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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 2022 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 2022-2025.

Projektledare pa Socialstyrelsen har varit Konstantin Macheridis. Utreda-
ren Moa Ivergard har deltagit i arbetet och ansvarig enhetschef ar Bjérn Nils-
son.

En referensgrupp bestaende av representanter for Vastra Gotalandsreg-
ionen, Region Skéne, Region Stockholm, Region Vasternorrland, Region Os-
tergotland, Sveriges Kommuner och Regioner, Lakemedelsverket och Tand-
vards- och lakemedelsformansverket (TLV) har bidragit i arbetet. En andra
referensgrupp har ocksa bidragit i prognosarbetet, med representanter for La-
kemedelsindustriforeningen, Foreningen for Generiska lakemedel och Biosi-
milarer, Sveriges Apoteksforening och Lékemedelshandlarna. Socialstyrelsen
vill tacka alla kontaktpersoner som med stort engagemang och expertkun-
nande har deltagit i arbetet med denna rapport.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Termer och begrepp

Administrering av ett lakemedel: Tillforsel av ett ldkemedel till kroppen.

Beredningsform: Form som lakemedel forekommer i. Exempel pa olika be-
redningsformer &r tablett, depottablett, mixtur, krdm, suppositorium och in-
jektion.

Biologiskt lakemedel: Ett biologiskt lakemedel &r ett 1akemedel som bildas i
en biologisk kalla sasom en bakterie-, jast- eller cellkultur. Exempel pa biolo-
giska lakemedel ar insulin och TNF-alfahdmmare.

Biosimilar: Ett lakemedel som liknar ett redan godként biologiskt ldkemedel
(det biologiska referenslakemedlet), men som inte &r identiskt. Kommer in pa
marknaden som efterféljare till ett redan godkant biologiskt lakemedel ge-
nom en véldefinierad regulatorisk process dar likhet ska bevisas. Godkanns
genom ett forfarande som delvis liknar det som anvénds for generiska lake-
medel.

DDD: Definierad dygnsdos. Férmodad genomsnittlig dygnsdos da lakemedel
anvands av en vuxen person vid lakemedlets huvudindikation. Faststalls av
WHO.

Egenavgift: Den kostnad som en patient sjalv betalar for lakemedel och han-
delsvaror som ingar i formanerna.

Extemporeldkemedel: Lakemedel med viss lakemedelsform och styrka som
tillverkas for en viss patient.

Formanskostnad: Den kostnad som regionen betalar for lakemedel och han-
delsvaror som ingar i lakemedelsférmanerna.

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 2 400 kronor per tolv manaders-
period.

Indikation: Ett sjukdomstillstand som ett specifikt ldkemedel normalt ska
anvandas for att behandla. Indikationen for ett lakemedel anges i produktre-

sumén. Anvindning utanfor godkind indikation bendmns ibland som ”off-la-
bel”.

Lagerberedningar: Extemporelakemedel 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: Forman som innebar reducering av kostnad for patien-
ten vid kop av vissa produkter via recept, hjalpmedelskort eller livsmedelsan-
visning.

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 varor. Dessa lakemedel erbjuder apoteken sina kunder.

Smittskyddslakemedel: Ldkemedel som forskrivs, utan avgift for patienten,
enligt smittskyddslagen (2004:168).

Takpris for utbytbara lakemedel: Alla utbytbara lakemedel inom for-
manen omfattas av takpriser som avgér hur hoga priser (apotekens inkopspris
per enhet) som tillats i den forpackningsstorleksgrupp som ett lakemedel till-
hor. Detaljerad information finns pa tlv.se.

TLV: Tandvards- och ldakemedelsformansverket. Statlig myndighet som
bland annat bestdmmer vilka lakemedel och férbrukningsvaror som ska om-
fattas av lakemedelsformanerna.

TNF-alfahdmmare: Lakemedel som aktivt bromsar och hdammar 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 utforsaljningspris.

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

MEA — Managed Entry Agreement, aterbaringsavtal

MS — multipel skleros

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

NOAK - 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.

RCC — Regionala cancercentrum i samverkan
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Sammanfattning

Kostnadsutvecklingen for

|dkemedelsformdanen

Socialstyrelsen bedémer att den totala kostnaden for lakemedel och handels-
varor, exklusive egenavgift, inom lakemedelsformanen kommer att fortsatta
oka under prognosperioden — fran 30 miljarder kronor 2021 till 35 miljarder
kronor 2024, en 6kning med 17 procent under perioden (tabell 1). Ar 2025
forvantas formanskostnaderna 6ka med 4 procent (till 36,4 miljarder kronor)
jamfort med foregaende ar.

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 an vad
som presenteras i denna rapport.

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

Prognosen bygger pa data till och med forsta kvartalet 2022.

Tabell 1. Kostnader inom férmdanen 2019-2021 och prognos 2022-2024

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

Omréde 2019 2020 2021 2000 2003 2008
Orkooailskemedel 3469 4075 4433 4469 4589 4920
9 (23%) (17 %) (2 %) (1%) (3 %) (7 %)
1365 1569 1729 1854 1895 1921
NOAK (22%) (15%) (10%) (7 %) (2%) (1%)
Utvalda, frémst biolo- 3992 4774
giska, Idkemedel vid in- 3237 3466 3637 4448
flammatoriska sjukdomar (2%) (7 %) (5% (8 %) (13 %) (7 %)
Diabetesakemodel 2070 2290 2543 2943 3318 3608
(2% (1% (1%  (16%)  (13%) (9 %)
. 1026 1071 1088 1125 1213 1290
Adhd-ldkemedel (7 %) (4%) (2%) (3%) (8%) (6 %)
) 500 481 467 449 426 435
MS-iakemedel (3%) (4% (3% (4% (5% (2%
v [Ekemedel 14054 14911 14632 15345 16003 16587
9 (2 %) (6 %) (-2 %) (5 %) (4 %) (4 %)
Handelsvaror 1534 1557 1470 1493 1 502 1 509
(0 %) (2 %) (-6 %) (2 %) (1%) (0 %)

27255 29421 29999 314600 33394 35044
%) (@%) ((2%) (5 %) (6 %) (5%)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Totala férmanskostnader
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Ett antal terapiomraden och faktorer &r avgérande for kostnadsutvecklingen:

« Antalet cancerfall har 6kat 6ver tid, vilket till stor del beror pa att befolk-
ningen blir allt &ldre och 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 4,4 miljarder kronor under 2021 till 4,9 mil-
jarder kronor 2024, vilket ar en 6kning med 11 procent. Nya kostnadsdri-
vande lakemedel har dock ofta aterbaringsavtal, vilket paverkar de fak-
tiska kostnaderna. Covid-19-pandemin medfor fortfarande stora
osdkerheter i prognoserna for onkologilakemedel. Under 2020 observera-
des en nedgang i antalet upptackta cancerfall. En rapport fran Regionala
cancercentrum i samverkan (RCC) visar att antalet cancerfall under 2021
aterigen okade (jamfort med samma period 2019) men att det skiljer sig at
mellan olika cancerformer. Darmed rader sammantaget en hog osékerhet
om hur hoga kostnaderna for cancerldkemedel faktiskt kommer att bli.

« En fortsatt kostnadstillvéxt prognostiseras for nya orala antikoagulantia
(NOAK) under 2022 och framat som bedéms vara gradvis avtagande.
Kostnaden forvantas oka fran 1,7 miljarder kronor 2021 till 1,9 miljarder
2024, vilket motsvarar en 6kning med 11 procent. Detta &r till storsta de-
len en foljd av en fortsatt évergang fran warfarinbehandling for patienter
med formaksflimmer samt tillkomsten av nya patienter.

« Antalet patienter som behandlas med TNF-alfahdmmare och andra l&ke-
medel i gruppen utvalda, framst biologiska, ldkemedel vid inflammato-
riska sjukdomar beréknas fortsétta att 6ka. Trots detta forvantas kostnads-
utvecklingen for TNF-alfahdmmare mattas av. Tidigare har det funnits
avtal om aterbaring mellan foretagen och regionerna gallande adalimumab
och etanercept som Iopte ut hosten 2021. Detta antas ha bidragit till att en
allt storre andel patienter behandlas med biosimilarer med lagre prisni-
vaer. For resterade lakemedel prognostiseras pa gruppniva fortsatta kost-
nadsokningar, till stor del pa grund av att antalet patienter forvantas fort-
satta att oka. Totalt forvantas gruppen sta for en 6kning fran 3,6 miljarder
kronor 2021 till 4,8 miljarder kronor 2024, vilket motsvarar en 6kning
med 31 procent.

« For diabeteslakemedel forvantas kostnaden oka fran 2,5 miljarder kronor
2021 till 3,6 miljarder kronor 2024. Denna forvantade utveckling beror
framst pa en 6kande forskrivning av icke-insulinlakemedel och tva patent-
utgangar som férmodas dampa kostnadsutvecklingen for icke-insuliner
under prognosperioden. Okad férskrivning beror delvis pa nytillkomna in-
dikationer som mojliggdér behandling av patienter utan diabetes.

+ Kostnaderna for adhd-lakemedel berdknas fortsatta 6ka fran 1,1 miljarder
kronor 2021 till 1,3 miljarder kronor 2024. Detta motsvarar 19 procents
6kning under prognosperioden och beror framst pa fortsatt 6kning av anta-
let behandlade patienter.

* | prognosen forvantas fortsatta kostnadsminskningar for MS-lakemedel
under de narmaste aren. Detta beror pa en patentutgang under 2022 for
fingolimod, vilket formodas leda till lagre prisnivaer till foljd av generisk
konkurrens. Dessutom har det under de senaste aren skett ett skifte fran
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formanen till rekvisition till foljd av 6kad anvandning av rituximab som
anvands vid MS trots avsaknad av godkand indikation (“off-label”). For-
manskostnaderna for MS-lakemedel forvantas minska fran 467 miljoner
kronor 2021 till 435 miljoner kronor 2024.

Ovriga lakemedel som inte ingar i omradena ovan forvantas sté for en
kostnadsutveckling fran 14,6 miljarder kronor 2021 till 16,6 miljarder kro-
nor 2024, vilket motsvarar en 6kning med 13 procent.

I prognosen finns en hog osékerhet vad géller utfallet av kommande tre-
partsoverlaggningar och hur detta paverkar priser och utvecklingen i pati-
entvolym.

Patentutgangar under prognosperioden forvantas leda till lagre priser. Det
ar dock svart att forutse tidpunkten for patentutgangar och i vilken ut-
strackning konkurrens uppstar.

En hog osakerhet rader om nya lakemedel som kan tillkomma till lakeme-
delsformanen under prognosperioden. Enskilt har dessa lakemedel ofta en
begransad inverkan pa de totala kostnaderna, men eftersom flera nya lake-

medel vantas kan dessa sammantaget ha betydande inverkan pa formans-
kostnaderna. Dessutom har ett flertal ytterligare osékerheter identifierats,
vilket gor att de faktiska kostnaderna kan bli hogre eller l&gre an forvéntat.

Kosthadsutvecklingen for
smittskyddsldkemedel

Kostnaderna (AUP) fore aterbaringsavtal, for behandling av hepatit C och
hiv, forvantas stabiliseras runt 1,1 miljarder kronor arligen under de kom-
mande fyra aren (tabell 2).

Tabell 2. Kostnader for smittskyddsldkemedel 2019-2021 och prognos
2022-2024

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

Omrade 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Hepatit 1155 605 541 549 547 544
C-lakemedel (-43 %) (-48 %) (-11 %) (2 %) (0%) (-1 %)
Hividkemedel 644 609 600 599 599 599

(-4 %) (-5 %) (-1 %) (0 %) (0 %) (0 %)
Kostnader 1799 1214 1141 1149 1146 1143

smittskyddslakemedel  (-33%) (-33 %) (-6 %) (1 %) (0 %) (0 %)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Foljande ar nagra av de faktorer som paverkar utvecklingen:

» Under prognosperioden forvéntas antalet patienter som behandlas for he-
patit C i hdg grad stabiliseras. A ena sidan tros vérdens méjligheter att
identifiera nya patienter ha paverkats av pandemin, a andra sidan har anta-
let rapporterade fall av hepatit C minskat under de senaste aren. Kostna-
derna framover forvéntas i hog grad stabiliseras.

« Kostnaden for hivlakemedel har successivt minskat under de senaste aren
till foljd av byte fran kombinationstabletter till enskilda tabletter med ge-
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nerisk konkurrens, vilket ar i enlighet med rekommendationer fran Refe-
rensgruppen for antiviral terapi. Under prognosperioden forvantas kost-
nadsminskningarna mattas av och kostnaderna plana ut till strax under 600
miljoner kronor arligen.

Kosthadsutvecklingen for
rekvisitionsldkemedel

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel forvéntas 6ka under prognosperioden,
fran 10,8 miljarder kronor 2021 till 13 miljarder kronor 2024 (tabell 3). Ar
2025 forvéntas kostnaderna fortsétta att 6ka till 14 miljarder kronor.

Tabell 3. Kostnader rekvisitionsidkemedel 2019-2021 och prognos 2022-
2024

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2019 2020 2021 2022 2023 2024
Rekvisitionsidkemedel 9650 10021 10765 11565 12305 12 981
(9 %) (4 %) (7 %) (7 %) (6 %) (5 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Foljande ar nagra av de faktorer som paverkar denna utveckling:

« Kostnaderna for onkologilakemedel utgoér mer an en tredjedel av de totala
rekvisitionskostnaderna. Kostnaderna for onkologildkemedel inom rekvi-
sition 6kade 2013-2021 och kommer sannolikt fortsétta att 6ka aven fram-
dver.

+ Sa kallade avancerade terapilakemedel (ATMP), baserade pa celler, vav-
nader eller gener, introduceras nu i allt hogre grad i svensk sjukvard. An-
vandningen &r fortfarande begrdnsad men kommer att 6ka. Detta kommer
att innebdra stora kostnader for just dessa ldékemedel och kan &ven inne-
bara kostnader for att anpassa sjukvarden till dessa nya terapier. Samtidigt
kan anvandningen av ATMP pa sikt potentiellt leda till minskade kostna-
der 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 30 billion in 2021 to SEK 35 billion in 2024, an increase of
17 percent (Table 1). The costs for 2025 are estimated to increase by 4 per-
cent, to SEK 36,4 billion, as from 2024.
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, MEAs and effects of the COVID-19 pan-
demic. Generally, the uncertainties of the forecast increase as the forecast ex-
tends further into the future.
The forecast contains data up until the first quarter of 2022.

Table 1. Costs within the benefits scheme 2019-2021 and forecast costs

2022-2024
Million SEK. Annual percentage change in brackets.
Therapy area 2019 2020 2021 F°'e2°:252' F°’e2°0°25; F°’e2°0°25;
Oncology 3 469 4075 4 433 4 469 4 589 4920
pharmaceuticals (23 %) (17 %) (9 %) (1 %) (3%) (7 %)
1 365 1569 1729 1854 1895 1921
NOAC (22%)  (15%) (10%) (7 %) (2%) (1 %)
Selected pharmaceu-
ficals, mainly biologics, 3237 3 466 3637 3922 4 448 4774
for the treatment of in- (-2 %) (7 %) (5 %) (8 %) (13 %) (7 %)
flammatory diseases
Diabetes 2070 2290 2 543 2943 3318 3 608
pharmaceuticals (12 %) (11 %) (11 %) (16 %) (13 %) (2 %)
ADHD 1026 1071 1088 1125 1213 1290
pharmaceuticals (7 %) (4 %) (2 %) (3%) (8 %) (6 %)
Multiple sclerosis 500 481 467 449 426 435
pharmaceuticals (-3 %) (-4 %) (-3 %) (-4 %) (-5 %) (2 %)
Other 14 054 14911 14 632 15345 16 003 16 587
pharmaceuticals (2 %) (6 %) (-2 %) (5%) (4 %) (4 %)
Medical device 1534 1 557 1470 1493 1 502 1 509
consumables (0 %) (2 %) (-6 %) (2 %) (1 %) (0%)
E:L";E:‘;:i‘:\g':ﬁ;’g;al 27255 29421 29999 31600(5 33394 35044
(9 %) (8 %) (2 %) %) (6 %) (5 %)

device consumables

Source: The Swedish eHealth Agency, The National Board of Health and Welfare's prognosis.
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A number of therapy areas and factors are driving the cost development 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 area of oncology, an increase in

pharmaceutical costs is forecasted from SEK 4.4 billion in 2021 to SEK
4,9 billion in 2024 (an increase of 11 percent). The COVID-19 pandemic

still imposes great uncertainty for the forecasting of oncology pharmaceu-

ticals. The number of detected cancer cases decreased in 2020, the first
year of the pandemic. However, a recent report published by RCC (Re-
gional cancer centres in cooperation) shows that the total number of can-
cer cases in the first half of 2021 is increasing again but it differs across
different types of cancer. In conclusion, there is considerable uncertainty
regarding the future cost of oncology pharmaceuticals.

