloppet pa nio procent jamfort med 2022. Okningen ar betydande i forhéllande till
hur det sett ut de senaste aren. Det forvantas leda till 6kade egenavgifter och pro-
gnosen over formanskostnaderna, som anges exklusive egenavgifter, har darfor ju-
sterats ned. For ar 2023 uppgar nedjusteringen till runt 230 miljoner kronor.® Juste-
ringen ar nagot forsiktigt tilltagen och det motiveras framst av osékerhet kring den
effekt som inflation kan fa pa prisnivaer inom férmanen, och i férlangningen kost-
nader. | viss man dampas effekten av de hojda egenavgifterna av att prognosen tar
hojd for att inflationen kan fa visst genomslag pa prisnivaer, vilket beskrivs nedan.

Onkologi

Prognosen for onkologilakemedel har justerats nagot, bland annat med anledning
av ytterligare data som tillkommit sedan aprilprognosen. Allt fler berdknas behand-
las med vissa av dessa lakemedel, vilket driver kostnadsutvecklingen framdver.
Kostnadsutvecklingen dampas av patentutgangar vilket leder till generisk konkur-
rens och darmed lagre prisnivaer for vissa substanser.

Bland de lakemedel inom onkologiomradet dar prognosen har justerats ned finns
bland annat vissa lakemedel vid prostatacancer. Sedan introduktionen i formanen
ar 2015 har anvandningen av enzalutamid (Xtandi) och abirateron (Zytiga) ckat
kraftigt. Sedan dess har indikationer utvidgats och subventionsbegransningar and-

3 Egenavgiften har extrapolerats och utgangspunkten har varit att viss 6kning ligger i trenden. Darefter har prognosen for
egenavgiften justerats upp. Mellanskillnaden (det vill sdga med och utan justeringen) har dragits av prognosen for for-
manskostnaderna.
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rats. Under 2021 kom apalutamid (Erleada) och darolutamid (Nubeqa) in i for-
manen och subventionen for enzalutamid utvidgades ytterligare. Under den senaste
perioden har kostnaderna for dessa lakemedel 6kat mer an forvantat, vilket ockséa
paverkar prognosen. Dessutom har det nationella vardprogrammet for prostatacan-
cer uppdaterats sedan aprilprognosen, vilket bland annat inneburit &ndrade rekom-
mendationer som kan 6ka anvandningen av abirateron framéver [9]. Trots detta
forvéantas kostnaderna for abirateron minska framdver. Nyligen publicerade pris-
uppgifter for periodens varor* tyder pa att patentutgangen for abirateron kommer
att leda till kraftigt minskade prisnivéaer och framst darfor har den foregaende pro-
gnosen justerats ned [10].

Den prognostiserade kostnadsutvecklingen for ibrutinib (Imbruvica) och aka-
labrutinib (Calquence) har justerats upp jamfort varens prognos. Dessa lakemedel
anvands vid kronisk lymfatisk leukemi (KLL) och har samma verkningsmekanism.
Okningen i antalet personer som hamtar ut ndgon av dessa lakemedel har mattats
av nagot senaste halvaret. Fran och med oktober i ar utvidgades dock subventionen
av ibrutinib vid KLL till en bredare patientpopulation och en ny indikation, mantel-
cellslymfom, har tillkommit i férmanen, vilket gor det troligt att fler kommer be-
handlas. Bland &vriga lakemedel i formanen vid KLL kan aven venetoklax (Ven-
clyxto) namnas. Venetoklax ingar sedan december 2021 i formanen dven vid akut
myeloisk leukemi (AML). Framdver antas kostnaderna for akalabrutinib, ibrutinib
och venetoklax sammantaget fortsatt 6ka.

Kostnaderna for PARP-hdmmarna olaparib (Lynparza) och niraparib (Zejula)
forvantas oka. Sedan tidigare ingar dessa lakemedel i formanen vid ovarialcancer. |
maj 2022 andrades subventionsbegransningen for olaparib for att &ven omfatta
spridd prostatacancer med en specifik mutation (BRAC 1/2) nar andra behandlings-
alternativ saknas [11].

Lakemedelsgruppen CDK4/6-hdmmare som anvands vid brdstcancer har aven
de justerats upp jamfort med varens prognos. Det beror framst pa att fler patienter
an forvantat har behandlats med palbociklib (Ibrance). Vidare har abemaciklib
(Verzenios) fatt utokad indikation och ar nu godkand for adjuvant behandling vil-
ket formodas 0ka antalet behandlade patienter. Abemaciklib ingar i formanen med
generell subvention sedan 2019 men eftersom den nya indikationen utgér en ny pa-
tientpopulation har TLV beslutat att ompréva subventionen vilket gor prognosen
Over utvecklingen i antalet patienter osaker.

Bland nya lakemedel i formanen kan tva lakemedel som anvénds vid lungcancer
namnas. RET-hdmmaren pralsetinib (Gavreto) ingar i formanen sedan maj 2022.
Arligen drabbas omkring 3 800 personer av lungcancer, varav icke-sméacellig lung-
cancer utgor 80 procent. Hos ungeféar 1-2 procent ses RET-fusioner [12]. Dérut6-
ver kan lakemedlet sotorasib (Lumykras) namnas. Lakemedlet anvands vid lung-
cancer med en specifik mutation (KRAS G12C-mutation). | en tidig
bedémningsrapport framgar att 450 patienter per ar diagnosticeras med icke-sma-
cellig lungcancer med KRAS G12C-mutation och dér uppskattas &ven att maximalt
300 patienter/per ar ar aktuella for behandling [13].

4 Varje manad utser TLV de generiskt utbytbara likemedel med lagst pris som garanterat kan tillhandahallas over den ak-
tuella prisperioden till periodens varor. Dessa likemedel erbjuder apoteken sina kunder. Mer information finns pa tlv.se.

7(25)



SOCIALSTYRELSEN 2022-10-28 Dnr 12682/2022

Vid bréstcancer ingar tukatinib (Tukysa) i formanen sedan maj 2022. Lakemed-
let anvands vid HER2-positiv brostcancer efter minst tva andra HER2-riktade be-
handlingar. Runt 150 patienter arligen uppskattas vara aktuella for tredje linjens be-
handling i en tidig bedomningsrapport [14]. I nationellt vardprogram for
brostcancer rekommenderas dock rekvisitionslakemedlet trastuzumab deruxtekan
(Enhertu) framfor tukatinib i tredje linjen vilket innebdr att patientantalet forvéantas
vara farre an sa.

For merparten av dvriga onkologildkemedel som granskats mer detaljerat gors i
hog grad liknande antaganden for 2022 som i varens prognos, aven om nya data
paverkat prognosen. Har kan bland annat lenalidomid namnas, dar en patentutgang
tidigare i ar samt generikapriser langt under originallakemedlets pris bidragit till
stora kostnadsbesparingar.

Under prognosperioden &r det dessutom troligt att ytterligare behandlingsalterna-
tiv kan tillkomma och att subventionen for bland annat nagra av ovan namnda léke-
medel kan komma att utvidgas.

Sammantaget prognostiseras kostnaderna for onkologildkemedel inom férmanen
uppga till runt 4,5 miljarder 2022, 4,6 miljarder 2023 och 4,9 miljarder 2024.

Utvalda, framst biologiska lakemedel, vid inflammatoriska sjukdomar

TNF-alfahammare

Sjunkande prisnivaer har lett till att kostnaderna for TNF-alfahammare minskat
trots att allt fler individer behandlas med dessa lakemedel. Adalimumab har statt
for de storsta kostnadsminskningarna under den senaste perioden. Priserna for
adalimumab och etanercept skiljer sig at mellan produkter (original och biosimila-
rer) och till viss del mellan férpackningsstorlekar, vilket gor att fordelningen dem
emellan paverkar de samlade formanskostnaderna.

Under hosten 2021 avslutades aterbaringsavtalen mellan foretag och regioner for
TNF-alfahammarna adalimumab och etanercept. Dessa aterbaringsavtal har paver-
kat valet av lakemedel och darmed dven férmanskostnaderna. Analyser tyder bland
annat pa att merparten av alla patienter som inte tidigare behandlats med
adalimumab numera satts in pa biosimilarer [1]. Detta i kombination med bland an-
nat prissankningar har gjort att prisnivan (matt som formanskostnad per definierad
dygnsdos) for etanercept och adalimumab sjunkit. Till viss man forvantas prisnivan
fortsatta minska framdéver, om an i langsammare takt jamfort med tidigare. Det be-
ror delvis pa att switchutrymmet i flera regioner troligtvis ar begransat, samtidigt
som prisnivan i vissa regioner nu tycks stabiliseras snarare an fortsatta minska.
Dérutover ar det troligt att forskrivare ar forsiktiga med att satta dver patienter till
andra lakemedel innehallandes samma substans om patienten gjort ett sadant byte
tidigare ("multipla switchar”). Férmanskostnaderna for TNF-alfahammare progno-
stiseras sjunka fran 1,6 miljarder kronor 2021 till 1,4 miljarder kronor ar 2022 och
darefter stabiliseras pa runt 1,3 miljarder kronor ar 2023 och 2024.

Andra utvalda, framst biologiska lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar

JAK-hdmmare, IL-hdmmare och vriga lakemedel i gruppen “utvalda, fraimst bio-
logiska, ldkemedel vid inflammatoriska sjukdomar” kan anvéndas vid ett flertal
olika tillstand. Flera lakemedel med andra verkningsmekanismer utgor alternativ
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vid behandlingssvikt med TNF-alfahdmmare (eller nar behandlingen inte ar lamp-
lig). Nar allt fler behandlas med TNF-alfahdmmare kommer troligen dven anvand-
ningen av vissa av dessa behandlingar oka till foljd av att exempelvis behand-
lingseffekten kommer vara otillracklig for en del patienter. Det kan éven ténkas att
en del inte svarar pa behandling. Under senare ar har indikationer for vissa lakeme-
del utvidgats for att aven omfatta anvandning nar TNF-alfahammare inte utgor ett
behandlingsalternativ. Framdver ar det tankbart att ytterligare lakemedel kan till-
komma samt att indikationer och subvention i vissa fall kan utvidgas.

IL-hammare forvantas st for den storsta andelen av kostnadsokningen for andra
lakemedel i gruppen “utvalda, framst biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska
sjukdomar”. Exempel pa ett lakemedel som okat i antal behandlade personer under
den senaste perioden ar dupilumab (Dupixent) vars subventionsbegransning omfat-
tar svér astma och svar atopisk dermatit. Aven tralokinumab (Adtralza) ingar i for-
manen sedan januari 2022 vid atopisk dermatit. Anvandningen av dessa ldkemedel
forvantas pa gruppniva oka framaover.

I prognosen framat forvantas aven kostnaderna for JAK-hammare 6ka. | mars
2021 utvidgades subventionen for baricitinib (Olumiant) for att &ven omfatta svar
atopisk dermatit. | januari 2022 utvidgades aven subventionen for upadacitinib
(Rinvoq) till att omfatta mattlig till svar atopisk dermatit. Fér denna patientgrupp
finns aven abrocitinib (Cibingo) i formanen sedan september 2022 [15]. | progno-
sen antas att dessa lakemedel framforallt kommer utgéra ett behandlingsalternativ
till dupilumab. 1 ett utlatande fran Lakemedelsradet i Skane framgar bland annat en
beddmning om att erfarenheten av nya IL-hammare och JAK-hd&mmare ar begran-
sad och tillsvidare anges att bast underlag finns for att behandla med dupilumab
[16]. Det ar dock svart att forutse hur anvandningen av dessa lakemedel kommer
utvecklas framodver vid denna indikation.