 The costs for new oral anticoagulants (NOAC) are expected to continue to
increase during 2022 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 1.7 billion in 2021 to SEK 1.9 billion in
2024, an increase of 11 percent during the forecast period. This is largely
due to a transition from warfarin therapy for patients with atrial fibrilla-
tion, and an increase in the number of new atrial fibrillation patients.

« The use of TNF alpha inhibitors and other pharmaceuticals, mainly bio-
logics, for the treatment of inflammatory diseases is expected to continue

to increase during the forecast period. Nevertheless, the cost increases for

TNF alpha inhibitors are expected to slow down. The refund agreements

between the regions and the companies regarding adalimumab and etaner-

cept expired in 2021 leading to an even greater share of patients being
treated with biosimilars rather than the more expensive original brands.
The other pharmaceuticals are in total expected to increase in costs,

mainly due to an increasing number of patients during the forecast period.
This therapy area is expected to account for an increase from SEK 3.6 bil-
lion in 2021 to SEK 4.8 billion in 2024, which corresponds to an increase

of 31 percent.

« The cost of diabetes pharmaceuticals is expected to increase from SEK 2.5
billion in 2021 to SEK 3.6 billion in 2024. This expected growth is mainly
due to an increase in prescription of non-insulin therapies and is somewhat
attenuated by two patent expirations in the field. The increase in prescrip-

tion is expected partly due to new indications that enable treatment of pa-
tients without diabetes.
» The cost of ADHD pharmaceuticals is expected to continue to increase

from SEK 1.1 billion in 2021 to SEK 1.3 billion in 2024. This corresponds

to a 19 percent increase during the forecast period and is largely due to a
continued increase in the number of treated patients.

» The forecast expects continued cost decreases for multiple sclerosis (MS)
pharmaceutical in the next few years. This is due to the expiration of the
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patent for fingolimod but also due to a continued shift from patients
treated with pharmaceuticals within the benefit scheme to pharmaceuticals
administered in hospital. The main reason for the above mentioned shift is
the off-label use of the hospital drug rituximab. Costs for MS drugs are
expected to decrease from SEK 467 million in 2021 to SEK 435 million in
2024.

 Other pharmaceuticals, which are not included in the above therapy areas,
are expected to grow from SEK 14.6 billion in 2021 to SEK 16,9 billion in
2024, which corresponds to an increase of 13 percent.

 The forecast is associated with a high degree of uncertainty regarding the
outcome of future MEASs and how this will affect prices and the develop-
ment in patient volume.

 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.

 Furthermore, there is a high degree of uncertainty regarding new pharma-
ceuticals that may be included in the benefit scheme during the forecast
period. Individually, these drugs usually have limited impact on the total
costs, but when several new drugs are expected to enter the market, these
drugs can have a significant impact on the total costs. A number of addi-
tional factors causing uncertainty have been identified, which means that
the actual costs may be higher or lower than expected.

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

The National Board of Health and Welfare estimates that the costs, prior to
MEAs, for the treatment of hepatitis C and HIV are expected to stabilize to
just around 1,1 annually the next four years (Table 2).

Table 2. Costs for prescribed pharmaceuticals under Swedish Communi-
cable Diseases Act 2019-2021 and forecast costs 2022-2024

Million SEK. Annual percentage change in brackets.

Therapy area 2019 2020 2021 Forecast Forecast Forecast

2022 2023 2024
Hepatitis C 1155 605 541 549 547 544
pharmaceuticals (-43 %) (-48 %) (-11 %) (2%) (0 %) (-1 %)
HIV 644 609 600 599 599 599
pharmaceuticals (-4 %) (-5 %) (-1 %) (0%) (0%) (0%)
1799 1214 1141 1149 1146 1143

Total costs

(-33 %) (-33 %) (-6 %) (1%) (0%) (0%)

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

Some factors that influence this development are:
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+ During the forecast period, the number of patients being treated for hepati-
tis C is expected to stabilize. The COVID-19 pandemic is believed to have
affected healthcare’s ability to identify new patients, but on the other hand
a decreasing trend in the number of reported cases has been observed over
the past years. The costs of hepatitis C pharmaceuticals are expected to
stabilize in the coming years.

» The cost of HIV pharmaceuticals has been gradually reduced due to
switching from combination tablets to individual tablets with generic com-
petition, which is in line with recommendations from the Swedish Refer-
ence Group for Antiviral Therapy. The cost reductions are expected to
slow down and costs to stabilize to just below SEK 600 million annually.

Cost development for hospital

medicines

The cost of hospital medication is expected to increase during the forecast
period from SEK 10.8 billion in 2021 to SEK 13 billion in 2024 (Table 3).
For 2025 the costs are estimated to increase to SEK 14 billion.

Table 3. Costs for hospital drugs 2019-2021 and forecasted costs 2022-
2024

Million SEK. Annual percentage change in brackets.

Forecast Forecast Forecast

20l HAtpiL gLl 2022 2023 2024
Costs for 9 650 10 021 10 765 11 565 12 305 12 981
hospital drugs (9 %) (4 %) (7 %) (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 2013-2021 and is
expected to continue its growth during the forecast period.

« Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP) is a new type of drug
based on gene therapy, cell therapy or tissue engineering. 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 but also costs for adapt-
ing clinics for its use. The use of ATMPs is on the other hand expected to
lead to a reduction in costs of other pharmaceuticals used 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 och redovisa en bedom-
ning av kostnadsutvecklingen framdver. Socialstyrelsen gor en langre rapport
under varen och en uppdaterad prognos under hésten. Denna rapport fokuse-
rar pa kostnadsutvecklingen inom lakemedelsformanen, men den tar dven
upp kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel och smittskyddslakeme-
del. Analysen av smittskyddslakemedel fokuserar pa lakemedel mot hepatit
C som introducerades 2014 eller senare samt lakemedel mot hiv. Rapporten
omfattar innevarande ar och de kommande tre aren, och analysen omfattar
eventuella skillnader mellan kostnader for kvinnors och méns 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 som tillfor stor nytta. | rapporten analyseras inte den nytta som la-
kemedelsanvéndning medfor.

De senaste tva aren har i hog grad paverkats av den radande covid-19-pan-
demin, och effekterna av pandemin har aven setts pa lakemedelsforsalj-
ningen. Den 21 december 2020 godkandes det forsta vaccinet mot covid-19.
Kostnaden for covid-19-vaccin redovisas inte i denna rapport.

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

For att ett lakemedel ska fa saljas i Sverige kréavs ett marknadsgodkéannande.
Lakemedelsforetag ansoker om godkannande antingen hos en nationell myn-
dighet i Europa, exempelvis Lakemedelsverket, eller hos den europeiska l&-
kemedelsmyndigheten, EMA.! Ett grundlaggande krav for godkannande &r
att lakemedlet ar av god kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet ar dnda-
malsenligt om det ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvandning
inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten
(4 kap. 1-2 § ldkemedelslagen [2015:315]).

Lite forenklat kan man dela upp den svenska lakemedelsmarknaden i fem
omraden: formanslakemedel, forskrivna lakemedel utanfor formanen, smitt-
skyddslékemedel, rekvisitionslakemedel och receptfria lakemedel (figur 1).

Figur 1. Den svenska lakemedelsmarknaden férdelat pa fem omraden

Hur far patienten tillgang till Idkemedel? Hur finansieras ldkemedel?

¢ Foretag anscker till TLV om att ingd i Iakeme- o TLV faststaller pris.
delsfdrmanen.  Regionerna fér riktat statsbidrag

o TLV fattar beslut om l&ékemediet ska ingd i fér férmanskostnader. e
lakemedelsfdrmanen och faststdller pris. » Egenavgifier bekestas av patien-

* Forskrivs av behdrig férskrivare och hédmtas ten sjélv.
ut av patienten pé apotek. am.

* Forskrivs av behdrig férskrivare och hémtas ut  Fri prissattning.
av patienten pa apotek.

Bekostas av patienten sjélv.

Regionfinansiering férekommer fér vissa
|&kemedel utanfér férmanerna, sa kallad
undantagshantering.

Forskrivna Iadkemedel

Marknadst * Forskrivs av behérig forskrivare och hamtas ut * Fri prissattning, med undantag fér IGkemedel

godkénnande av patienten pa apotek. inom férmdanen dar TLV faststaller pris.
i Sverige fran * Regleras av smittskyddslagen. En * Bekostas i regel av regionerna, med undan-
EMA/Lékeme- del l&kemedel ingdr i ldkemedels- tag for hepatit C.

delsverket Loe";;;ecn-]g:::zjz{s eft flertal * Ingen egenavgift f&r patienten.

¢ En del Idkemedel blir fésremal fér nationell * Avtal mellan regioner och féretag om pris
samverkan via NT-rédet. D& fattar NT-radet eller fri prisséttning.
rekommendationer om anvéndning. « Bekostas av regionerna.
* K&ps in av vardgivaren och ges direkt till pa- « Ingen egenavgift fr patienten.
tienten. Vanligast inom den vard som bedrivs
pa sjukhus.
* 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 godkén-
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 sitt ett likemedel kan fa mark-
nadsgodkannande pa finns pa Lakemedelsverkets hemsida.
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Lakemedelsmarknaden omsatte 54 miljarder kronor i Sverige 2021 (figur 2).
Lakemedel som forskrivs inom férmanen star for den stérsta andelen av
dessa kostnader, motsvarande 64 procent av den totala omsattningen (34,7
miljarder kronor). Lakemedel som lamnas ut mot recept eller séljs till sjuk-
hus ar momsbefriade. Handelsvaror inom formanen ér dock belagda med 25
procent moms. | denna rapport anges kostnader for rekvirerade lakemedel ex-
klusive moms, och kostnader for handelsvaror samt receptfria lakemedel in-
klusive moms. Nedan finns ytterligare information om respektive omrade.

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 att foretaget som mark-
nadsfor lakemedlet ansoker hos Tandvards- och lakemedelsformansverket
(TLV). TLV fattar sedan beslut om ett lakemedel ska inga i formanen, och i
sa fall vilka forpackningar, samt faststaller priset utifran lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner. Utdver lakemedel finns dven handelsvaror inom for-
manen, exempelvis stomiprodukter och andra férbrukningsartiklar.

Kostnaden for formanslakemedel delas mellan regionen och patienten. Ar
2021 stod regionerna for cirka 80 procent av kostnaderna for formanslakeme-
del medan patienten stod for ungefar 20 procent. Regionerna far ett riktat bi-
drag fran staten for lakemedel och handelsvaror inom formanen enligt en ar-
lig 6verenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner.
Detta bidrag uppgar till 32,3 miljarder kronor 2022 [1]. Patienterna betalar en
egenavgift for formanslakemedel och handelsvaror (se bilaga 1). Det finns
ocksa en maéjlighet for patienten att i vissa fall valja ett dyrare utbytbart ldke-
medel, och da betalar patienten mellanskillnaden. Denna kostnad kallas for
merkostnad? och stod for 0,4 procent av kostnaderna for formansliakemedel
2021.

Kostnaderna for formanslakemedel, inklusive egenavgifter, exklusive han-
delsvaror, uppgick 2021 till 34,7 miljarder kronor och utgor cirka 64 procent
av lakemedelsmarknaden.

Rekvisitionslakemedel &r lakemedel som framst anvands pa sjukhus och
kliniker. De rekvireras i regel av sjukhusen och bekostas av regionerna. For
rekvisitionslakemedel finns det inte nagon nationell process for prisséttning
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 prisséttning pa
lakemedlen. Kostnaderna for rekvisitionslakemedel uppgick 2021 till 10,8
miljarder kronor, vilket utgér cirka 20 procent av totalmarknaden.®

Smittskyddslakemedel ar 1akemedel som forskrivs enligt smittskyddsla-
gen (2004:168). Smittskyddslékemedel subventioneras helt for patienten och
det géller for alla lakemedel som forskrivits av ldkare mot en allménfarlig
sjukdom och som lédkaren beddmt minskar risken for smittspridning. Detta

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

3 Exklusive Region Dalarna da data saknas.
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innebar att ett lakemedel kan inga i lakemedelsférmanen men ocksa forskri-
vas som smittskyddslakemedel. De tva storsta lakemedelsgrupperna som for-
skrivs enligt smittskyddslagen ar hepatit C-lakemedel och hivlidkemedel.

Historiskt har den storsta kostnadsandelen for smittskyddslakemedel varit
kostnader for hepatit C-lakemedel. For att hantera dessa kostnader har staten
och regionerna kommit éverens om en fordelning av kostnaderna for hepatit
C-lakemedel. Denna 6verenskommelse innebdr att staten ersétter regionerna
med 70 procent av kostnaden fore aterbaring for behandling av hepatit C.
Kostnaderna for smittskyddsldkemedel uppgick 2021 till 1,2 miljarder kro-
nor, vilket utgor cirka 2 procent av totalmarknaden.

Receptfria lakemedel som siljs pa apotek och i detaljhandel bekostas di-
rekt av patienten. Kostnaderna for dessa lakemedel uppgick 2021 till 5,9 mil-
jarder kronor, vilket utgor cirka 11 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 formanerna, sa kallad
undantagshantering. Kostnaderna for dessa lakemedel uppgick 2021 till 1,5
miljarder kronor, vilket utgor cirka 3 procent av totalmarknaden.

Figur 2. Lakemedelsforsdljning i Sverige 2021

Smittskyddslékemedel:
X 1.2 mdkr

Receptfria Receptbelagda

|dkemedel: 5,9 |dkemedel utom
mdkr férmdnen, exklusive
smittskydd: 1,5 mdkr

Rekvisitions-
|Gkemedel: 10,8
mdkr

L&kemedel inom

férman inklusive

egenavgift: 34,7
mdkr

Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Lakemedelsanvandning och kostnader
pdAverkas av en rad olika faktorer

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

4 E-halsomyndigheten ser dver inrapporterad data for egenvarden 2021. Darfor kan denna siffra komma att dndras.

5 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 ingar i formanen, dven om det forskrivna lakemedlet inte ingdr i formanen. Mer
nformation om detta finns langre fram i detta kapitel.
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Omvarldsfaktorer

Stora handelser, i bade Sverige och omvérlden, kan paverka kostnadsutveckl-
ingen av ldkemedel direkt och indirekt. Ett tydligt exempel &r covid-19-pan-
demin som direkt paverkade forsaljningen av formanslakemedel i bérjan av
pandemin. Forséljningen 6kade markant, vilket forklarades av oron kring
pandemin. Indirekta effekter av pandemin &r bland annat uppdamd vard som
ocksa paverkar lakemedelskostnaderna. Det rader fortfarande stor osékerhet
om hur pandemin paverkar den totala forsaljningsvolymen for lakemedel
bade pa kort och pa lang sikt. Dessutom kan det nuvarande sakerhetspolitiska
laget i Europa med det pagaende kriget i Ukraina paverka kostnadsutveckl-
ingen genom exempelvis okad efterfragan av vard i Sverige till f6ljd av 6kad
migration. Det &r exempelvis dven tnkbart att den senaste periodens dkade
drivmedelspriser kan leda till 6kade transportkostnader. Det gar inte att ute-
sluta paverkan pa prisnivaer for enskilda produkter samt paverkan pa lake-
medelsforsaljningen, dven om sadana effekter i nulaget ar svara att dver-
blicka.

Intfroduktion av nya IGdkemedel

Introduktion av nya ldkemedel kan antingen driva pa eller dampa kostnadsut-
vecklingen. Om ett lakemedel ersatter en billigare behandling, eller om det
skapar nya behandlingsméjligheter for patienter som tidigare inte har kunnat
behandlas, kan kostnaderna 6ka. Likasa kan kostnadsutvecklingen dampas
om det nya lakemedlet ersatter dyrare lakemedel eller om det nya lakemedlet
medfor att annan lakemedelskonsumtion minskar.