Sedan juni 2022 ingar aven lakemedlet ozanimod (Zeposia) i formanen med be-
gransning. Begransningen innebdr att lakemedlet enbart subventioneras for patien-
ter med ulcerds kolit nér tofacitinib (Xeljanz) inte ar 1ampligt. Under prognosen
framat &r det tankbart att nya ldakemedel kan tillkomma och att indikationer, och i
forlangningen subventioner, kan utvidgas. Exempelvis omfattar indikationen for
JAK-hammaren baricitinib nu dven viss form av alopeci (haravfall). Denna an-
vandning omfattas i nuldget dock inte av férmanen.

Sammantaget forvantas férmanskostnaderna for andra likemedel i gruppen “ut-
valda, framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar 6ka fran 2 mil-
jarder kronor 2021 till 2,5 miljarder 2022, 3 miljarder kronor 2023 och 3,4 miljar-
der kronor 2024.

Diabeteslakemedel

Formanskostnaderna for diabetesldakemedel uppgick under 2021 till 2,5 miljarder
kronor. Den nuvarande prognosen bygger pa de antaganden som gjordes i varens
prognos med viss uppjustering givet utvidgade indikationer for icke-insuliner och
nya data. Férmanskostnaden prognostiseras till 3 miljarder kronor ar 2022, 3,4 mil-
jarder kronor 2023 och 3,8 miljarder kronor 2024.
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Insuliner

Formanskostnaden for insuliner har under senare ar varit stabil och uppgick under
2021 till 1,0 miljard kronor. Kostnadsutvecklingen vantas vara stabil &ven framo-
ver och prognostiseras till cirka 1,0 miljard kronor arligen under perioden 2022—
2024.

Icke-insuliner

For andra diabetesldakemedel an insuliner har kostnaden tkat i hog takt de senaste
aren. Andrade indikationer mojliggor aven behandling av patienter utan diabetes
med vissa av dessa lakemedel.> Under det andra kvartalet ar 2022 var kostnaderna
for icke-insuliner nagot hogre an vad som prognostiserades i aprilprognosen. I nyli-
gen uppdaterade internationella riktlinjer for behandling vid diabetes typ 2 laggs
stor vikt vid GLP1-analoger och SGLT2-hd&mmare som rekommenderas vid exem-
pelvis samtidig etablerad hjért-kérlsjukdom, kronisk njursjukdom och obesitas
[17]. Det &r framforallt dessa lakemedelsgrupper som driver kostnadsutvecklingen
inom omradet.

Fler diabeteslakemedel har under senare ar fatt nya indikationer godkanda vilka
mojliggor behandling av patienter utan diabetes. SGLT2-h&mmarna dapagliflozin
(Forxiga) och empagliflozin (Jardiance) godkéndes, 2020 respektive 2021, for indi-
kationen symtomatisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion. Under 2021 justera-
des formansbegransningarna for dessa lakemedel till att omfatta patienter med
symtomatisk hjértsvikt med nedsatt ejektionsfraktion trots optimerad basbehand-
ling® [18, 19]. SGLT2-hdammare ingar numer som en del av basbehandlingen vid
kronisk hjértsvikt med nedsatt ejektionsfraktion [20]. For empagliflozin utvidgades
den godkanda indikationen under varen till att &ven omfatta symtomatisk hjartsvikt
oavsett grad av ejektionsfraktion [21]. Subventionsbegrénsningarna har justerats
ytterligare under 2022 och empagliflozin samt dapagliflozin ingar i lakemedelsfor-
manen for hela respektive godkéanda hjartsviktsindikation [22, 23]. Under 2021 fick
dapagliflozin aven godkannande for indikationen kronisk njursjukdom, och ingar i
lakemedelsférmanen sedan december 2021 [24]. Antalet nya patienter som behand-
las med dapagliflozin eller empagliflozin stiger, troligen delvis en effekt av de ut6-
kade indikationerna. Den kostnadsokning som antogs for SGLT2-hammare i varens
prognos har justerats upp i hostprognosen till foljd av utvidgade indikationer och
darmed en 6kning i antalet personer som behandlas med dessa ldkemedel.

I mars fick GLP1-analogen semaglutid (Wegovy) godkannande for behandling
av obesitas [25] men lakemedlet ingar inte i formanen for denna indikation. Se-
maglutid vid behandling av diabetes typ 2 (Ozempic och Rybelsus) har dock sedan
introduktion i formanen 2018 ¢kat snabbt. Antalet patienter som kommer att be-
handlas med GLP1-analoger bedéms komma fortsatta 6ka under prognosperioden.

Bland nya ldkemedel inom omradet kan tirzepatid (Mounjaro) namnas. EMA har
rekommenderat ett godkénnande for 1akemedlet [26] som blir det forsta i en ny
klass diabeteslakemedel med dubbelverkande effekt.” Lakemedlet har dven visat
lovande resultat i fas I11-studier som potentiell behandling av fetma [27]. Finerenon

5 Flera av lakemedlen i denna grupp har under senare ar fatt utékade, icke-diabetesrelaterade, indikationer. Dessa lakeme-
del bendmns och grupperas, i denna rapport, som diabetesldkemedel.

6 Basbehandling avser har RAAS-blockad, betablockad och MRA, eller utan MRA nar MRA inte &r lamplig

7 Kombinerad GIP/GLP1-agonist
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(Kerendia) &r ett nytt lakemedel i forménen vid behandling av kronisk njursjukdom
associerad med diabetes typ-2. TLV bedomer att finerenon kommer forskrivas som
tillagg vid otillracklig effekt av standardbehandling inklusive SGLT2-hdammare
[28].

Ar 2021 var férménskostnaderna for icke-insuliner 1,5 miljarder kronor. Sam-
mantaget antas kostnaderna, och anvéndningen, av dessa lakemedel fortsétta tka.
Kostnadsokningarna dampas av tva patentutgangar som forvantas ske under pro-
gnosperioden, sitagliptin i oktober 2022 och liraglutid under 2023. Férmanskostna-
den for icke-insuliner forvantas uppga till 2,0 miljarder kronor 2022, 2,4 miljarder
kronor 2023 och 2,7 miljarder kronor 2024.

NOAK

Formanskostnaderna for NOAK uppgick under 2021 till 1,7 miljarder kronor. En
viss uppjustering av varens prognos har gjorts, huvudsakligen till foljd av ett 6kat
patientantal. Under kommande ar forvantas kostnadsokningen plana ut nagot delvis
till foljd av en avmattning i tillvaxten av antalet patienter men ocksa en forvantad
patentutgang for dabigatranetexilat. Formanskostnaden for NOAK forvantas oka
till 1,9 miljarder kronor 2022, 2 miljarder kronor 2023 och 2,1 miljarder kronor
2024,

Adhd-lakemedel

Kostnaderna for adhd-lakemedel under forsta halvaret 2022 var i niva med forvant-
ningar i varens prognos. Under de senaste aren har allt fler personer diagnostiserats
med adhd. | takt med att allt fler diagnostiseras har ocksa forskrivningen av adhd-
lakemedel 6kat [29]. Ar 2021 hamtade 167 000 personer ut adhd-likemedel inom
formanen, vilket kan jamforas med 148 300 personer ar 2020 (uppgifter fran lake-
medelsregistret). Allteftersom fler behandlas okar ocksa kostnaderna for dessa la-
kemedel. Ar 2021 stod lisdexamfetamin och guanfacin for de storsta kostnadsok-
ningarna samtidigt som kostnaderna for metylfenidat minskade (till foljd av en
lagre prisniva).

Pa gruppniva forvantas antalet behandlade individer och kostnader i hog grad
fortsatta 6ka under kommande ar, aven om 6kningstakten framover ar oséker. For-
manskostnaderna for adhd-ldkemedel prognostiseras 6ka fran strax under 1,1 mil-
jarder kronor 2021 till drygt 1,1 miljarder kronor 2022, 1,2 miljarder kronor 2023
och 1,3 miljarder kronor 2024.

MS-lakemedel

Totalkostnaden for lakemedel med indikation for MS inom férmanerna har minskat
sedan mitten av 2016. Kostnaden for MS-lakemedel verskattades med runt tre
procent i varens prognos jamfort med utfallet for forsta halvaret 2022.

De senaste arens minskade formanskostnader for MS-lakemedel kan troligtvis
forklaras av att allt fler patienter dver tid 6vergatt till behandling med rituximab
som rekvisitionslékemedel. Rituximab anvands vid MS-behandling trots avsaknad
av godkénd indikation (off label). Under 2022 har kostnaderna ddmpats av en pa-
tentutgang for fingolimod (Gilenya). Framover dampas kostnaderna ytterligare av
en patentutgang for dimetylfumarat (Tecfidera).
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Sedan oktober 2021 ingar ofatumumab (Kesimpta) och ponesimod (Ponvory)
vid skowvis forlépande MS i formanen. Ofatumumab ar en anti-CD20 antikropp
som ingar i forméanen med begransning. Begransningen innebér att lakemedlet sub-
ventioneras vid lag till mattlig sjukdomsaktivitet eller vid hogaktiv sjukdom nér be-
handling med rituximab inte ar lampligt [30]. I april 2022 fattade TLV beslut om
att dven diroximelfumarat (Vumerity) som anvands vid skovvis forlopande MS ska
omfattas av férmanen.

I prognosen forvéntas en fortsatt kostnadsminskning for MS-lakemedel under
2023. Under 2024 och framat forvantas i viss man kostnaderna 6ka. Férmanskost-
naderna for MS-lakemedel forvantas sjunka fran 467 miljoner 2021 till 394 miljo-
ner 2022 och 330 miljoner kronor 2023. Dérefter forvantas kostnaderna dka till 338
miljoner kronor 2024.

Ovriga formanslakemedel

Den totala formanskostnaden utgors till stor del av lakemedel som framst anvands
inom andra omraden &n de som beskrivs ovan. Nedan redogdrs en kortfattad be-
skrivning av antaganden bland nagra av de lakemedel inom gruppen ovriga for-
manslakemedel som analyserats mer detaljerat i prognosen och dar justeringar har
skett jamfort aprilprognosen.

Sémnmedel — melatonin

Melatonin har tidigare forskrivits som lagerberedning, men nu finns ett flertal god-
kanda lakemedel inom formanen med begransning till barn och unga (6-17 ar) med
adhd. | prognosen forvéantas framférallt barn och unga med adhd vara aktuella for
formansberattigad melatonin.

Under de kommande aren forvantas betydligt lagre kostnader for melatonin jam-
fort med ar 2020. Det beror pa lagre prisnivaer for substansen och att manga som
tidigare behandlats med melatonin inte omfattas av gallande subventionsbegréns-
ning. Det inkluderar saval personer utanfor aldersbegransningen som barn och
unga utan adhd.

Cystisk fibros - ivakaftor/lumakaftor (Orkambi)

Sedan juni 2018 ingar ivakaftor/lumakaftor (Orkambi) for behandling av cystisk
fibros i lakemedelsférmanen.

Under 2018 fick &ven tezakaftor/ivakaftor (Symkevi) marknadsgodkénnande.
Lakemedlet anvands i kombination med ivakaftor (Kalydeco), men omfattas inte
av lakemedelsférmanen. Dessutom fick trippelkombinationen elaxakaftor/iva-
kaftor/tezakaftor (Kaftrio) marknadsgodkannande i augusti 2020 [31]. Denna
trippelkombination anvénds tillsammans med ivakaftor, men inte heller denna an-
vandning omfattas av lakemedelsformanen.