Eftersom prissattningen av lakemedel inom formanen i Sverige ar vérdeba-
serad séljs ofta nya lakemedel med battre effekt till hogre pris an de aldre I&-
kemedel som de ersatter. Nya lakemedel har déarfor ofta en kostnadsdrivande
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 féretag, dar man arbetar gemensamt med intro-
duktion och uppfoljning av ldkemedel, sa kallat nationellt ordnat inférande
[2]. De flesta lakemedel som blir féremal for nationellt ordnat inférande ar
rekvisitionsldkemedel. Det forekommer dock att receptlakemedel omfattas av
nationellt ordnat inférande, exempelvis om det finns behov av en nationellt
sammanhallen prioritering av ett nytt lakemedel, eller nar regionerna tillsam-
mans sluter avtal med lakemedelsféretag om aterbaring av en del av lakeme-
delskostnaden.

Priskonkurrens vid patentutgé&ngar

Vid patentutgangar uppstar ofta konkurrens fran generiska produkter eller bi-
osimilarer, vilket leder till Iagre priser. Takten pa prisminskningen som sker
efter patentutgangar skiljer sig dock at. Patentutgangar pa kemiskt fram-
stallda lakemedel som far generisk konkurrens (generika) har haft stor kost-
nadsminskande effekt pa lakemedelspriserna under de senaste aren. Konkur-
rensen stimuleras av att forskrivna lakemedel vanligen byts ut mot generika
pa apotek om dessa ar billigare. For biologiskt framstallda lakemedel ar pris-
konkurrensen inte likadan, eftersom de generiska kopiorna (biosimilarer) inte
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ar automatiskt utbytbara pa apotek. | dessa fall &r det forskrivaren som be-
stammer om patienten ska fa originallakemedlet eller biosimilaren. Priserna
pa biologiska lakemedel sjunker darfor ofta inte lika mycket vid patentut-
gangar. En 6versikt over skillnaderna mellan syntetiska och biologiska léke-
medel finns i figur 3.

Figur 3. Skillnader mellan syntetiska och biologiska Iakemedel [3]

Syntetiska ldkemedel Biologiska ldkemedel

Lakemedel som tas fram genom en kemisk Lakemedel som framstalls ur material av biolo-
process. giskt ursprung.

Godkanns fér anvandning av EMA och TLV Godkanns fér anvéndning av EMA och TLV
beslutar om det ska ing@ i férménen. beslutar om det ska ingd i férménen.

Generiska IGkemedel: Biosimilarer:

« Dessa har samma aktiva substans som refe- * Dessa &r en version av den aktiva substan-
rensldkemediet sen som finns i originallGkemediet

» Dessa har likvardig effekt och s@kerhet * De ska beddmas vara likvardiga avseende

egenskaper samt effekt och sékerhet

+ Valdigt smé naturliga variationer kan fére-
komma

Ja, originalldkemedlet och generika med Biologiska l&kemedel &r inte direkt utbytbara.
samma substans &r utbytbara pa apotek. TLV Byten (switchar) mellan orginalldkemedel och
utser varje ménad de generiskt utbytbara biosimilarer gérs av férskrivande |&kare i sam-
lakemedel med lagst pris som garanterat kan r&d med patient och omfattas dérmed inte av
tillhandahdllas &ver den aktuella prisperioden periodens vara-systemet.

fill periodens vara. Dessa [Gkemedel erbjuder
apoteken sina kunder.

TLV:s omproévningar av formdansstatus

TLV granskar lakemedel som finns inom férmanen for att se till sa att kost-
nader for de lakemedel som subventioneras av samhéllet ar rimlig i forhal-

lande till den nytta som anvandningen ger. Myndigheten granskar antingen

grupper eller enskilda lakemedel, for att avgéra om lakemedlen ska kvarsta
inom hdgkostnadsskyddet eller inte, eller om priset bor sénkas.

15-Arsregeln

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 marknadsforingsgodkannande for mer &n 15 ar
sedan [4].

Aterbdringsavtal

Sedan 2014 har regioner och lakemedelsforetag tecknat 6verenskommelser
om aterbaring for vissa formanslakemedel och rekvisitionslakemedel. Manga
nya lakemedel introduceras allt tidigare i utvecklingsprocessen, vilket gor att

6 Den bestandsdel i ett lakemedel vars syfte &r att ge terapeutisk effekt i kroppen.
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den Kkliniska evidensen for dessa ofta ar svagare. Nar nya lakemedel driver
kostnadsdkningarna blir riskdelning genom aterbaringsavtal, kopplad till osa-
kerheter som ror anvandning och effekt, ett allt viktigare verktyg for region-
erna som ska hantera dessa osékerheter. Dessa aterbaringsavtal utgér en del
av beslutsunderlaget for TLV. Innehallet i dessa 6verenskommelser ar konfi-
dentiellt.

TLV har i sitt regleringsbrev for 2022 aven fatt i uppdrag att utveckla en
prognos av besparingar fran aterbaringsavtal som syftar till att ge en mer
samlad bild over laékemedelskostnaderna. En delredovisning som avser forut-
sattningarna for att forlanga prognosen ska lamnas senast den 29 april 2022
och en utvecklad prognos ska lamnas den 31 oktober 2022 [5].

Regelférandringar

Den 2 juni 2020 andrades lagen om lakemedelsférmaner m.m. Denna forand-
ring innebér bland annat att apotek ska erbjuda patienter utbyte av lakemedel
som inte ingdr i lakemedelsformanerna till ett likvardigt utbytbart likemedel’
som ingar i lakemedelsformanerna. Lagandringarna gors for att apoteken ska
kunna byta ut receptbelagda laékemedel i fler fall &n tidigare. Detta medfor
nagot hogre formanskostnader, eftersom en del patienter som tidigare har fatt
bekosta lakemedel sjélva istallet kommer att kunna hamta ut lakemedel som
subventioneras genom hogkostnadsskyddet.

| viss man kan kostnaderna for smittskyddslakemedel inom férmanen oka
till foljd av Okat byte till lakemedel som forskrivs inom férmanen, fran lake-
medel som inte omfattas av likemedelsformanerna. Andringen kan dock
aven bidra till 6kad konkurrens och i forlangningen aven en forandrad pris-
bild for dessa lakemedel.

Den 1 juli 2020 tradde nya foreskrifter i kraft hos TLV om licensldkemedel,
extemporelidkemedel, lagerberedningar och tillfllig subvention [6]. And-
ringen innebar bland annat att TLV kan sénka priset pa vissa lagerbered-
ningar och att kostnaden for extemporeldkemedel 6kar nagot.

TLV har beslutat att hoja den extra erséttning (handelsmarginalen) som
apoteken far for expediering av lakemedel i periodens vara systemet [7].
Detta har justerats for i prognosen.

Valutakursférandringar

For lakemedel som inte har generisk konkurrens &r 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 prishojningar paverkar det den totala kost-
nadsutvecklingen, eftersom det ror lakemedel 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 arens kostnader.

7 Lakemedelsverket beslutar vilka lakemedel som &r likvdrdiga och utbytbara mot varandra (dessa lakemedel har med
andra ord bedomts vara medicinskt likvardiga).
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Lakemedelsutredningen

I januari 2019 presenterade Ldkemedelsutredningen sitt slutbetdnkande (SOU
2018:89), dar utredningen gjorde en dversyn av finansieringsordningen for
lakemedel. Utredningen har analyserat det system for prissattning och sub-
vention som tillkom for mer &n 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 ddmpa kostnaderna for Idkemedel

| februari 2021 fick TLV i uppdrag att genomféra atgarder for att dampa
kostnaderna for lakemedel i lakemedelsférmanerna [8]. | uppdraget ingar att
atgarderna bor leda till besparingar pa minst 800 miljoner kronor under fyra
ar raknat fran den 1 januari 2021. Besparingar i form av lagre pris (AUP) ska
uppga till minst 200 miljoner kronor, vilket paverkar kostnadsutvecklingen
for formanslakemedel som Socialstyrelsen prognostiserar i denna rapport.
TLV ska delredovisa uppdraget i juni 2022, 2023 och 2024. Dérefter ska
uppdraget slutredovisas 2025. Framdver kan det finnas ett behov att revidera
prognosen for att ta hansyn till TLV:s regeringsuppdrag. Troligtvis kommer
TLV:s arbete for att nd de uppsatta malen fortydligas efter den forsta delre-
dovisningen av uppdraget i juni 2022.
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Historiska Iakemedelskostnader

Kostnaderna for lakemedel har 6kat under de senaste aren, framfor allt ge-
nom att nya och mer kostsamma lakemedel har lanserats. Manga av dessa
nya lakemedel tillfor stor nytta eller fyller ett behov for att det i flera fall har
saknats behandlingsalternativ. Andra faktorer ar ocksa dkade volymer av
aldre lakemedel, demografiska faktorer, prisférandringar och andringar i pro-
duktmixen.

Tabell 4 visar historisk forséljning (2018-2021) for de lakemedelssegment
och handelsvaror som behandlas i denna rapport: ldkemedel och handelsvaror
inom férmanen, rekvisitionslakemedel och smittskyddslakemedel. Forskrivna
och rekvirerade lakemedel & momsbefriade medan handelsvaror & momsbe-
lagda. Handelsvaror som & momsbelagda redovisas inklusive moms i denna
rapport.

Den sammanlagda kostnaden for forskrivning inom formanen (inklusive
handelsvaror och egenavgifter), rekvisitionslakemedel och smittskyddsléke-
medel uppgick till 48,1 miljarder kronor 2021, vilket &r en 6kning med 14
procent sedan 2018. Formanslakemedel star for den storsta delen av kostna-
den. Ar 2021 uppgick kostnaderna for forskrivningen inom likemedelsfor-
manen, inklusive egenavgifter och handelsvaror, till 36,2 miljarder kronor
(motsvarande en 6kning med 18 procent sedan 2018). Kostnaderna for rekvi-
sitionslakemedel var 10,8 miljarder kronor 2021, vilket &r en 6kning med 21
procent sedan 2018. Kostnaden for lakemedel for behandling av hiv och he-
patit C som forskrivits enligt smittskyddslagen uppgick 2021 till 1,1 miljar-
der kronor, vilket &r 58 procent mindre an 2018.

Alla kostnader i denna rapport redovisas i I6pande priser, vilket &r i enlig-
het med tidigare ars rapporter. En justering av kostnader till fasta priser pa-
verkar framfor allt i de fall da kostnader 6ver langre tidsserier redovisas.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2022-2025
SOCIALSTYRELSEN



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

Segment 2018 2019 2020 2021
Total forskrivning inom

férmanen samt egenav- 30 822 (7 %) 33399 (8 %) 35814 (7 %) 36 231 (1 %)
gifter inklusive moms

Varav Idkemedel 29 248 (7 %) 31829 (9 %) 34221 (8 %) 34727 (1 %)

Varav handelsvaror
(inklusive moms)

Total férskrivning inom
férmanen inklusive moms

Varav Idkemedel 23 490 (8 %) 25721 (9 %) 27 863 (8 %) 28 530 (2 %)
Varav handelsvaror

1574 (1%) 1569 (0 %) 1593(2%) 1504 (-6 %)

25030 (7%) 27255(9%) 29421(8%) 29999 (2%)

Tkode o) 1530 (1%)  1534(0%)  1557(2%)  1470(6%)
Rekvisifion* 8887 (7%)  9650(9%) 10021 (4%) 10765(7 %)
Smittskyddsldkemedel™ 2693 (76%) 1799 (-33%) 1214(-33%) 1141 (-6 %)
gg[ avhepalit C-lakeme- 5 510 (146 %) 1155 (-43%) 605 (48%) 541 (-11%)

Varav hividkemedel 674 (-5 %) 644 (-4 %) 609 (-5 %) 600 (-1 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten.
* Vissa Idkemedel (s& som ATMP) registreras som partihandelsférsélining och historiska data inkluderar inte
dessa kostnader. **Endast hepatit C-ldkemedel och hividkemedel som férskrivs som smittskydd.

Historiska kostnader inom f&drmanen

Ar 2002 uppgick den totala kostnaden for lakemedel i forménen till 17,4 mil-
jarder kronor, vilket kan jamféras med 28,5 miljarder kronor 2021. Kostna-
derna for lakemedel 6kade med i genomsnitt runt 3 procent per ar under peri-
oden 2002-2021. Under 2002-2011 var den genomsnittliga
kostnadsdkningen per ar cirka 1 procent, och detta kan jamféras med 5 pro-
cent 2012-2021. Under de senaste tio aren har kostnaden for lakemedel 6kat
arligen, med undantag for 2012 och 2013, da kostnaderna for formanslake-
medel sjonk nagot jamfort med foregaende ar. Det kan delvis forklaras av
sjunkande kostnader for aldre lakemedel, bland annat till foljd av patentut-
géngar (sdsom kandesartan och atorvastatin) [9]. Ar 2014 introducerade TLV
dessutom 15-arsregeln, som i sin tur ddmpat kostnadsutvecklingen. Viss av-
mattning i den arliga kostnadsokningen kan noteras for 2021 da kostnaderna
for lakemedel i formanen dkade med runt 2 procent?.

Figur 4 visar kostnadsutvecklingen for lakemedel inom férmanen och an-
delen av forsaljningen uppdelat pa nar lakemedlet introducerades i for-
manen.® Introduktion i formanen definieras som det &r da forséljning forst
uppstod i formanen. Det bor noteras att en del lakemedel kan forskrivas pa li-
cens fore marknadsgodkannandet och darmed innan TLV fattar beslut om att
lakemedlet ska ingd i formanen (efter ansokan fran foretag). Analysen tyder
pa att nyligen introducerade lakemedel under de forsta aren efter introduktion
i regel star for en allt storre andel av de totala kostnaderna. Over tid minskar
dock dessa lakemedels paverkan pa de totala kostnaderna.

8 Den genomsnittliga arliga kostnadsokningen de senaste fem aren (2017-2021) var cirka 7 procent.
9 Kostnader for lakemedel utan gruppering och som saknas i varuregistret, enligt Concise, kategoriseras som introdu-
cerade fore 2001 eftersom substansnamn pd ATC 7-niva saknas. Detta paverkar framst aldre kostnadsdata. Efter 2005
star dessa tva kategorier for en mycket liten andel av den totala forsaljningen (mindre &n 1 procent).
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Figur 4. Total forsdljning formansiakemedel inklusive moms 2002-2021
fordelat pa nar férsaljning forst uppstod i formanen (exkl.
egenavgifter, Iopande priser)

Miljoner kronor
30 000

25000

20 000

15 000

10 000

5000

0

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

E= Introducerades fére ar 2002 EZZ Introduktion 2002-2006
=3 Infroduktion 2007-2011 E==3 Introduktion 2012-2016
=== Infroduktion 2017-2021 e Total férsaljning

Kdalla: E-h&lsomyndigheten

Aven om kostnaderna for lakemedel inom forménen 6kat har de totala kost-
naderna for patienters egenavgift for formanslakemedel varit relativt stabil
under de senaste aren, vilket illustreras i nedanstaende figur 5.

Figur 5. Formdanskostnad fér Idkemedel och handelsvaror samt
egenavgift (Iopande priser)
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Kdalla: E-hdlsomyndigheten

Avmattning i kostnadsutvecklingen under 2021

Den arliga kostnadsokningstakten for formanslakemedel var 8-9 procent un-
der 2018-2020. Ar 2021 var kostnadsokningen betydligt mer avmattad, vil-
ket kan bero pa flera olika faktorer.

For att kategorisera kostnadsokningarna har olika kostnadsdrivande fak-
torer analyserats — det vill sdga hur volymforéndringar, prisférandringar eller
forandringar i produktsammansattningen paverkar kostnadsutvecklingen.
Metodiken beskrivs ytterligare i bilaga 5.

| figur 6 visas drivande faktorer bakom kostnadsférédndringar uppdelat i
foljande grupper: volymférandringar, prisforandringar och foréndring i pro-
duktsammanséttning under senaste aret (se bilaga 5). Volymforandringarna
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har varit en drivande faktor bakom kostnadsékningarna. Med volymforéand-
ringar avses skillnader i kostnad som beror pa variationer volym samtidigt
som priset halls konstant. Med forandringar i produktsammanséattning menas
kostnader for enskilda produkter som tillkommit eller forsvunnit.’® Analysen
tyder pa att samtidigt som volymforandringar lett till 6kade kostnader har
prisférandringar under 2021 ddmpat kostnadsutvecklingen. Med prisforand-
ringar avses hur andrade priser fran ett ar till ett annat paverkar kostnaderna
givet att volymen halls konstant.