TLV har angett att cirka 420 patienter &r aktuella for Kaftrio i kombination med
Kalydeco och att drygt 10 patienter ar aktuella for Kalydeco i monoterapi [32]. Det
ar utifran tillganglig information svart att forutse huruvida, och i sa fall nar, be-
handlingen kan komma att omfattas av lakemedelsférmanen. TLV har dessutom
startat en omprdvning av ivakaftor/lumakaftor (Orkambi) mot bakgrund av att avta-
let mellan féretaget och regionerna upphdrde under 2022 [33]. Darfor ar det
mycket svart att forutse hur kostnaderna for dessa lakemedel kommer utvecklas
framdver.
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Det ar troligt att introduktionen av trippelkombinationen skulle kunna fa en stor
kostnadspaverkan. Lakemedelskostnaden for Kaftrio i kombinationsregim med Ka-
lydeco uppskattas uppga till 2,2 miljoner kronor per person och ar.2 Kostnaden for
Kalydeco i monoterapi uppskattas uppga till mellan 1,7 och 2,1 miljoner kronor per
person och ar.® Med dessa uppgifter kan kostnaden for dessa lakemedel maximalt
beréknas till 954-957 miljoner kronor per ar baserat pa det antal patienter TLV an-
gett ar aktuella for behandlingarna (exklusive eventuella aterbaringsavtal mellan
foretag och regioner). En del behandlas dock redan idag med Orkambi och bland
annat darfor ar troligtvis kostnadspaverkan lagre dn sa. Hur manga som faktiskt
kommer initieras pa behandling &r dessutom osakert och introduktionen av nya la-
kemedel brukar i regel ta tid. Darfor ar troligen kostnadspéaverkan, atminstone initi-
alt, mer begransad. Samtidigt bor namnas att sedan TLV fattade beslut om att avsla
formansansokan i januari 2022 har indikationen for trippelkombinationen utvidgats
till att A&ven omfatta barn i lagre aldrar (fran sex ars alder jamfort med fran tolv ars
alder tidigare) [34].

I nuléget finns inget faststéllt pris hos TLV eftersom trippelkombinationen inte
ingar i formanen. Det gar inte heller att séga nar, om och vilket beslut som TLV
kommer att fatta gallande dessa produkter. | prognosen har trots detta en uppjuste-
ring gjorts som framforallt paverkar prognosen fran ar 2024 och framat. Givet de
beskrivna omsténdigheterna ar kostnadsutvecklingen for dessa lakemedel mycket
oséker.

Migranprofylax — erenumab (Aimovig), fremanezumab (Ajovy) och galka-
nezumab (Emgality)

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

Det rader stor osakerhet kring hur manga som ar aktuella for behandling med
CGRP-hammare. Ar 2021 hamtade runt 5 200 personer ut minst en CGRP-
h&mmare. | prognosen forvéantas runt 6 200-6 300 personer hamta ut en CGRP-
hdammare inom lakemedelsformanen ar 2022 och under kommande ar forvantas an-
talet 0ka ytterligare. TLV har startat en omprovning av CGRP-hdmmare, men det
ar nulaget svart att forutse vilka effekter detta kan fa pa kostnadsutvecklingen.

Transtyretinamalyloidos — tafamidis (Vyndagel)

Tafamidis 61 mg (Vyndagel) ingar i formanen med begransning sedan september
2021 och det finns ett aterbaringsavtal mellan foretaget och regionerna géllande
produkten. Subventionsbegransningen omfattar behandling av arftlig transtyreti-
namyloidos (ATTRv, dven kallad ”Skelleftesjukan”) utan betydande sjukdomssym-
tom fran andra organ &n hjartat eller som behandling av forvérvad sjukdom (vild-
typ) [35].

Det finns runt 450 personer i Sverige med ATTrv och en andel av dessa &r aktu-
ella for behandling enligt nuvarande subventionsbegransning. Férekomsten av vild-
typ ar inte klarlagd och uppskattningar har visat att drygt 2 000 patienter kan ha

8 Enligt ansokt pris (ansokt AUP) i subventionsansokan till TLV fran januari 2022.
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sjukdomen i Sverige, men det &r osakert hur stor andel som har nytta av behand-
lingen [36]. | prognosen har inséttningstakten varit hogre an antagits i varens pro-
gnos varfor prognosen har justerats upp.

Hemofili A —emicizumab (Hemlibra)

Patienter med hemofili A (blodarsjuka typ A) har brist pa koagulationsfaktor VIII,
ett utav de protein som blodet behdver for att kunna koagulera. Behandling sker i
huvudsak med koagulationsfaktor V1I1-lakemedel. Sedan varen 2022 ingar &ven fo-
rebyggande behandling med emicizumab (Hemlibra) i lakemedelsformanen med
generell subvention® [37]. | prognosen forvantas patienter som har utvecklat anti-
kroppar mot koagulationsfaktor V111 vara aktuella for behandling med emicizumab.
Aven yngre barn och vissa dldre patienter kan tinkas fa det forskrivet p& grund av
ett mer fordelaktigt administrationssatt samt glesare doseringsintervall jamfort med
koagulationsfaktor VIlI-lakemedel. | prognosen antas en mindre andel av patien-
terna som idag star pa regelbunden behandling med koagulationsfaktor VI1I-
lakemedel successivt flytta dver till emicizumab.

Inflationens paverkan pa formanskostnaderna

Under 2022 har inflationen i Sverige varit stigande, drivet av bland annat héga
energipriser och hdg inhemsk efterfragan efter pandemin [6]. Priserna for lakeme-
del inom férmanen ar dock till hog grad reglerade. TLV beslutar om huruvida ett
lakemedel ska inga i formanen samt inkdps- och forsaljningspris utifran en varde-
baserad prissattning reglerad i Lakemedelsférmanslagen. Det ar framforallt priser
for konkurrensutsatta substanser vilka omfattas av periodens vara-systemet som
tros komma att paverkas av den hoga inflationen. For dessa har prisnivaerna i regel
sjunkit till foljd av generisk konkurrens och det kan finnas utrymme for rérlighet i
pris dven uppat trots att konkurrensen i sig ar en dampande faktor.2® For lakemedel
dar originalprodukten inte gatt av patent, antas att prisnivaer i mindre utstrackning
kommer att paverkas. Aven om det for dessa ocksa finns produkter och bolag som
paverkas av den hdga inflationen ar mojligheten till prish6jningar troligtvis mer be-
gransade.

I en tid med snabbt stigande inflation finns det risk att underliggande forsalj-
ningsdata ger en missvisande prognos 6ver framtida kostnadsutveckling. Darfor har
prognosen for de lakemedel som ingar i periodens vara-systemet baserats pa en
kortare period av historiska forsaljningsdata for att trenden framat béttre ska fanga
inflationen. I riksbankens prognos 6ver inflationen'! for de kommande aren [6] for-
vantas inflationen vara fortsatt hog under 2023 for att sedan sjunka 2024 till unge-
far samma niva som 2021. Trenden har justerats for att reflektera det. Jamfort med
aprilprognosen blir uppjustering for 2023 cirka 280 miljoner kronor.

9 Tidigare subvention var begransad till patienter med antikroppar mot faktor VIl1-koncentrat, vilket inte havts med uppre-
pade immuntoleransbehandlingar (ITI).

101 en del fall har TLV faststallt takpriser som reglerar hur higa priserna pa forpackningar i utbytesgrupper kan vara. Mer
information finns att tillga pa tlv.se.

1 Matt i KPI. Receptbelagda lakemedel ingér i KPI utifran konsumentens perspektiv vilket innebar att subventionen rak-
nas bort. Endast prognoser over KPI &r tillgangliga varfor det far fungera som proxy for 6kade energipriser som i sin tur
antas paverka lakemedelspriserna via dkade kostnader for transport och produktion.

14(25)



SOCIALSTYRELSEN 2022-10-28 Dnr 12682/2022

Totala kostnader for 6vriga formanslakemedel

Den totala kostnaden for 6vriga formanslakemedel forvantas fortsatt oka framaover.
Detta kan bland annat forklaras av 6kade kostnader for lakemedel som nyligen in-
troducerats i formanen. Aven den hdga inflationen tros paverka kostnaderna i viss
man framover. Den totala formanskostnaden for gruppen évriga lakemedel progno-
stiseras oka fran 14,6 miljarder kronor 2021 till 15,5 miljarder kronor 2022, 16,2
miljarder kronor 2023 och 16,7 miljarder kronor 2024. Har finns det dock stora
osakerheter som kan paverka utfallet i olika riktningar, exempelvis omvarldsfak-
torer, introduktionen av nya lakemedel samt TLV:s uppdrag om att ddmpa kostna-
derna for lakemedel.

Smittskyddslakemedel

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

Under flera ar har kostnaderna for hivliakemedel sjunkit trots att antalet personer
som behandlas for hiv okar. Detta beror till stor del pa patentutgangar inom omra-
det, sjunkande priser och ¢kad foljsamhet till Referensgruppen for Antiviral Tera-
pis (RAV) rekommendation om att anvanda de billigare behandlingsalternativen.
RAV rekommenderar férskrivning av enskilda tabletter med generisk konkurrens
framfor dyrare kombinationstabletter [38]. Under senare tid har dock kostnads-
minskningarna mattats av. En viss uppjustering av kostnaderna for dessa lakemedel
har gjorts jamfort med aprilprognosen, till foljd av att anvandningen inte férandrats
i den utstrackning som antogs, och kostnader antas ¢ka mer framdver. Kostnaderna
beraknas uppga till 616 miljoner kronor 2022 och sedan 6ka till 631 miljoner kro-
nor 2023 och 646 miljoner kronor 2024.

I Sverige lever cirka 20 000 — 30 000 personer med en diagnosticerad hepatit C-
infektion enligt uppgifter fran Folkhalsomyndigheten fran 2020 [39]. Ar 2018 ham-
tade omkring 6 500 personer ut hepatit C-lakemedel. Sedan dess har antalet som ar-
ligen behandlas med hepatit C-lakemedel sjunkit. | takt med att allt fler behandlas
ar det troligt att antalet behandlingsbara patienter blir allt farre. Samtidigt har co-
vid-19-pandemin paverkat arbetet hos landets infektionskliniker. Detta kan i sin tur
ha minskat méjligheterna att utreda och behandla patienter. Ar 2015 faststéllde
Virldshélsoorganisationen (WHO) ett globalt mal om att eliminera hepatit B och C
som ett allvarligt hot mot folkhalsan till ar 2030. Mot bakgrund av detta publicera-
des i juli 2022 en nationell handlingsplan for eliminering av hepatit C [40].

Aven om antalet patienter, och kostnader, minskat under de senaste aren sé finns
faktorer som talar for att antalet patienter kan 6ka under kommande ar. Det kan
tankas att pandemins paverkan, pa utredning och behandling av hepatit C vid lan-
dets infektionskliniker, i hog grad var tidsbegransad (till 2020 och 2021). Dessu-
tom kan 6kad testning och 6kad behandling av vissa grupper (framférallt personer
med pagaende injektionsmissbruk) bidra till ett 6kat antal behandlade under kom-
mande ar. | prognosen antas darfor att antalet patienter kommer 6ka nagot under
2023 jamfort med 2022 for att sedan stabiliseras pa samma niva under kommande
ar. Prognosen for hepatit C-lakemedel ar dock forenad med osakerheter. Exempel-
vis kring hur den nationella handlingsplanen kommer att implementeras.
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Den totala kostnaden for hepatit C-lakemedel beraknas uppga till runt 507 miljo-
ner kronor 2022 och sedan stabiliseras pa runt 540 miljoner kronor under kom-
mande ar.

Rekvisitionslakemedel

Denna uppdatering fokuserar pa kostnader for formanslakemedel och smittskydds-
lakemedel. Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel har inte analyserats i
detalj inom ramen for denna uppdaterade prognos och diskuteras darmed inte inga-
ende i denna rapport. Detta ar i enlighet med tidigare ars uppdateringar av lakeme-
delskostnadsprognosen under hosten. En uppdaterad kostnadsprognos for rekvisit-
ionslakemedel redovisas i tabell 1, sidan fem.