Figur 6. Arlig kostnadsférandring for forménsldkemedel 2017-2021
uppdelat pa volymférandringar, prisforandringar och fordndringar i

produkisammansdttning

Den heldragna linjen ar summan av volymférandringar, prisférandringar och
férandringar i produktsammanséattning (det vill sdga total kostnadsférandring).
Miljoner kronor
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Kalla: Socialstyrelsens Idkemedelsregister

Effekten av prisforandringar tycks vara storre 2021 jamfort med foregdende
ar. En delforklaring, baserat pa dialog med industriforeningar, ar en viss
hamstringseffekt hos en del foretag som &r verksamma inom periodens vara-
systemet i samband med pandemin. Detta innebar att foretag la extra stora
bestallningar, exempelvis pa grund av oro for leveransproblem, vilket kan ha
paverkat utbudet pa marknaden. Flera andra tankbara faktorer kan ha paver-
kat den ddampade kostnadsutvecklingen under 2021. Har &r nagra exempel:

 Trepartsdverlaggningar mellan féretag och regioner har pausats i samband
med pandemin (under delar av 2020) [10].

« Vard har skjutits upp. Bland annat har Regionala cancercentrum i samver-
kan (RCC) i rapporter lyft att antalet upptéckta cancerfall minskat under
pandemins forsta del varen 2020. En forklaring kan vara att patienter und-
vikit att besoka vardinrattningar pa grund av radsla for att sjalva bli smit-
tade eller for att undvika att smitta andra [11].

« Varden har tvingats till vissa omprioriteringar under pandemin, bland an-
nat har cancerscreeningprogram till viss del pausats. Det &r ocksa troligt
att vardens resurser fatt stallas om for att hantera covid-19-pandemin.

Bilden av vad som kan ha paverkat avmattningen kompliceras av att det finns
faktorer som kan ha lett till 6kade formanskostnader. Det finns exempel pa

10 Ofta tar det dock langre tid an sa fran det att forsaljning forst uppstar till dess att kostnaderna 6Kar.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2022-2025
SOCIALSTYRELSEN



30

tillfalliga rekommendationer om anvéndning av lakemedel som patienten
sjalv kan administrera snarare an lakemedel som administreras av vardperso-
nal. Med andra ord kan det i vissa fall ha skett forflyttningar av kostnader
fran slutenvarden till formanen. Flera andra faktorer som ar kopplade till
pandemin lyfts i kapitlet Osékerhetsfaktorer i prognoserna.

Totalt 6kade kostnaderna for formanslakemedel med runt 670 miljoner
kronor, motsvarande 2 procent, 2021 jamfort med foregaende ar (tabell 5).
Vad galler évriga lakemedel minskade kostnaderna med runt 250 miljoner
kronor. Har ingar manga produkter som ingar i periodens vara-systemet.
Dessa produkter dr inte patentskyddade och flera tillverkare konkurrerar
varje manad om att den egna produkten ska utses till periodens vara. Konkur-
rensens har troligen en kostnadsddmpande effekt. Detta &r i linje med tidigare
rapporter som har lyft att konkurrens leder till lagre priser [12]. Bland en-
skilda substanser som minskat i kostnad kan melatonin ndmnas, vilket disku-
teras i avsnittet Ovriga lakemedel inom forméanen. Vad galler andra lakeme-
delsomraden som granskas mer detaljerat (tabell 5), var kostnadsokningarna
under 2021 i samtliga fall lagre an foregaende ar. Detta kan tyda pa att den
avmattning som setts inte enbart kan forklaras av ett antagande om lagre pris-
nivaer inom periodens vara-systemet.

Tabell 5. Lakemedelsomraden inom féormdanen med stor kostnadspaver-
kan 2021

Férmanskostnad exklusive egenavgift, miljioner kronor. Arlig procentuell fdréindring inom
parentes.

Lékemedelsomrade Total kostnad inom Kostnadsfoérdndring

férmanen 2021 2020 till 2021
Onkologiska I&ékemedel 4 433 358 (9 %)
NOAK 1729 160 (10 %)
Diabeteslékemedel 2 543 253 (11 %)
755
Adhd-IGkemedel 1088 17 (2%)
MS-lgkemedel 467 -14 (-3 %)
Ovriga lakemedel 14 632 -279 (-2%)
Total forman exklusive handelsvaror 28 530 666 (2 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Figur 7 visualiserar kostnadsforandringen mellan 2020 och 2021 for de om-
raden som granskas mer detaljerat i denna rapport samt de sex omraden pa
ATC3-niva med storst forandring (exklusive ldkemedel som granskas mer
detaljerat). De terapiomraden som granskas extra i denna rapport ar marke-
rade med morkare staplar. Figuren visar att specialgranskade omraden i hog
grad drev kostnadsokningen 2021.
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Figur 7. Kostnadsférandringar mellan 2020-2021 for férmdnsldkemedel

Formanskostnad. Samtliga Idkemedel.
Morkade staplar markerar de IGkemedelsgrupper som granskas extra i denna rapport.
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Onkologiomradet ar ett omrade som drev kostnadsokningarna under 2021.
Nya behandlingsmojligheter, genom introduktion av nya l&ékemedel, under de
senaste aren har lett till att fler patienter kan behandlas. Flera onkologiléke-
medel har ocksa fatt utvidgade indikationer, samtidigt som patienter ocksa
behandlas med dessa lakemedel i allt tidigare cancerstadier och under langre
tid, vilket har lett till stora kostnadsokningar. Ett fatal lakemedel har varit
drivande for kostnadsutvecklingen. De tio storsta produkterna stod 2021 for
cirka 65 procent av kostnaderna for onkologilakemedel inom férmanen.

| gruppen utvalda, frdmst biologiska, l&dkemedel vid inflammatoriska sjuk-
domar ingar ett flertal nyligen introducerade ldkemedel vars anvandning fort-
satte 6ka under 2021 och som har bidragit till kostnadsékningar. Dessa har
dock ddmpats av kostnadsutvecklingen for TNF-alfahdmmare som minskade
kraftigt under aret (-15 procent). Detta beror pa 6kad anvandning av biosimi-
larer samt prissankningar for enskilda produkter.

Gruppen diabeteslakemedel 6kade ocksa mycket under 2021. | den hér
gruppen &r det icke-insulinerna som driver kostnadsokningen. Aven NOAK
stod for en stor andel av kostnadsokningarna. Har har rekommendationer fran
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen samt fler godkanda indikationer inne-
burit en fortsatt 6kad anvandning, trots viss avmattning i 6kningstakten.

Den totala kostnaden inom formanen dampas av generisk konkurrens och
automatisk utbytbarhet pa apotek. Kostnadsokningen dampas ocksa genom
omprovningar av subventionsstatus av TLV, prissankningar enligt 15-arsre-
geln och generiskt utbyte pa apotek genom systemet for periodens vara. 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. TLV har uppskattat att svenska priser pa lakemedel
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med generisk konkurrens under 2021 var 50 procent lagre &n genomsnittet
for 19 andra europeiska lander [13].

Skillnaden i kostnaden mellan konen for
formansldkemedel har minskat dver tid

Over tid har kostnadsskillnaden mellan kvinnor och mén for likemedel inom
formanen minskat. | borjan av 2000-talet stod kvinnorna for 55 procent av
kostnaderna for formanslakemedel (AUP) och mannen for resterande 45 pro-
cent. Snittkostnaden 2000 var 2 420 kronor per kvinna och 2 040 kronor per
man, vilket kan jamforas med snittkostnaden 2021, som var 3 350 kronor for
kvinnor och 3 360 kronor for man (se figur 8 for AUP per tusen invanare for-
delat pa kon).

Figur 8. AUP per tusen invanare for Iékemedel inom férmanen férdelat
pa kon
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Kalla: E-hdlsomyndigheten

Lakemedelskostnaden per aldersgrupp skiljer sig at mellan kénen. Under
2021 stod mannen for de storsta kostnaderna i aldrarna 0-18 ar och fran 61 ar
och uppat. Kvinnorna hade daremot hogst lakemedelskostnader i aldrarna
19-60 ar (figur 9). Det &r troligt att dessa konsskillnader beror pa kostnader
for lakemedel som anvands inom specifika terapiomraden. Exempelvis var
kostnaden per tusen invanare betydligt hdgre for man an for kvinnor dver 65
ar for lakemedel vid behandling av cancer och rubbningar i immunsystemet.
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Figur 9. AUP per tusen invanare fér formanslidkemedel férdelat pa
dlder och kén under ar 2021
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Kalla: E-h&lsomyndigheten

Kostnaderna for formdansidkemedel uppdelat pd
kén och tidpunkt for ndr IGkemedlen introducerades

Under de senaste fem aren har kostnaden for formanslakemedel introduce-
rade efter 2002 varit nagot hogre for man jamfort med kvinnor.** Ar 2017 var
kostnaden for lakemedel introducerade efter 2002 cirka 11 miljarder kronor,
varav 5,7 miljarder kronor avsag kostnader for formanslakemedel till man
och 5,3 miljarder kronor till kvinnor (21 respektive 19 procent av de totala
kostnaderna for formanslakemedel det aret). Motsvarande belopp 2021 var
18,1 miljarder kronor totalt, varav 9,6 miljarder kronor fér mén och 8,5 mil-
jarder kronor for kvinnor (motsvarande 27 respektive 25 procent av de totala
kostnaderna for formanslakemedel det aret). | en del fall ar dock kostnaden
for lakemedel introducerade efter 2002 hdgre for kvinnor an fér man. Exem-
pelvis var formanskostnaden for lakemedel introducerade 2017 hagre for
kvinnor &n for man 2021. Dessutom var formanskostnaden 2015 for lakeme-
del introducerade efter 2002 hogre for kvinnor jamfort med man.

1 Introduktion definieras som det &r da forsaljning i forménen forst uppstod, baserat pa data for 20002021 fran E-
halsomyndigheten.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2022-2025
SOCIALSTYRELSEN

33



34

Figur 10. Formanskostnader for Idkemedel fordelat pa kén och tidpunkt

for ndr forsdljning forst uppstod i féormanen (AUP)
Ovanfér staplarna anges fotala kostnader for kvinnor respekfive mdn (miljoner kronor).
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Ké&lla: E-h&lsomyndigheten.

Det bor noteras att den medicinska bedémningen, som ligger till grund for
val av behandling, ska utga fran den individuella patientens behov. Hansyn
tas bland annat till sjukdomens svarhetsgrad och till samsjuklighet. Lakeme-
del kan ha egenskaper som gor dem oldmpliga for vissa patienter, till exem-
pel interaktioner med andra lakemedel eller biverkningar som inte kan tolere-
ras. FoOr varje enskild lékemedelsordination behdver darfor en beddmning
goras av huruvida nyttan med behandlingen dverstiger risken med den-
samma. Detta &r sarskilt reglerat i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna
rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso-
och sjukvarden. Enligt foreskriften ska den som ordinerar ett lakemedel géra
en lamplighetshedomning som tar hansyn till patientens hélsotillstand, alder,
kon, lakemedelsanvandning, annan pagaende medicinsk behandling och
eventuell 6verkanslighet. Pa denna aggregerade niva ar det svart att dra slut-
satser om ifall skillnaden i kostnader mellan kvinnor och mén ar jamlik.
Skillnaden i lakemedelsanvandning behdver inte tyda pa ojamlikhet; den kan
ocksa vara ett uttryck for att varden ar behovs- och individanpassad.

Patentutgdngar som har pdverkat de
senaste aren

Under 2021 var det inga patentutgangar som paverkade formanskostnaderna i
nagon storre utstrackning. Patentutgangar fran tidigare ar har dock paverkat
kostnaderna dven 2021. Patentutgangen av TNF-alfahammaren adalimumab
(Humira) har lett till stora kostnadsminskningar inom férmanen till féljd av
konkurrens fran biosimilarer fran december 2018. Kostnaderna har dven
minskat fOr etanercept, vars patent gick ut 2016. Kostnadsutvecklingen har
paverkats av att de aterbaringsavtal som tidigare funnits mellan foretagen och
regionerna avslutades under hosten 2021 [14]. Under den senaste perioden
har trenden gatt mot att en allt storre andel patienter behandlas med biosimi-
larer med lagre prisnivaer. Formanskostnaderna for adalimumab sjonk 2021
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med 159 miljoner kronor jamfort med foregaende ar. Férmanskostnaderna
for etanercept sjonk med 105 miljoner kronor 2021 jamfort med 2020.

Dasatinib finns i periodens vara-systemet sedan 2019, och kostnaden for
dasatinib minskade med 31 miljoner kronor 2021 jamfort med foregaende ar.
Aven for atomoxetin 16pte patentet ut 2019, vilket ledde till besparingar pa
55 miljoner kronor 2020 jamfort med foregaende ar. Darefter har dock for-
manskostnaden legat stabilt.

Besparingar fran aterbdringsavtal

Eftersom regioner och foretag i vissa fall har tecknat aterbaringsavtal for
flera lakemedel &r den verkliga kostnaden for lakemedel som anvénds inom
formanen och smittskyddet mindre an den som redovisas i denna rapport. In-
nehallet i dessa avtal ar sekretessbelagt, och de verkliga kostnaderna &r dar-
for inte k&nda. Enligt 6verenskommelsen om statsbidrag for lakemedelsfor-
manerna for 2021 kan regionerna kan tillgodogora sig 60 procent av
aterbaringen medan resterande 40 procent tillfaller staten. Detta galler for de
gemensamt framtagna avtalen for receptbelagda lakemedel inom formanen
och for hepatit C-lakemedel [15].

De lagre kostnader som aterbaringsavtalen innebér har inom flera omraden
lett till att fler patienter har kunnat behandlas, och inom andra omraden har
nya kostsamma lakemedel kunnat introduceras. Under 2021 omfattades 62
formanslakemedel av aterbaringsavtal mellan regioner och lakemedelsforetag
under hela eller delar av aret (se dven bilaga 4). Den totala forséljningen matt
i AUP for de lakemedel som har aterbéringsavtal uppgick till knappt 6,4 mil-
jarder kronor, vilket utgor 18 procent av kostnaderna for formanslakemedel
och smittskyddslakemedel [16]. Under 2021 fick regionerna och staten 2,7
miljarder kronor i aterbaring, och motsvarande belopp 2020 var 2,8 miljarder
kronor, se figur 11 [16].

Figur 11. Kostnader for Idkemedel inom férmdanen och smittsskydds-
Iakemedel (hepatit C och hiv) inklusive aterbdring 2017-2021
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV
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I nedanstaende figur 12 visas utfallet fran aterbéaringar 2017-2021 baserat pa
uppgifter fran TLV. | figuren redovisas utfall fran aterbaringar fordelat pa la-
kemedelsomrade under 2020 och 2021. Fér samtliga omraden som redovisas
har aterbaringen okat sedan 2020, férutom for TNF-alfahammare. Detta be-
ror pa att aterbaringsavtalet for TNF-alfahammare I6pte ut den 30 september
2021. Darmed genererades enbart aterbaringar for de forsta tre kvartalen
2021 [16]. Okningen vad galler resterande omraden beror p& 6kad volym och
pa att fler lakemedel med éterbaringsavtal tillkommit.

Figur 12. Uffall av aterbdringsavtal 2017-2021, férdelat
Iakemedelsomrade (total drlig aterbdring ovanfér staplarna)
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Kalla: TLV.

De tre senaste prognoserna och utfall
2021

| Socialstyrelsens prognos hosten 2020 beraknades att formanskostnaderna
inklusive handelsvaror for prognosaret 2021 skulle bli 31,2 miljarder kronor
exklusive aterbaringsavtal (tabell 6) [17]. Formanskostnaderna for helaret
2021 blev 30 miljarder kronor, vilket innebar att prognosen overskattade
kostnaden med 3,9 procent. Under tidigare ar var kostnadsokningarna forhal-
landevis konstanta men under 2021 sags en viss avmattning i kostnadsut-
vecklingen.

Bland de lakemedelsomraden dar kostnaden Gverskattats kan onkologi
namnas. Avvikelsen mellan prognos och utfall tros bland annat bero pa att
antalet patienter i vissa fall inte 6kat som forvantat. Aven dverskattning av
TNF-alfahammare kan nd&mnas, eftersom allt fler behandlas med biosimilarer
med lagre prisniva och vissa prissankningar tradde i kraft under &ret. Over-
skattningen végs upp av att kostnaden for alternativ till TNF-alfah&mmare
har underskattats. Avmattningen under 2021 diskuteras mer utforligt i avsnit-
tet Avmattning i kostnadsutveckling under 2021.

Prognosen for smittskyddslakemedel dverskattade kostnaderna for hepatit
C-lakemedel med 12 procent och underskattade kostnaderna for hivlidkeme-
del med 7 procent (tabell 7). Overskattningen av kostnaderna for hepatit C-
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lakemedel beror pa att farre patienter behandlades an forvantat. Det ar dessu-
tom tankbart att covid-19-pandemin inneburit pafrestningar for landets in-
fektionskliniker och paverkat vardens arbete med att hitta behandlingsbara
patienter.

Socialstyrelsen gjorde &ven en prognos varen 2021, som publicerades i
april 2021 och en uppdatering hosten 2021 [18, 19]. Varprognosen och upp-
dateringen pa hosten dverskattade formanskostnaderna med 2,5 procent re-
spektive 0,5 procent. Aven i dessa prognoser syns en viss 6verskattning av
kostnaden for hepatit C-lakemedel och viss underskattning av kostnaden for
hivldkemedel (tabell 7).

Tabell 6. Jamforelse av kostnader fér formanslidkemedel 2021 med pro-
gnoser fran 2021 och 2020
Férmdanskostnader i miljioner kronor exklusive dterbdringsavtal. Avvikelse frén utfall inom pa-

rentes. Andringar i Idkemedelsgrupper gér att kostnader fér enskilda Idkemedelsomraden
infe ar helt jdmférbara med &vriga siffror i denna rapport.

Omrade Hostprognos Varprognos Hostprognos  Utfall 2021
2020 for 2021* 2021 pa 2021 2021 pa 2021
(Avvikelse) (Avvikelse) (Avvikelse)
TNF-alfah&d&mmare och 3379 (20 %) 3408 (2,9 %) 3342 (0,9 %) 3312
dess alternativ
Onkologi 4592 (4,0 %) 4523 (2,5 %) 4 440 (0,6 %) 4414
Diabetes 2 664 (4,8 %) 2514 (-1,1 %) 2 540 (-0,1 %) 2543
NOAK 1700 (-1.7 %) 1 660 (-4,0 %) 1730 (0,1 %) 1729
Adhd 1132 (3,9 %) 1152 (5,8 %) 1089 (0,0 %) 1089
MS 469 (0,5 %) 472 (1,1 %) 468 (0,1 %) 467
Ovriga 15646 (4,5%) 15480 (3,4%) 15071 (0,6 %) 14975
Handelsvaror 1585 (7.8 %) 1538 (4,7 %) 1 480 (0,7 %) 1470
Totalt 31166 (3,9%) 30748(2,5%) 30160(0,5%) 29 999

*Uppdatering gjord november 2020 efter TLV-beslut om aftt prissénka vissa lagerberedningar.
Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 7. Jamforelse av kostnader for smittskyddslakemedel 2021 med
prognoser fran 2021 och 2020
AUP i milioner kronor exklusive aterbdringsavtal. Avvikelse fran utfall inom parentes.

Hostprognos Varprognos Hostprognos

Omréde 2020 fér 2021 2021 f6r2021 2021 fér 2021 F°’5°"2“(')’;91’
(avvikelse) (avvikelse) (avvikelse)

Hepatit C-ldkemedel 606 (12,1 %) 593 (9.6 %) 572 (5.6 %) 541

Hividkemedel 557 (-7.1 %) 586 (-2,3 %) 598 (-0.2 %) 600

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Sammanfattning av prognoserna
for Iakemedelskostnader 2021-
2025

| detta kapitel presenteras prognoser for rapportens tre segment:

« lakemedel inom formanen (inklusive egenavgifter och handelsvaror)
+ smittskyddsldkemedel mot hepatit C och hiv
» rekvisitionslékemedel.

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

Prognosen fér 2025 redovisas i tabell 8 enbart pa aggregerad niva men inte
i efterfoljande kapitel for enskilda terapiomraden. Anledningen &r att det
finns stora osakerheter som 6kar med den tid som prognostiseras. | kapitlet
Osékerhetsfaktorer i prognoserna finns mer detaljerad information om iden-
tifierade osakerheter, och en beskrivning av prognosmetoden redovisas i bi-
laga 3. Lakemedelsgrupperna for formanslakemedel och smittskyddslakeme-
del definieras utifran ATC-koder som framgar av bilaga 6.

| prognoserna redovisas inte kostnader for enskilda lakemedel, eller ett
mindre antal likemedel, nir de omfattas av sekretess.'? | féljande kapitel fo-
rekommer i stallet grafer med blank y-axel for att enbart visualisera utveckl-
ingen och prognosen.

Totalkostnaden for forskrivning inom formanen samt egenavgiften bedéms
fortsatta att 6ka under prognosperioden — med 5 procent 2022, med 5 procent
2023, med 4 procent 2024 och med 3 procent 2025.

Kostnaderna for lakemedel och handelsvaror (exklusive egenavgift) inom
formanen forvantas 6ka fran 30,0 miljarder kronor 2021 till 31,6 miljarder
kronor 2022 (en 6kning med 5 procent fran féregaende ar), till 33,4 miljarder
kronor 2023 (6 procent), till 35 miljarder kronor 2024 (5 procent) och till
36,4 miljarder kronor 2025 (4 procent).

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel beraknas 6ka fran 10,8 miljarder
kronor 2021 till 11,6 miljarder kronor 2022 (en 6kning med 7 procent), till
12,3 miljarder kronor (6 procent) 2023, till 13,0 miljarder kronor (5 procent)
2024 och till 14 miljarder kronor (8 procent) 2025.

Kostnaderna for smittskyddslakemedel forvéntas ha stabiliserats runt 1,1
miljarder kronor per ar.

12 Enligt 24 kap. 8 § loffentlighets- och sekretesslagen [2009:400].
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Tabell 8. Prognos for Idkemedelskostnader 2021-2025
Miljoner kronor exklusive aterbdaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos Prognos

ST g0l 2022 2023 2024 2025
:::r": ;:::’s“:::i;":xvgmer 36 231 37 962 39766 41 446 42782
inklusive moms (%) (5%) (5%) (4 %) %)
Total férskrivning inom 29 999 31 600 33 394 35044 36 351
férmanen inklusive moms (2 %) (5 %) (6 %) (5 %) (4 %)
Varav lékemedel 28 530 30107 31892 33 535 34 835
(2%) (6 %) (6 %) (5%) (4 %)
Varav handelsvaror 1470 1493 1 502 1 509 1516
(inklusive moms) (-6 %) (2 %) (1%) (0%) (0%)
Rekvisition 10 745 11 565 12 305 12 981 13 981
(7 %) (7 %) (6 %) (5%) (8 %)
. 1141 1149 1146 1143 1145
. , "

Smittskyddslakemedel (-6 %) (%) 0 %) 0 %) 0 %)
Varav hepatit 541 549 547 544 544
C-ldkemedel (-11 %) (2 %) (0 %) (-1 %) (0 %)
i 600 599 599 599 601

Vi
arav hividkemedel (1 %) (0%) (0%) (0%) (0%)

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 sddana lakemedel inte ar primart fokus i denna rapport, sa kan kost-
nadsforandringar for dessa paverka valet av lakemedel dven inom férmanen.

Det lakemedel inom lakemedelsformanen vars patentutgang antas ha storst
inverkan pa kostnaderna &r lenalidomid (Revlimid), dar generisk konkurrens
introducerades i februari 2022. Aven for abirateron (Zytiga) forvantas en pa-
tentutgang under 2022.

Inom diabetesomradet forvantas patenten for sitagliptin (Januvia) I6pa ut
2022 och liraglutid (Victoza) 2023. Aven NOAK-lakemedlet dabigatranetex-
ilat (Pradaxa) forvantas ga av patent under prognosperioden.
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Prognos — formanslidkemedel

| detta kapitel beskrivs de lakemedelsgrupper vars volymer eller kostnader
bedéms avvika sa mycket fran den underliggande trenden att det far konse-
kvenser for den totala kostnaden for férmanslakemedel. Som beskrevs i ka-
pitlet om historiska ldkemedelskostnader stod lakemedel inom grupperna
onkologi, diabetes, NOAK och utvalda, framst biologiska, lakemedel vid in-
flammatoriska sjukdomar for den stérsta kostnadsokningen. Bland 6vriga
grupper som har haft stora kostnadsférandringar kan en minskning for de 1&-
kemedel som ingar i gruppen TNF-alfahammare (ingar i gruppen utvalda,
framst biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska sjukdomar) ndmnas.

Prognosen bygger pa data till och med forsta kvartalet 2022. Under 2021
var den arliga kostnadsokningen mer ddampad an foregaende ar. Eftersom
prognosen bygger pé historiska data far detta en stor paverkan pa den forvan-
tad kostnadsutvecklingen. I viss man forvantas dampningen vara tillfallig och
vissa justeringar har gjorts for att hantera denna osékerhet.

Tabell 9 nedan sammanfattar kostnaden for 2021 och prognosen for 2022—
2024 inom respektive terapiomrade.

Tabell 9. Total kostnad inom férmdanen 2021, prognos 2022-2024

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

. Prognos Prognos Prognos
Omrade 2021 2022 2023 2024
Onkologiska IGkemedel 4433 (9 %) 4469 (1 %) 4589 (3%) 4920 (7 %)
NOAK 1729 (10 %) 1854 (7 %) 1895 (2%) 1921 (1 %)
Utvalda, frémst biologiska,
ldkemedel vid inflalmmato- 3637 (5%) 3922 (8%) 4448 (13%) 4774 (7 %)
riska sjukdomar

Varav TINF-alfahédmmare 1633 (-15%) 1404 (-14 %) 1397 (0 %) 1387 (-1 %)
Diabetesldkemedel 2543 (11%) 2943(16%) 3318 (13%) 3608 (9 %)
Adhd-Igkemedel 1088 (2 %) 1125 (4 %) 1213 (8%) 1290 (6 %)
MS-ldkemedel 467 (-3 %) 449 (-4 %) 426 (-5 %) 435 (2 %)
Ovriga lakemedel 14 632 (-2 %) 15345 (5 %) 16 003 (4 %) 16 587 (4 %)

Total f6rman exklusive

handelsvaror 28530(2%) 30107 (6%) 31892(6%) 33535(5%)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Onkologildkemedel inom formdnen

Onkologilakemedel &r den storsta gruppen maétt i forsaljningsvérde och den
grupp som statt for den storsta delen av de 6kade kostnaderna for formans-
lakemedel under de senaste dren. Den framsta orsaken till detta ar tillkomsten
av flera nya innovativa lakemedel inom omradet. Dessa ldkemedel har ofta
hoga kostnader, men de har ocksa mojliggjort behandling av fler patienter
som tidigare har haft begransade majligheter till behandling.

Utvecklingen har ocksa lett till att lakemedel far utokade indikationer och i
okande omfattning anvénds i olika kombinationer. Flera lakemedel har ocksa
fatt okad anvandning genom att de anvands i tidigare stadier av sjukdomen
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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
slutenvarden och bland lakemedel som forskrivs inom formanen. Aven om
fokus for denna rapport framfor allt &r formanslakemedel paverkas dessa la-
kemedel av utvecklingen inom slutenvarden, eftersom det kan finnas alterna-
tiv i bada kategorierna.

Antalet rapporterade cancerfall har 6kat kontinuerligt de senaste decenni-
erna [20]. Risken att insjukna i cancer 6kar med stigande alder men det
storsta antalet insjukande finns mellan aldrarna 70 och 74 ar [21]. En rapport
fran RCC tyder pa att farre cancerfall upptacktes under covid-19-pandemins
forsta vag varen 2020. En forklaring kan vara att manga avstod fran att soka
vard for nytillkomna symtom, men det kan &ven bero pa att halso- och sjuk-
varden stallde om till vard av covid-19-patienter, vilket bland annat innebar
att en del screeningprogram pausades tillfalligt under 2020 [22-24]. Under
forsta halvaret 2021 ses en aterhdmtning av antalet registrerade cancertumo-
rer men det skiljer sig at mellan olika cancerformer, med exempelvis en fort-
satt minskning for prostatacancer, lungcancer och livmoderhalscancer [24].
Hur detta kan komma att paverka lakemedelsanvandningen, och i forlang-
ningen dven kostnadsutvecklingen, ar svart att forutse.

Under 2021 uppgick kostnaderna for onkologildkemedel till sammanlagt
cirka 8,6 miljarder kronor inom omradena formanslakemedel och rekvisit-
ionslakemedel. Férmanskostnaden for onkologildkemedel var 4,4 miljarder
kronor 2021, vilket ar 9 procent mer an foregaende ar (tabell 10).

Ett fatal onkologiska lakemedel star for en stor andel av forsaljningen
inom formanen. De tio storsta lakemedlen star for 65 procent av kostnaderna
for onkologilakemedlen inom formanen. De flesta av de tio storsta ar relativt
nya lakemedel som har okat kraftigt under de senaste aren. Lenalidomid
(Revlimid) var det onkologiska lakemedel inom férmanen som hade hagst
forsaljningsvarde 2021.

Tabell 10. Onkologildkemedel med storst forsdljning inom féormanen 2019-
2021

Férmanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2019 2020 2021 Andel av total
kostnad 2021
Formdnskostnad for de 10 2218 2623 (18 %) 2875 (10 %) 65 %
stérsta substanserna*
Total onkologi inom 3469 4075017 %) 4433 (9 %) 100%
formanen

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

* Baserat pd forsdlining 2021: lenalidomid (Revliimid), enzalutamid (Xtandi), ibrutinib (Imbruvica), po-
malidomid (Imnovid), abirateron (Zytiga), osimertinib (Tagrisso), ruxolitinib (Jakavi), palbociklib (lbrance),
dabrafenib (Tafinlar) och olaparib (Lynparza).

Bland onkologiprodukterna har framférallt fyra terapiomraden specialgrans-
kats, eftersom de bedéms som sarskilt intressanta for den kommande kost-
nadsutvecklingen inom onkologiomradet: prostatacancer, multipelt myelom,
brostcancer och lungcancer. Dessutom har ytterligare lakemedel och ldkeme-
delsgrupper analyserats, vilka beskrivs ndrmare i avsnitten nedan.
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Totalt sett prognostiseras en dkad totalkostnad for onkologilékemedel
inom férmanen fran 4,4 miljarder kronor 2021 till 4,5 miljarder kronor 2022
(figur 13 och tabell 11).2* Lenalidomid omfattas numera av periodens vara-
systemet. Data fran TLV tyder pa betydande skillnader i pris mellan original-
lakemedlet och generiskt utbytbara ldkemedel inom periodens vara-systemet.
Detta ddmpar den totala kostnadsutvecklingen vad géller onkologildakemedel.
Abirateron gar av patent i slutet av 2022, vilket ytterligare forvantas dampa
kostnadsutvecklingen. Trots den prisdampande effekt som patentutgangarna
innebar tros dkningen fortsatta under 2023 och framat, framst pa grund av
Okat antal patienter. Eftersom nya behandlingsalternativ kan tillkomma under
prognosperioden, och osékerhet rader om vilken priskonkurrens som uppstar,
ar den kostnadsutveckling som antas férenad med osékerhet.

Figur 13. Formdnskostnad onkologildkemedel
Miljoner kronor
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 11. Total kostnad och prognos inom férmanen - onkologildkeme-
del

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

U Ay 2zl 2022 2023 2024
Onkologildkemedel 3 469 4075 4433 4469 4589 4920
inom férmdanen (23 %) (17 %) (9 %) (1 %) (3%) (7 %)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Prostatacancer

For behandling av prostatacancer har anvandningen av enzalutamid (Xtandi)
och abirateron (Zytiga) 6kat snabbt sedan introduktionen 2015. Sedan dess
har indikationerna for dessa ldkemedel utvidgats, vilket mojliggjort behand-
ling av fler patienter och behandling i tidigare stadier. De nya indikationerna
har ocksa lett till mindre snéva subventionsbegransningar [25].

Sedan den 1 maj 2021 ingar apalutamid och darolutamid i lakemedelsfor-
manen med begransning [26, 27]. Begransningen innebér att dessa lakemedel

13 De heldragna linjerna i figuren innehaller historiska 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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kan anvéndas vid hogrisk icke-metastaserad kastrationsresistent prostatacan-
cer. Begransningen for apalutamid omfattar &ven anvandning vid metasta-
serad hormonkanslig kastrationsresistent prostatacancer. Dessutom utvidga-
des subventionsbegransningen for enzalutamid i november 2021 [28]. Den
utvidgade subventionsbegransningen omfattar bade hogrisk icke-metasta-
serad kastrationsresistent prostatacancer och metastaserad hormonkanslig
prostatacancer.