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

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

Oséakerheter i prognosen

Prognoserna for de framtida kostnaderna for formans-, rekvisitions- och smitt-
skyddslakemedel ar forenade med osékerheter. Detta gor att de faktiska kostna-
derna kan bli hogre eller lagre an forvantat. Prognosen bygger till stor del pa fram-
skrivna historiska data. | en del fall gérs antaganden om hur manga patienter som
kommer behandlas och kostnad per patient. | detta avsnitt beskrivs identifierade
osakerheter pa en tregradig skala: 1ag, medel och hog. Fokus ligger pa osakerheter
med storst forvantad kostnadspaverkan. | denna rapport diskuteras framst oséker-
heter kopplade till de omraden som lyfts i den hér uppdateringen av lakemedelspro-
gnosen (tabell 3). Flera osakerheter som identifierades och diskuterades i varens
mer detaljerade rapport kommer inte diskuteras vidare i detta avsnitt. Manga av de
osakerheter som beskrivs 6verlappar i viss man med varandra.

Den framsta osikerheten som identifierats kategoriseras som Ovriga omvarlds-
faktorer”. Detta inkluderar den senaste periodens héga inflation och kraftigt varie-
rande energipriser. Den hdga inflationen kan exempelvis leda till ékade produkt-
ions- och transportkostnader, vilket i sin tur kan paverka prisnivaer pa lakemedel.
Det gar inte heller att utesluta paverkan pa forsorjningen av lakemedel och exem-
pelvis effekter i form av fler restnoteringar — vilket i forlangningen kan paverka la-
kemedelskostnaderna. En annan osakerhet kopplad till inflationen &r den forvan-
tade 6kningen av egenavgifter och dess paverkan pa formanskostnaderna. Bland
andra omvarldsfaktorer bor dven covid-19-pandemin ndmnas. Det &r tankbart att
det uppdamda vardbehov som féljt av pandemin kan leda till temporart tilltagande
vardbehov under kommande ar. Sammantaget bedéms denna osakerhet vara hog
och méanga av dessa aspekter ar svara att ta hansyn till.

16(25)



SOCIALSTYRELSEN

2022-10-28 Dnr 12682/2022

Givet det osékra omvérldslaget, med exempelvis finansiell och sakerhetspolitisk
instabilitet, bedoms osakerheterna i hostens uppdaterade prognos vara sarskilt pa-

taglig.
Tabell 3: Osdkerheter och kostnadspdverkan i prognoserna

Ovriga omvérldsfaktorer*

Diabetes —
B icke-insuliner Infroduktion nya Idkemedel
:0
T e .
Férandringar i Utvalda, frdmst biologiska,
Valutakurs |Gkemedel vid inflammato-
riska sjukdomar
Onkologildkemedel
< Hepatit C
£ g Omprévningar och
§ 5 Regelférandringar fér TLV férnyade
‘.09. = Gterbaringsavial
NOAK
Patentutgdngar
Diabetes — insuliner
Adhd-lgkemedel
() .
] Melatonin
Demografi
MS-ldkemedel
Lag Mellan Hég
Paverkan

Kdlla: Socialstyrelsen.

* Med &vriga omvdrldsfaktorer avses exempelvis finansiell/sGkerhetspolitisk instabilitet och den senaste peri-
odens hoga inflation liksom covid-19-pandemin.

Introduktionen av nya lakemedel ar svar att forutse. Vissa enskilda lakemedel, eller
kombinationer av lakemedel, kan fa en betydande paverkan pa kostnadsutveckl-
ingen. Detta beror antingen pa att priset kan forvantas vara mycket hogt och/eller
att det kan handla om lakemedel avsedda fér mycket stora patientgrupper. Det ar
aven tankbart att subventioner kan utvidgas, vilket i sin tur kan fa betydande kost-
nadspaverkan. Exempel pa omraden dar det &r tankbart att subventioner kan utvid-
gas samt nya lakemedel kan tillkomma, och dar kostnadspaverkan i sa fall kan bli
betydande, ar alopeci (haravfall), obesitas, alzheimer och cystisk fibros. Oséker-
heten kring introduktionen av nya lakemedel och andrade subventionsbegrans-
ningar samt indikationer bedéms vara hdg.

Sedan aterbaringsavtalen for TNF-alfahammarna adalimumab och etanercept
I6pte ut under hosten 2021 har prisnivaerna for dessa substanser sjunkit. Alltjamt
rader osékerhet kring framtida prisnivaer, men denna osakerhet bedéms vara
mindre i relation till foregaende tva prognoser. Vad galler andra lakemedel i grup-
pen “utvalda, fraimst biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska sjukdomar” &r det
troligt att kostnaderna kommer att 6ka framover. Nivan och takten av kostnadsok-
ningarna ar dock en osékerhet som, givet omradets stora omsattning, kan fa en stor
paverkan pa prognosen framat. Dessutom &r det svart att forutse exempelvis hur
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anvandningen kommer utvecklas for produkter som nyligen fatt utvidgad subvent-
ion och det gar inte att utesluta att dessa i vissa fall utvidgas ytterligare framdver.
Sammantaget beddms osékerheter kring dessa lakemedel vara hdg.

For lakemedel inom gruppen diabetes rader osakerhet kring antalet behandlade
patienter med icke-insuliner, framférallt gallande de icke-diabetesrelaterade indi-
kationerna hjartsvikt och kronisk njursjukdom. Det &r ocksa svart att forutse om
nya indikationer for existerande substanser, sa som obesitas, kommer komma in i
formanen under prognosperioden. Osékerheten vad galler kostnadsutvecklingen for
icke-insuliner beddms som hdg. Antalet patienter som behandlas med insuliner ar
daremot mer stabilt och osakerheten bedéms som Iag.

Flera lakemedel inom onkologin har fatt utvidgad subvention vilket méjliggor
behandling av fler patienter och aven langre behandlingstider i vissa fall. Antagan-
den om populationsstorlek och behandlingslangd omges av viss osékerhet. Totalt
sett bedoms osakerheten for omradet som medelhdg. Det inkluderar ocksa osaker-
heter kring kostnader for lakemedel som nyligen introducerats och som kan komma
att introduceras under prognosperioden. Flera av dessa nya lakemedel kommer for-
modligen ha en stor paverkan pa de totala kostnaderna for onkologildkemedel.