Under en period framover forvantas antalet patienter som behandlas med
dessa lakemedel oka till foljd av behandling vid tidigare stadie. Darutdver
forvantas anvandningen av enzalutamid och apalutamid vid metastaserad
hormonkanslig prostatacancer 6ka under prognosperioden. Kostnadsutveckl-
ingen dampas dock av att en patentutgang forvéntas for abirateron mot slutet
av 2022. Detta tros leda till generisk konkurrens och lagre prisnivaer. Trots
att kostnaderna for abirateron tros minska ar det tankbart att faktiskt antal be-
handlade patienter 6kar &n mer an forvantat. Exempelvis &r det tdnkbart att
vardprogram vad galler prostatacancer forandras, och det kan i sin tur leda
till betydligt fler behandlade patienter [29].

Figur 14. Formanskostnad prostatacancer - abirateron, apalutamid,
darolutamid och enzalutamid
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Abirateron, apalutamid, darolutamid och enzalutamid
Prognos abirateron, apalutamid, darolutamid och enzalutamid

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Multipelt myelom

For behandling av multipelt myelom finns flera behandlingsalternativ som
ofta anvéands i olika kombinationer beroende pa i vilken sjukdomsfas patien-
ten befinner sig. En annan avgorande faktor for val av behandling &r om pati-
enten &r aktuell for stamcellstransplantation eller inte.

Framfor allt &r det tre lakemedel som sticker ut och paverkar kostnadsut-
vecklingen inom formanen: lenalidomid (Revlimid), pomalidomid (Imnovid)
och ixazomib (Ninlaro). Det finns ocksa behandlingsalternativ inom sluten-
varden som inte analyseras djupare i denna rapport. Bland dessa lakemedel
finns exempelvis bortezomib (Velcade), karfilzomib (Kyprolis) och dara-
tumumab (Darzalex). Anvéndningen av behandlingsalternativ inom sluten-
varden paverkar dock forskrivningen inom formanen, vilket innebar en viss
osdkerhet i prognosen.
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Under 2021 behandlades knappa 2 000 patienter'* med lenalidomid (drygt
790 nya patienter under aret), cirka 590 med pomalidomid (varav 320 nya
patienter under aret) och cirka 180 patienter med ixazomib (varav cirka 100
nya patienter under aret). Det &r en avmattning i 6kningstakten av antalet pa-
tienter jamfort med aret innan. Under 2021 6kade anvandningen stort av rek-
visitionslakemedlet daratumumab som fick uppdaterad NT-radsrekom-
mendation varen 2021 [30].

Kostnaden for lenalidomid, pomalidomid och ixazomib minskade under
2021 med 5 procent jamfort med 2020. Patentet for lenalidomid 16pte ut i
borjan av 2022, och sedan februari 2022 finns lenalidomid i periodens vara-
systemet med generikapriser som ar betydligt 1&agre &n for originallakemedlet.
For lenalidomid formodas anvandningen 6ka da det forvantas bli vanligare i
kombinationsbehandlingar pa grund av de laga generikapriserna. Dock &r pri-
serna sa pass laga att det inte far nagon storre effekt pa kostnadsutvecklingen.
Avmattningen i tillvéxttakten i antalet patienter som behandlas med po-
malidomid antas fortsétta 2022. Det pagar flera kliniska studier som underso-
ker pomalidomid i kombination med andra lakemedel. Faller dessa val ut kan
anvandningen oka pa sikt. For ixazomib var antalet patienter 2021 betydligt
mindre &n forvéntat och tillvaxten bedéms ha planat ut.

Lenalidomid har varit drivande for kostnadsutvecklingen och patentut-
gangen antas leda till besparingar pa ungefar 350-400 miljoner kronor under
2022. Totalt beraknas kostnaderna for dessa tre lakemedel minska med 53
procent 2022 och 21 procent 2023 jamfort med aret innan (figur 15).

Figur 15. Frmdnskostnad multipelt myelom - lenalidomid,
pomalidomid och ixazomib

Lenalidomid, pomalidomid och ixazomib

Prognos lenalidomid, pomalidomid och ixazomib
Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Brostcancer

Brostcanceromradet har under de senaste aren uppvisat en stor 6kning i kost-
nad for CDK4/6-hammarna palbociklib (Ibrance), ribociklib (Kisqgali) och
abemaciklib (Verzenios). Palbociklib introducerades 2017 och fick i februari

141 de fall antal patienter redovisas i denna rapport avses antalet unika patienter som hamtat ut lakemedel (eller en
grupp av lakemedel) under en viss tidsperiod (exempelvis per &r eller manad).
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2018 formansbeslut for en utékad anvandning [31]. Ribociklib ingar i hog-
kostnadsskyddet sedan borjan av 2018 [32], och abemaciklib ingar i for-
manen sedan juli 2019 [33].

Ett par nya lakemedel vid bréstcancer kom in i formanen under 2021. Lake-
medlet alpelisib (Pigray) ingar sedan maj 2021 vid brostcancer hos patienter
med en specifik genetisk mutation. Talazoparib (Talzenna) anvands for att
behandla en viss typ av bréstcancer med en medfodd genetisk mutation och
subventioneras sedan juni 2021 for patienter for vilka behandling med cell-
gifter inte &r lampligt.

Flera lakemedel har fatt marknadsgodkéannande eller positivt utlatande for
anvandning vid brostcancer. Exempelvis fick lakemedlet tukatinib (Tukysa)
vid HER2-positiv brostcancer marknadsgodkénnande under 2021 och abe-
maciklib fick marknadsgodkannande i april 2022 for att &ven innefatta adju-
vant behandling i indikationen. Tukatinib ingar inte i formanen. Olaparib,
som tidigare varit godkand for behandling av ovarialcancer, fick under 2019
indikation for behandling av brostcancer med en specifik genetisk mutation.
Den nuvarande subventionsbegrénsningen for ldkemedlet omfattar dock inte
denna indikation. Dessa nya lakemedel och utdkade indikationer har inte in-
kluderats i prognosen da det ar svart att forutse vad kostnaderna blir och
huruvida de kommer omfattas av lakemedelsformanen eller inte. Det finns
darfor en osakerhet om den framtida utvecklingen av kostnaderna for brost-
cancerlakemedel.

Antalet behandlade patienter med CDK 4/6-hdmmare har 6kat med runt
15 procent sedan 2020 och uppgick till cirka 1 500 patienter 2021. Runt 710
behandlingar med CDK 4/6-hammare paborjades 2021, vilket ar nagot fler
jamfort med aret innan. Det ar framforallt palbociklib och abemaciklib som
Okar sett till antalet patienter. Antalet behandlade patienter med CDK4/6-
hdmmare antas plana ut framover. En allt stérre andel behandlas dock i forsta
linjen, vilket medfor langre behandlingsldngder och dkade kostnader. Kost-
nadsutvecklingen ddmpades av sankta AUP under 2020. Framdver véntas
kostnaderna fortsatta att 6ka med runt 16 procent 2022, med 5 procent 2023
och med 3 procent 2024 jamfort med foregaende ar (figur 16).

For de nya behandlingar har inséttningstakten varit l&gre an vad som an-
togs i prognosen hosten 2021. | varens prognos beraknas cirka 40 patienter fa
behandling med talazoparib mot slutet av 2023 och for alpelisib antas pa sikt
100 patienter arligen.
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Figur 16. Formdnskostnad bréstcancer - abemaciklib, palbociklib och
ribociklib

Abemaciklib, palbociklib och ribociklib
Prognos abemaciklib, palbociklib och ribociklib
Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen 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 formanslakemedel har introducerats
relativt snabbt under de senaste aren och bidragit till betydande kostnader:
osimertinib (Tagrisso) och dakomitinib (Vizimpro) for behandling av EGFR-
positiv NSCLC, samt alektinib (Alecensa), brigatinib (Alunbrig) och lorlati-
nib (Lorviqua) for ALK-positiv NSCLC.

Osimertinib introducerades hosten 2017, och dakomatinib ingar i for-
manen sedan juni 2019. Under 2021 behandlades cirka 550 patienter med
osimertinib, varav drygt 220 var nytillkomna under aret. Indikationen for osi-
mertinib har utvidgats (adjuvant behandling). Detta kan antas leda till fler pa-
tienter framdver och langre behandlingstid.

Alektinib (Alecensa) ingar i férmanen sedan november 2017 for behand-
ling av ALK-positiv NSCLC [34, 35]. Brigatinib (Alunbrig) ingar i formanen
sedan december 2018, med begrénsning till patienter som tidigare behandlats
med krizotinib. Lorlatinib (Lorviqua) ingar i formanen sedan september 2019
och ingar nu formanen med generell subvention (sedan mars 2022). Sekvens-
behandling antas medftra 6kade kostnader, dven om tillvaxttakten i antalet
behandlade patienter férvantas avta framdver

Ut6ver ovan finns ytterligare behandlingsalternativ inom omradet. Bland
lakemedel som inte ingar i formanen kan Retsevmo (selperkatinib) namnas.
Lakemedlet &r godként for en specifik mutation av NSCLC, RET-
fusionspositiv. Patienter med denna form av NSCLC utgér cirka 2 procent av
alla fall med NSCLC [36].

Andra onkologildkemedel som kan ha stor inverkan

pd prognosen

For behandling av spritt melanom har ett antal behandlingsalternativ tillkom-
mit under de senaste aren. Dessa preparat inkluderar immunologisk behand-

ling med PD1-hdmmarna nivolumab (Opdivo) och pembrolizumab (Key-
truda) samt CTLA4-antikroppen ipilimumab (Yervoy). Dessa administreras i
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slutenvarden. Dessutom finns BRAF-hammarna vemurafenib (Zelboraf) och
dabrafenib (Tafinlar) samt MEK-hdammaren trametinib (Mekinist) som ingar
i formanen. Sedan april 2019 finns dven ytterligare behandlingsalternativ i
formanen inom detta omrade, namligen MEK-hammaren binimetinib
(Mektovi) och BRAF-hammaren enkorafenib (Braftovi) [37]. Dessa tva lake-
medel anvéands i kombination. Under de senaste aren har kostnaderna for
enkorafenib och binimetinib 6kat markant, med 54 procent mellan 2020 och
2021. Kostnaderna for denna kombinationsregim forvantas fortsétta att dka
under de narmaste dren. Under de senaste aren har kostnaderna for trametinib
och dabrafenib i hég grad planat ut och fortsatt utplaning forvantas framover.

Olaparib (Lynparza) ar en sa kallad PARP-hammare som ingar i formanen
sedan 2015 [38]. | lakemedelsformanen finns d&ven PARP-hammaren nira-
parib (Zejula) som 6kat markant i anvandning under de senaste tva aren. Allt
fler forvantas behandlas efter forsta linjens platinumkemoterapi (cellgifter)
vid ovarialcancer. En viss anvandning antas i andra linjen som kan tankas
avta dver tid. Den stora kostnadsokning som setts vad géller dessa lakemedel
antas i viss man vara 6vergaende.

Ibrutinib (Imbruvica) &r en B-cellreceptorhdmmare som framfor allt an-
vands for behandling av kronisk lymfatisk leukemi (KLL) och ingar i for-
manen sedan 2015 [39]. Under 2020 6kade anvandningen av ibrutinib mar-
kant, vilket delvis kan forklaras av &ndrade behandlingsrekommendationer i
samband med pandemin. Okningen fortsatte under 2021 men i en lagre takt
jamfort med 2020. Totalt behandlades cirka 1 000 patienter med ibrutinib
2021, vilket &r en 6kning med cirka 18 procent jamfort med foregaende ar.
Sedan mars 2021 ingar aven B-cellreceptorhammaren akalabrutinib
(Calquence) i férmanen vid KLL [40]. Anvéandningen &ar &nnu begransad men
akalabrutinib antas framéver ta marknadsandelar fran ibrutinib. Det uppdate-
rade nationella vardprogrammet for KLL rekommenderar nu behandling med
dessa lakemedel vid refraktar sjukdom eller aterfall oavsett cytogenetik [41],
vilket forvantas innebara en fortsatt 6kning i anvandningen. Saledes antas
forséljningen av dessa bada ldakemedel tillsammans ¢ka, dock i avtagande
takt, under de kommande aren.

Sedan maj 2018 finns dven venetoklax (Venclyxto) i formanen med begran-
sad subvention vid KLL[42]. Venetoklax fick i maj 2021 utdkad indikation
avseende behandling av patienter med nydiagnostiserad akut myeloisk leu-
kemi (AML) som inte &r lampliga for intensiv kemoterapi [43]. Den utdkade
indikationen antas bidra med ytterligare 30 patienter under 2022 och stabili-
seras runt 55 patienter 2024. | lakemedelsformanen ingar ocksa, sedan mars
2021, lakemedlet gilteritinib (Xospata) for behandling av patienter med AML
som har FLT3-mutation och som inte svarar pa initial kemoterapi eller vars
sjukdom kommit tillbaka. I prognosen antas motsvarande 40-50 patienter per
ar behandlas med gilteritinib pa sikt.

NOAK

Non-vitamin K orala antikoagulantia (NOAK) anvands for prevention av
stroke vid icke-valvulart formaksflimmer, och dessa lakemedel har funnits
tillgangliga pa den svenska marknaden sedan 2011. | dag finns det fyra
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NOAK i Sverige: apixaban (Eliquis), rivaroxaban (Xarelto), dabigatranetex-
ilat (Pradaxa) och edoxaban (Lixiana). Sedan 2017 rekommenderar L&keme-
delsverket, och sedan 2018 rekommenderar Socialstyrelsen, att NOAK valjs
fore warfarin vid nyinsattning av orala antikoagulantia till patienter med for-
maksflimmer [44, 45]. Detta har lett till 6kad anvandning (se figur 17).

Under 2021 behandlades cirka 356 000 patienter med NOAK och formans-
kostnaden var cirka 1,7 miljarder kronor vilket & en 6kning med 10 procent
jamfort med foregaende ar (tabell 12 och 13).

Figur 17. Antal patienter med NOAK och warfarin
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Kalla: Socialstryelsens Ikemedelsregister.

Tabell 12. Antalet patienter - NOAK

Antalet patienter som hdmtade ut ndgot NOAK-Igkemedel.
Arlig procentuell féréndring inom parentes.

NOAK 2017 2018 2019 2020 2021
Antal 184177 232189 278 406 315 655 356017
patienter (26 %) (20 %) (13 %) (13 %)

Kalla: Socialstyrelsens Ikemedelsregister.

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.

Tabell 13. Kostnad och prognos inom férmanen — NOAK

Férmanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2019 2020 2021 Prognos Prognos Prognos

2022 2023 2024
NOAK inom 1 365 1569 1729 1854 1895 1921
férmanen (22 %) (15 %) (10 %) (7 %) (2 %) (1%)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

| prognosen antas att fler patienter kommer att diagnostiseras och behandlas,
bland annat pa grund av att indikationerna for lakemedlen har utvidgats under
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de senaste aren. Nya indikationer inkluderar behandling for perifer artarsjuk-
dom, férebyggande av blodpropp vid cancersjukdom och anvandning for barn
vid venos tromboembolism. Behandling med NOAK &r vanligast bland &ldre
och fram@ver forvantas antalet &ldre 6ka. Det dr dven stora regionala skillna-
der i forskrivningen av NOAK bland dldre. Detta talar for att det finns fort-
satt utrymme for 6kning av antalet patienter. Baserat pa utvecklingen av for-
manskostnaden for NOAK under de senaste aren bedoms forsaljningen
fortsétta att oka men dkningstakten antas avta succesivt. Patentet for
dabigatranetexilat forvantas ga ut 2023, vilket antas dampa kostnadsokningen
nagot. Kostnaden for NOAK uppskattas till drygt 1,85 miljarder kronor 2022
och strax under 1,9 miljarder kronor 2023 (figur 18 och tabell 13).

Figur 18. Frmanskostnad NOAK
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Diabetesldkemedel

Antalet patienter med typ 1- och typ 2-diabetes 6kar, och idag har cirka 5
procent av Sveriges vuxna befolkning en diabetesdiagnos [46]. Inom diabe-
tesomradet har lakemedelsanvandningen analyserats i tva grupper: insuliner
och icke-insuliner.

Insuliner

Formanskostnaden for insuliner uppgick 2021 till strax under en miljard kro-
nor, vilket &r ungefar i niva med aren fore. Kostnadsutvecklingen férvéntas
vara fortsatt stabil och formanskostnaderna prognostiseras till ungefar en mil-
jard kronor arligen.

lcke-insuliner

For andra blodglukossédnkande lékemedel, utéver insuliner, har kostnaden
okat i hog takt under de senaste aren. Socialstyrelsens riktlinjer fran 2018 och
Lékemedelsverkets behandlingsrekommendationer vid typ 2-diabetes, som
uppdaterades 2017, rekommenderar bland annat SGLT2-hdmmare, GLP1-
analoger och DPP4-hdammare efter metformin eller ndr metformin inte ar
lampligt [46, 47]. Behandling med GLP1-analogen liraglutid (Victoza) och
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SGLT2-hdammare sa som empagliflozin (Jardiance) och dapagliflozin (Forx-
iga) rekommenderas specifikt for diabetiker med etablerad kardiovaskular
sjukdom eller njursvikt. SGLT2-hammarna rekommenderas ocksa for diabe-
tiker vid hjartsvikt. Utkade indikationer mgjliggér numer &ven behandling
av patienter som inte har diabetes med vissa av dessa lakemedel. Anvand-
ningen har sedan 2018 6kat i alla dessa grupper dven om anvandningen av
DPP4-hammare har planat ut under de senaste tva aren (se figur 19).

Figur 19. Férmdnskostnad fér icke-insuliner
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Hosten 2020 kom en ny peroral GLP1-analog, semaglutid (Rybelsus), in i
formanen [48]. Sedan introduktionen kan ytterligare 6kning av antalet patien-
ter for semaglutid, dar Rybelsus star for en mindre del, observeras och antalet
nyinsattningar fortsatte 6ka under 2021. Antalet patienter som kommer att
behandlas med GLP1-analoger totalt bedéms fortsétta att 6ka under prognos-
perioden. Det ar framforallt semaglutid som driver utvecklingen. En forsiktig
avmattning i 6kningstakten forvéntas mot slutet av prognosperioden.
SGLT2-hdmmarna dapagliflozin och empagliflozin fick 2020 respektive
2021 godkannande for indikationen symtomatisk hjartsvikt med nedsatt
ejektionsfraktion, dven utan diabetes. Under 2021 justerades formansbe-
gransningarna for dessa lakemedel till att omfatta patienter med symtomatisk
hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion trots optimerad basbehandling®® [49].
I nyligen uppdaterade internationella behandlingsriktlinjer som getts ut av
europeiska kardiologiféreningen (European Society of Cardiology) beskrivs
SGLT2-h&mmare som en av hornstenarna i basbehandlingen av hjartsvikt
[50]. I borjan av 2022 gav dven nétverket for Sveriges lakemedelskommit-
téer, i samrad med NPO hjart- och karlsjukdomar, ut behandlingsrekommen-
dationer dar SGLT2-hammare ingar i basbehandlingen vid kronisk hjartsvikt
med nedsatt ejektionsfraktion [51] och flera regioner har uppdaterat sina re-
kommendationer i linje med det [52, 53]. Dapagliflozin ingar sedan mars
2022 i lakemedelsformanen for hela den godkénda hjértsviktsindikationen

15 Bashehandling avser har RAAS-blockad, betablockad och MRA, eller utan MRA nar MRA inte &r lamplig
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[54]. Under 2021 fick dapagliflozin ocksa godkannande for indikationen kro-
nisk njursjukdom, och ingar i lakemedelsformanen sedan mitten av december
2021 [55]. Under hosten 2021 steg antalet nya patienter som behandlas med
dapagliflozin kraftigt, troligen som en effekt av de utdkade indikationerna.
Sammantaget antas anvandningen av dessa ldkemedel fortsétta att 6ka och i
en hogre takt &n tidigare.

Prognosen for icke-insulinerna rymmer vissa osakerheter. Som namnts
ovan ingar dapagliflozin numera i formanen vid kronisk njursjukdom utan di-
abetes. Prevalensen for kronisk njursjukdom ar cirka 11 procent [56] men
samsjuklighet med de tidigare indikationerna diabetes och hjartsvikt &r hog.
Data fran patientregistret tyder pa att 50-60 procent av patienterna som dia-
gnostiserats med kronisk njursjukdom dven har diabetes typ 2 och/eller hjart-
svikt.*® Det &r troligen patienter med kronisk njursjukdom stadium tre och
lagre som kommer vara aktuella for behandling. Prevalensen har uppskattats
till 6 procent i Stockholm vilket for hela landet innebér drygt 600 000 perso-
ner [57]. Baserat pa det uppskattas att omkring 150 000 till 200 000 patienter
kan vara aktuella for behandling med SGLT2-hdmmare utdver tidigare indi-
kationer. | populationen med kronisk njursjukdom stadium tre och l&gre finns
det dock ett stort morkertal och manga saknar i dagslaget en diagnos. Storle-
ken pa populationen som kommer behandlas samt inséttningtakten ar darmed
osaker. Vidare har ett par lakemedel nyligen blivit godké&nda for utokade in-
dikationer. Det géller semaglutid (Wegovy) vid behandling av obesitas och
empagliflozin vid behandling av hjartsvikt med bevarad ejektionsfraktion
[58, 59]. Dessa utokade indikationer berdr potentiellt stora patientpopulat-
ioner som kan ¢ka anvandningen av dessa lakemedel ytterligare om de kom-
mer in i lakemedelsférmanen.

Tva patentutgangar bland icke-insuliner forvantas ske under prognospe-
rioden och ar justerade for i prognosen. Patentet for DPP4-hdmmaren sitag-
liptin (Januvia) beraknas ga ut under forsta halvan av 2022 och patentet for-
GLP1-analogen liraglutid (Victoza) beréknas ga ut 2023 [60]. En forsiktig
prisminskning prognostiseras for liraglutid da det i dagslaget inte finns nagon
godkand biosimilar till liraglutid. I prognosen forvantas dessutom priset
sjunka for sitagliptin enligt TLV:s 15-arsregel.

Kostnaderna for insuliner antas vara fortsatt stabila,
och samtidigt antas kostnaderna fér icke-insuliner
fortsatta dka

Kostnader for insuliner var cirka 1,0 miljarder kronor 2021 och forséljningen
forvéntas vara jamn under prognosperioden. For icke-insulinerna férvantas
kostnaderna ¢ka pa grund av ¢kat antal patienter. Kostnadsokningen antas
dock dampas pa grund av patentutgangar. Totalt beraknas kostnaderna for
diabeteslakemedel uppga till drygt 2,9 miljarder kronor 2022, till 3,3 miljar-
der kronor 2023 och till 3,6 miljarder kronor 2024 (figur 20 och tabell 16).

16 Huvudiagnos eller bidiagnos i patientregistret, eller, for diabetes typ 2, patienter som har hamtat ut lakemedel ute-
slutande for diabetes typ 2.
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Figur 20. Férmdnskostnad diabetesldkemedel
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Ké&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 14. Kostnad och prognos inom férmanen - diabetesldkemedel

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2019 2020 2021 Prognos Prognos Prognos

2022 2023 2024
Diabetes - Insulin 1051 1029 997 1032 1047 1055
(0 %) (-2 %) (-3 %) (3 %) (2 %) (1 %)

Diabetes - Icke-nsulin 1020 1261 1 545 1911 2270 2553
(28 %) (24 %) (23 %) (24 %) (19 %) (12%)

Totalt 2070 2290 2543 2943 3318 3608
diabeteslékemedel (12 %) (11 %) (11 %) (16 %) (13 %) (9 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Givet de stora osékerheterna i prognosen relaterat till framtida forséljnings-
volymer av icke-insuliner, som diskuteras ovan, presenteras i figur 21 for-
manskostnader for icke-insuliner vid en 6kningstakt som &r 50 procent hogre
kontra 50 procent l&gre &n det ursprungliga antagandet (bascenariot). Vid an-
tagandet om hogre okningstakt, scenario 1 i figuren, summerar formanskost-
naderna for icke-insuliner till strax under 2,0 miljarder kronor 2022 och 2,6
miljarder kronor 2023. Enligt antagandet om lagre dkningstakt, scenario 2 i
figuren, blir formanskostnaderna for icke-insuliner drygt 1,8 miljarder kronor
2022 och 2,0 miljarder kronor 2023.
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Figur 21. Scenarioanalys, férmdanskostnad icke-insuliner
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Adhd-lgkemedel

Allt fler personer diagnostiseras med adhd och lakemedelsbehandlingen vid
adhd har okat kraftigt. | juni 2021 publicerade Socialstyrelsen ett faktablad
och dar uppskattades att 4,5 procent av flickor 10-17 ar har adhd-diagnos
medan motsvarande andel for pojkarna ar 9 procent (avser ar 2020). | faktab-
ladet framgar dven att dessa andelar kan betraktas som rimliga mot bakgrund
av vetenskapligt publicerade metaanalyser (av férekomsten av adhd i befolk-
ningen vid tidpunkten for publikation) [60]. Det ar svart att utifran detta dra
slutsatser om hur antalet (och andelen i befolkningen) som hamtar ut adhd-
lakemedel kommer att utvecklas framdver. Samtidigt fortsatter antalet barn
och unga som hamtar ut adhd-lakemedel pa recept att 6ka [61]. Under pande-
min 6kade dessutom inrapporteringen av nya fall av adhd i befolkningen
[62].

Diagnosen adhd férekommer i alla aldrar och har for manga livslanga kon-
sekvenser [63]. Bland pojkar &r anvandningen av adhd-lakemedel vanligast i
aldersgruppen 10-14 ar. Cirka 7,1 procent av pojkarna i aldersgruppen 10-14
ar hade adhd-lakemedel 2021, jamfort med 5,7 procent 2017. Bland kvinnor
ar daremot anvandningen vanligast i 6vre tonaren (15-19 ar). Under 2021
hamtade 5,4 procent av flickorna i aldersgruppen 15-19 ar ut adhd-ldkemedel
pa apotek, jamfort med 3,6 procent 2017 [61].

Antalet patienter som &r nyinsatta pa adhd-ldkemedel har 6kat under de
senaste dren. Under 2021 pabdrjade runt 35 100 nya patienter behandling
med adhd-lakemedel, vilket kan jamféras med runt 31 400 ar 2020.

Kostnadsutvecklingen inom omradet drivs i hog grad av den allt stérre pa-
tientpopulationen som behandlas med adhd-lakemedel. Under de senaste aren
har framforallt metylfenidat och lisdexamfetamin (Elvanse) statt for de
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stérsta kostnadsokningarna inom omradet. Ar 2021 bidrog en takprisforand-
ring®’ till att kostnaderna for metylfenidat minskade, trots att antalet som
hamtade ut lakemedlet 6kade jamfort med aret fore.

Ar 2021 6kade antalet patienter som hamtade ut behandlingsalternativet
guanfacin (Intuniv) markant (+27 procent jamfort med 2020). Guanfacin re-
kommenderas som tredjehandsval for barn och unga enligt Lakemedelsver-
kets behandlingsrekommendation [64]. Trots att anvandningen av guanfacin
okat under de senaste aren star lakemedlet alltjamt for en begransad andel av
kostnaderna inom omradet. Lisdexamfetamin och metylfenidat ar de lakeme-
del som star for storst andel av de totala kostnaderna. Kostnaden for lisdex-
amfetamin 6kade med 16 procent 2021 jamfort med aret dessforinnan och
forvantas fortsatta att 6ka under prognosperioden. Samtidigt minskade kost-
naderna for metylfenidat med 19 procent mellan ar 2020 och 2021. Sedan
2019 finns atomoxetin i periodens vara-systemet. Detta har lett till sjunkande
priser for substansen, och priset antas nu ha natt nivaer som ar att forvanta
vid patentutgangar.

Kostnaden for adhd-lakemedel inom formanen uppgick 2021 till 1,1 mil-
jarder kronor. Kostnaden forvantas fortsatta oka till drygt 1,1 miljarder kro-
nor 2022 och 1,2 miljarder kronor 2023 (figur 22 och tabell 17).

Figur 22. Férmdnskostnad adhd-ldkemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 15. Kostnad och prognos inom férmanen — adhd-ldkemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell féradndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

e By “iE] 2022 2023 2024
. 1026 1071 1088 1125 1213 1290
Adhd-ldkemedel (7 %) (4%) (2%) (3%) (8 %) (6 %)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

MS-ldkemedel

Formanskostnaderna for lakemedel med indikation for MS var relativt kon-
stanta fram till mitten av 2016 men har minskat sedan dess (figur 21).

17'|_as mer om takpriser i Termer och begrepp.
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Inom gruppen har ett antal nya lakemedel introducerats under de senaste
aren. Aven om kostnaderna for MS-lakemedel pa gruppnivé minskat har
kostnaden for vissa enskilda substanser ¢kat under de senaste aren. Bland de
lakemedel som okat i formanskostnad kan kladribin (Mavenclad) namnas.
Kostnaderna for lakemedlet 6kade med 14 procent mellan 2020 och 2021.
Kladribin med indikation for hégaktiv skovvis MS ingar i férmanen sedan
mars 2018. Sedan juli 2020 ingar aven siponimod (Mayzent) i formanen med

begransning till nar rituximab inte ar lampligt. Under aret har aven ytterligare

behandlingsalternativ tillkommit till lakemedelsformanen. Detta inkluderar
ofatumumab (Kesimpta) och ponesimod (Ponvory) vid skovvis forlopande
MS. Ofatumumab &r en anti-CD20 antikropp som ingar i formanen med
begransning. Vad géller hdgaktiv sjukdom innebar begrénsningen att
lakemedlet enbart subventioneras for patienter nar behandling med rituximab
inte &r lampligt. Rituximab &r ett biologiskt lakemedel som anvands vid MS
inom slutenvarden trots avsaknad av godkiind indikation (’off-label”).

Data fran MS-registret visar att allt fler behandlas med rituximab [65].
Denna utveckling forvantas i viss man fortsatta, vilket i sin tur dampar kost-
nadsutvecklingen. Det som framférallt ddmpar kostnadsutvecklingen under
2022 och framat &r dock patentutgangen for fingolimod (Gilenya).

Formanskostnaderna for MS-lakemedel uppgick 2021 till 467 miljoner
kronor. Dessa kostnader forvantas minska till 426 miljoner kronor 2023. Det
rader osakerhet om hur anvandningen framover kommer att utvecklas och
vilken konkurrens som uppstar i och med patentutgangen. Denna osakerhet
har sannolikt en begransad paverkan pa den totala prognosen.

Figur 23. Formanskostnad MS-ldkemedel
I]v\6il'oner kronor

140’_—-‘—\-\__\’_’\/
120 \ ——

100
80
60
40
20

MS-Idkemedel Prognos MS-Idkemedel
Kd&lla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 16. Kostnad och prognos inom férmanen — MS-ldkemedel

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos
AL A A 2022 2023 2024

Multipel
i 500 (-3%) 481 (-4%) 467 (-3%) 449 (-4%) 426 (-5%)  435(2%)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Utvalda, framst biologiska, Idkemedel vid

inflammatoriska sjukdomar

| tidigare ars rapporter har det funnits en lakemedelsgrupp som benamnts
”TNF-alfahdmmare och dess alternativ”’ (med undergrupperna: "TNF-
alfahdmmare” och “alternativ till TNF-alfahdmmare). Lakemedel i denna
grupp anvands vid kroniska inflammatoriska sjukdomar sdsom Crohns sjuk-
dom, reumatoid artrit, psoriasisartrit, psoriasis och ankyloserande spondylit.
Under senare ar har nya typer av lakemedel introducerats och fatt 6kande an-
vandning inom omradet, med liknande eller 6verlappande indikationer som
TNF-alfahdammare. Dessutom har indikationerna utvidgats for vissa lakeme-
del som sedan tidigare ingétt i gruppen “alternativ till TNF-alfah&mmare”.
Detta innebar att en del lakemedel kan anvéndas vid indikationer dar TNF-
alfahammare saknar indikation, till exempel vid atopisk dermatit. Sammanta-
get innebér detta att den tidigare bendmningen ”TNF-alfahdmmare och dess
alternativ” inte langre &r relevant och har ersatts med gruppen “utvalda,
fradmst biologiska, lidkemedel vid inflammatoriska sjukdomar”. Gemensamt
for lakemedel i denna grupp (dar merparten, men inte alla, &r biologiska) ar
att de anvénds vid inflammatoriska sjukdomar. | och med den nya gruppe-
ringen har darfor antalet lakemedel i den nya gruppen utvidgats jamfért med
den tidigare gruppen ”TNF-alfahdmmare och dess alternativ”.