Antalet patienter som har behandlats for hepatit C har varierat stort de senaste
aren. Det rader osékerhet kring hur manga som kommer behandlas framéver.
Denna osakerhet kan ha en stor inverkan pa de totala kostnaderna inom omradet
och bedéms som medelhdg.

Vad galler kostnadsutvecklingen for NOAK beddms osékerheten generellt sett
som medelhég. Det finns osakerhet kring nér den foérvantade avmattningen i kost-
nadsutvecklingen for NOAK kan komma att ske och darmed vid vilken niva som
kostnadsutvecklingen kommer att stabiliseras. Ytterligare osékerhet kopplas till
framtida patentutgangar och antaganden om efterféljande konkurrens.

Osakerheten kring kostnadsutvecklingen for lakemedel som anvands vid be-
handling av MS och adhd bedoms vara lag till medelhdg. Vad galler adhd-ldkeme-
del finns viss osékerhet kring bland annat hur lange de senaste arens okningstakt av
antal behandlade patienter kommer fortsétta.

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

Som tilldgg till det som anges ovan har ett antal lakemedel introducerats de sen-
aste aren med snabbt stigande formanskostnader pa grund av ett stort patientantal
och/eller hdga kostnader per patient. Det forvantas komma fler 1akemedel de nérm-
aste aren dar patientantalet ar osékert och kostnaderna hoga. De konsekvenser som
detta kan fa pa den fortsatta kostnadsutvecklingen &r svara att forutse.
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Bilaga 1. Uppfoljning av prognosen fran
hosten 2021 over kostnaderna for 2022

Under hosten 2021 publicerade Socialstyrelsen en lakemedelsprognos for aren
2021-2024 [41]. Denna prognos lag till grund for statens ersattning till regionerna
for anvandning av lakemedel inom lakemedelsformanerna 2022 [2]. Utfallet for de
forsta tre kvartalen 2022 har jamforts med de prognostiserade kostnaderna samma
period i prognosen fran hosten 2021.

De totala formanskostnaderna under de forsta tre kvartalen 2022 Gverskattades
med 470 miljoner kronor (2 procent) i prognosen fran hosten 2021 jamfort med
faktiskt utfall for perioden (tabell Al). Bland omraden dar kostnaderna Gverskattats
kan TNF-alfahammare namnas, dar prisnivaer for adalimumab och etanercept
minskat mer an forvéntat allteftersom andelen som behandlas med biosimilarer,
med lagre prisnivaer, 6kat samtidigt som vissa prissankningar tratt i kraft. Over-
skattning for onkologildkemedel kan delvis forklaras av att patentutgangen for le-
nalidomid haft &n mer kostnadsddmpande effekt an forvantat.

For vissa lakemedelsgrupper blev kostnaderna hogre an forvantat, framforallt
galler det diabeteslakemedel. En trolig forklaring ar att vissa lakemedel fatt andrad
subventionsbegransning som moéjliggor behandling av nya patientgrupper (och inte
enbart diabetes).

Tabell A1. Jamforelse av kostnader for formansidkemedel férsta tre kvarta-
len 2022 med prognos fran hésten 2021.

Miljoner kronor

Forsaljning Hostprognos okt 2021

IR B kvartal 1-3 2022 kvartal 1-3 (avvikelse)

MS 303 345 (14,0 %)
Adhd 839 819 (2.3 %)
Handelsvaror 1087 1109 (1,9 %)
NOAK 1410 1389 (-1,5%)
Diabetes 2188 2070 (-5.4 %)
Onkologi 3388 3614 (6,7 %)
Ovriga lakemedel* 14 369 14707 (2,4 %)
Totalt 23 584 24 054 (2,0 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.

*Gruppen "TNF-alfahdmmare och dess alternativ” har ersatts av gruppen "Ovriga, frémst biologiskq‘, |Gkeme-

del vid inflammatoriska sjukdomar”. Darfér redovisas "TNF-alfahdmmare och dess alternativ”’ och "Ovriga
I&Gkemedel” tillsammans.

De totala kostnaderna for smittskyddslakemedel (Hepatit C och HIV) under de
forsta tre kvartalen 2022 dverskattades med cirka nio procent i prognosen fran hos-
ten 2021 jamfort med faktiskt utfall for perioden (tabell A2). Detta beror i hég grad
pa att farre patienter an forvantat behandlats med Hepatit C-lakemedel under aret.
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Tabell A2. Jamforelse av kostnader for smittskyddslakemedel forsta tre kvar-
talen 2022 med prognos fran hésten 2021.

Miljoner kronor

Ldkemedelsomrade kvq,,:r:s_:u:(';g kvm:ﬁg?gg;igﬂg
Hepatit C-ldkemedel 341 429 (26,1 %)
Hividkemedel 459 439 (-4,5 %)
Totalt 800 868 (8,5 %)

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

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

Referensgrupp fran myndigheter, regioner samt Sveriges Kommuner och Reg-

ioner:

Lena Alsén Melin, Region Ostergotland

Maj Carlsson, Region Skane

Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

Johanna Glad, Region Skane

Pontus Johansson, Tandvards- och lakemedelsformansverket
Johan Lidman, Tandvards- och lakemedelsférmansverket
UIf Lindahl, Region Vésternorrland

Anna Lindhé, Vastra Gotalandsregionen

Love Linnér, Region Stockholm

Kani Khalaf, Region Skane

Veronica Moitus Xanthopoulos, Tandvards- och lakemedelsférmansverket
Jonas Nilsson, Tandvards- och lakemedelsformansverket
Linda Staaf, Region Skane

Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

Bjorn Zethelius, Ldkemedelsverket

Referensgrupp for industriféreningarna:

Karolina Antonov, Lakemedelsindustriféreningen

Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening

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