TNF-alfahdmmare

TNF-alfahdmmare &r en grupp av biologiska lakemedel som anvands for be-
handling av kroniska inflammatoriska sjukdomar, till exempel Crohns sjuk-
dom, reumatoid artrit, psoriasisartrit, psoriasis och ankyloserande spondylit.
Under 2021 behandlades 42 000 patienter med minst en TNF-alfahdmmare
inom férmanen (tabell 17). Anvandningen av TNF-alfahammare utgors fram-
for allt av etanercept och adalimumab.

Tabell 17. Antal patienter som har haft minst ett uttag av minst en TNF-
alfahdmmare inom férmdanen

Arlig procentuell féréndring inom parentes.

TNF-alfahémmare 2017 2018 2019 2020 2021
Adalimumalo 11525 (]92,25;3 (Aj4§82%2) (2222,22%3) (220%7%3
Efanercept 12559 (1];44;9) (-]2%90;9) (-]43,)24;2) (103,)75;,5)
Golimumab 2679 (—62,65%2) (—82,12‘973 (-72,2] % (-7],49;3
Certolizumabpegol 1 435 (8],25%2) (_7],04;3 (_]1’2‘%’ (_8]’]3%
Infliximato 281 (—28,82%3 (-27,01 :;)) (-2,7] %2) (—29,61 %

Antal unika individer som
haft minst ett uttag av minst 27 412
en TNF-alfahdmmare

30117 34 443 37814 42023
(9.9%) (144%) (9.8%) (111%)

Kalla: Socialstyrelsens Idkemedelsregister.

Bland TNF-alfahdmmarna har infliximab (Remicade), etanercept (Enbrel)
och adalimumab (Humira) gatt av patent, 2015, 2016 respektive 2018. For
alla tre uppstod konkurrens fran biosimilarer. Anvandningen av infliximab
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inom formanen ar dock begransad. Socialstyrelsen publicerade uppdaterade
nationella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar i januari 2021 [66]. Rikt-
linjerna for lakemedelsbehandling var i linje med tidigare riktlinjer och for-
anledde darfor inga forandringar i prognosen.

For bade etanercept och adalimumab fanns tidigare aterbaringsavtal mellan
regioner och foretag, som sankt lakemedelskostnaderna ytterligare. Dessa
aterbaringsavtal paverkade val av lakemedel och darmed ocksa kostna-
derna.’® Aterbaringsavtalen Idpte ut under hosten 2021. Ar 2020 och 2021
kom rekommendationer om byten fran originallakemedel till biosimilarer
fran flera regioner [14, 67]. Sadana byten kan leda till lagre lakemedelskost-
nader, bland annat eftersom originalladkemedel och biosimilarer skiljer sig at i
pris. Dessutom har flera prissankningar tratt i kraft under det senaste aret, vil-
ket ytterligare ddmpat kostnadsutvecklingen. TLV har &ven omprévat sub-
ventionsbesluten for subkutana TNF-alfahd&mmare och denna omprévning
avslutades i januari 2022. Efter omprovningen kvarstar samtliga TNF-
alfahammare i lakemedelsformanen. Vad galler certolizumabpegol (Cimzia)
och golimumab (Simponi) har formansbegransningen andrats. Nuvarande be-
gransning innebdr att dessa endast subventioneras nar behandling med eta-
nercept eller adalimumab inte &r lampligt.

Sammantaget leder den senaste periodens férandringar, framst vad galler
avslutade aterbaringsavtal, till stora osékerheter om framtida forséljningsvo-
lym. A ena sidan &r det troligt att det finns patienter som kan sattas dver frén
originallakemedel till biosimilarer, & andra sidan ar det tankbart att switchut-
rymmet ar begransat och varierar mellan regioner. Varden ar troligen aven
forsiktig med att satta Over patienter till biosimilarer om patienterna gjort ett
byte tidigare. Inom ramen for denna rapport har darfér analyser gjorts av be-
handlingsbyten fran originallakemedel till biosimilarer, se figur 24 och 25.
Dessa figurer utgar fran patienter som stod pa behandling med originallake-
medlet fore patentutgangen. Darefter foljer figurerna det sista lakemedelsut-
taget for dessa patienter under efterfoljande ar.

Figur 24 foljer en patientgrupp som stod pa behandling med adalimumab
(originallakemedlet) fore patentutgangen och introduktionen av biosimilarer.
Totalt ingar 9 310 patienter i denna analys. For 29 procent av dessa patienter
utgjorde Humira (originallakemedel fér adalimumab) den sista TNF-
alfahdmmaren som de hamtade ut under 2021. For etanercept &r motsvarande
andel 19 procent (av totalt 7 448 patienter som stod pa behandling fore pa-
tentutgangen), se figur 25. Analyserna tyder pa att manga patienter som tidi-
gare behandlades med originallakemedlen vid patentutgangen nu istallet be-
handlas med biosimilarer, &ven om det annu kan finnas visst utrymme for
ytterligare behandlingsbyten.®

18 Storleken pa &terbéaringen ar sekretessbelagt och darfor redovisas alla siffror i denna rapport innan terbaring.
19 Notera bland annat att biosimilarer saknas for styrkan 80 mg (adalimumab).
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Figur 24. Behandlingsbyten mellan originalldkemedel, biosimilar och

annan TNF-alfahdmmare - adalimumab

Figuren foljer patienter som stod p& behandling vid patentutgdng (definierat som ett ut-
tag 0-6 ménader fére patentutgdng och ytterligare minst ett uttag 3-9 manader fére det
senare uttaget). Patentutgéng definieras som tidpunkt dé& uttag av biosimilar férst upp-
stod inom lakemedelsférmdnen. Figuren foljer totalt 9 310 patienter dren efter patentut-
gdangen (2019-2021).
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Kd&lla: Socialstyrelsens Ikemedelsregister.

Figur 25. Behandlingsbyten mellan originalldkemedel, biosimilar och

annan TNF-alfahdmmare - etanercept

Figuren féljer patienter som stod p& behandling vid patentutgdng (definierat som ett ut-
tag 0-6 ménader fére patentutgdng och ytterligare minst ett uttag 3-9 manader fére det
senare uttaget). Patentutgdng definieras som tidpunkt dé uttag av biosimilar forst upp-
stod inom IGkemedelsférmanen. Figuren foljer totalt 7 448 patienter aren efter patentut-
gdngen (2016-2021).
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Kdlla: Socialstyrelsens I6kemedelsregister.
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Vad galler patienter som inte tidigare behandlats med TNF-alfahammaren
adalimumab tyder analyser pa att en absolut majoritet numera sétts in pa bio-
similarer snarare an originalldkemedel, se figur 26.

Figur 26. Produktival vid nyinsattningar avseende adalimumab inom

Iakemedelsférmanen
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Kdalla: Socialstyrelsens IGkemedelsregister.

Samtidigt som det troligen finns ett visst utrymme for fortsatta forflyttningar
till lakemedel (biosimilarer) med lagre prisniva (matt som formanskostnad
per definierad dygnsdos, DDD) é&r det troligt att det kommer vara en viss an-
del som star kvar pa originallakemedlen framdver. Signaler fran flera reg-
ioner tyder pa att det kvarvarande switchutrymmet ar begransat, och prisniva-
erna forvantas minska i betydligt langsammare takt framoéver an under
senaste perioden. Samtidigt férvantas antalet behandlade patienter 6ka, vilket
sammantaget gor att kostnadsutvecklingen i viss man antas plana ut framo-
Ver.

TNF-alfahammarna forvantas minska i kostnad fran 1,6 miljarder kronor
2021 till 1,4 miljarder kronor 2024. Uppskattningarna inbegriper osékerheter.
Om exempelvis alla patienter successivt 6ver de kommande tre aren (till slu-
tet av 2024) skulle sattas 6ver till biosimilaren med lagst prisniva skulle den
totala kostnaden uppga till 1,2 miljarder kronor 2023. Det kan jamforas med
nuvarande antagande om runt 1,4 miljarder kronor 2023. Detta forutsatter
dock bland annat behandlingsbyten for samtliga patienter som redan gjort ett
byte (och dven samtliga patienter som inte star pa biosimilaren med lagst
prisniva), vilket inte bedoms som sarskilt troligt. Det ar dock fullt tankbart att
fler patienter an forvantat satts dver pa biosimilarer. Dessutom kan prissank-
ningar under prognosperioden ytterligare ddmpa kostnadsutvecklingen. Sam-
tidigt ar det mojligt att fler eller farre patienter an férvantat behandlas med
dessa lakemedel under kommande ar.
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Figur 27. Férmanskostnad TNF-alfah@mmare
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Andra [Gkemedel i gruppen utvalda, frdmst
biologiska, Idkemedel vid inflammatoriska sjukdomar

JAK-h&mmare, IL-hdmmare och 6vriga lidkemedel i gruppen “utvalda, framst
biologiska, lidkemedel vid inflammatoriska sjukdomar” kan anvéndas vid ett
flertal olika tillstand. Flera lakemedel utgdr alternativ for patienter vid be-
handlingssvikt med TNF-alfahdmmare med andra verkningsmekanismer. Nar
allt fler behandlas med TNF-alfahdmmare kommer troligen anvéndningen av
vissa av dessa behandlingar 6ka till foljd av att behandlingseffekten kommer
vara otillracklig for vissa patienter och det kan dven ténkas att en del inte
svarar pa behandling. Under senare ar har indikationerna i vissa fall utvidgats
for att dven omfatta anvandning da TNF-alfahammare inte utgor ett behand-
lingsalternativ. Framdver ar det tankbart att ytterligare lakemedel kan till-
komma samt att indikationer och subventionsbegrénsningar i vissa fall kan
utvidgas.

JAK-hdmmare

Sedan mars 2021 utvidgades subventionsbegransningen for baricitinib i ldke-
medelsformanen till att d&ven omfatta svar atopisk dermatit. Sedan januari
2022 ingar aven upadacitinib i lakemedelsformanen vid mattlig till svar ato-
pisk dermatit med begrénsning. Framforallt forvéntas anvandningen och dar-
med kostnaderna for upadacitinib 6ka framdver. Det ar troligt att anvand-
ningen av JAK-hdmmare vid atopisk dermatit kommer att 6ka under
prognosperioden. Dessutom kan utvidgade indikationer 6ka anvandningen
ytterligare. Sedan mars 2021 omfattar formanen aven JAK-hammaren filgoti-
nib (Jysaleca) som anvands vid reumatoid artrit.

IL-h&mmare

| lakemedelsformanen ingar dven IL-13-hammaren dupilumab (Dupixent)
med begransning som omfattar anvandning vid svar atopisk dermatit och
svar astma. | sin initiala rekommendation rdknade NT-radet med att 1 000
2 000 patienter &r aktuella for dupilumab vid atopisk dermatit, och TLV har
presenterat uppskattningar om att runt 1 000 patienter &r aktuella vid astma
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givet rddande subventionsbegransning [68, 69]. Ar 2021 hamtade 1 439 per-
soner ut lakemedlet inom lakemedelsformanen. | prognosen antas att runt

2 200 patienter kommer att behandlas 2022, och 2 600 patienter ar 2023. Se-
dan januari 2022 finns ytterligare en IL-13-hammare i lakemedelsformanen,
med begréansning till anvandning vid svar atopisk dermatit.

IL-5-hd&mmarna mepolizumab (Nucala), benralizumab (Fasenra) och resli-
zumab (Cingaero) utgor ytterligare behandlingsalternativ vid astma. Resli-
zumab anvands inom slutenvarden, medan Gvriga tva aven ingar i lakeme-
delsformanen. Det ar troligt att anvandningen av dessa tva lakemedel
kommer att 6ka till f6ljd av att avtal om reducerat pris inom slutenvarden 16-
per ut mot slutet av 2022 [70].

Ovriga IGkemedel

Vedolizumab (Entyvio) ingar i formanen sedan augusti 2020 med en subku-
tan beredning. Substansen finns sedan tidigare &ven i en intravends bered-
ningsform och anvands framfor allt inom slutenvarden. Detta tros leda till en
viss omfordelning av kostnader i formanen. Runt 1 800 patienter antas be-
handlas runt arsskiftet 2022/2023 och darefter antas en mer avtagande vo-
lymtillvéxt.

Dérutover finns dven omalizumab (Xolair) som utgor ytterligare ett be-
handlingsalternativ vid astma. Ldkemedlet anvands bland annat vid allergisk
astma. Lakemedlet kan daven anvandas vid kronisk spontan urtikaria. Under
de senaste aren har anvandningen av omalizumab 6kat kraftigt och denna ut-
veckling forvantas i viss man fortsatta. Under 2015 behandlades drygt 500
personer, och sedan dess har antalet patienter som anvander omalizumab
inom férménen nastan femdubblats. Okningen under de senaste &ren bedéms
bland annat bero pa en forflyttning fran rekvisitionen till formanen.

Figur 28. Antal patienter - Omalizumab
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Kdalla: Socialstyrelsens IGkemedelsregister.
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Total kostnadsutveckling for utvalda, frdmst
biologiska, IGkemedel vid inflammatoriska sjukdomar

Under kommande ar forvantas IL-hammare sta for de storsta kostnadsok-
ningarna. Detta beror i hog grad pa att flera nya lakemedel tillkommit samti-
digt som indikationer i vissa fall utvidgats. De avslutade aterbaringsavtalen
vad galler TNF-alfahdmmare tros ddmpa kostnadsutvecklingen for dessa la-
kemedel framover.

Pa gruppniva &r det tankbart att exempelvis nya indikationer och/eller ut-
vidgade subventionsbegrénsningar kan leda till ytterligare kostnadsokningar.
Samtidigt ar det tankbart att exempelvis fler patienter an forvantat byter fran
originallakemedel till biosimilarer vad géller TNF-alfahdmmare. Dessutom
kan prissankningar ytterligare ddmpa kostnadsutvecklingen.

Kostnaderna for utvalda, framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska
sjukdomar forvantas cka fran 3,6 miljarder kronor 2021 till 3,9 miljarder kro-
nor 2022 och 4,4 miljarder kronor 2023.

Tabell 18. Kostnad och prognos inom férmanen - utvalda, frémst biolo-
giska, ldkemedel vid inflammatoriska sjukdomar

Férmanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos  Prognos  Prognos

2017 || A 202) 2022 2023 2024
Utvalda, frémst bio-
logiska, ldkemedel 3237 3466 3637 3922 4448 4774
vid inflammatoriska (-2 %) (7 %) (5 %) (8 %) (13 %) (7 %)
sjukdomar
Varav TNF- 2 069 ] 928 1633 1 404 1 397 1 387
alfahdmmare (-14%) (-7 %) (-15 %) (-14 %) (0 %) (-1 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Figur 29. Férmdnskostnad utvalda, frémst biologiska, Iakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Ovriga ldkemedel inom férmdanen

Resterande del av den totala férmanskostnaden utgérs av lakemedel som an-
vands inom andra terapiomraden &n de som beskrivits ovan. Dessa ovriga la-
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kemedel beskrivs i detta avsnitt. Inom gruppen med 6vriga formanslakeme-
del finns sadana som kan komma att fa stor inverkan pa lakemedelskostna-
derna. Det handlar om forhallandevis dyra lakemedel, dér antalet patienter
som kan vara aktuella for behandling potentiellt sett ar stort. For att fanga la-
kemedlens inverkan pa kostnaderna har ett antal lyfts ut for att analyseras
narmare.

Kostnadsutvecklingen for de 6vriga lakemedlen har varit relativt stabil un-
der de senaste aren, men under 2021 saktade kostnadsutvecklingen in och de
totala kostnaderna for aret var nagot lagre jamfort med aret fore (tabell 19).
Under sista kvartalet 2021 fortsatte dock kostnaderna att 6ka igen, vilket kan
ses i figur 30 nedan. Avmattningen i kostnadsutvecklingen bedéms vara till-
fallig och formanskostnaderna forvantas 6ka med 5 procent 2022 och 4 pro-
cent 2023 jamfort med foregaende ar (figur 30 och tabell 19).

Figur 30. Férmanskostnad 6vriga Ildkemedel
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Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.

Tabell 19. Kostnad och prognos inom féormanen - évriga Idkemedel

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2019 2020 2021 Prognos Prognos Prognos

2022 2023 2024
Ovriga l1&kemedel 14 054 14911 14 632 15345 16 003 16 587
inom férmdnen (9 %) (6 %) (-2 %) (5%) (4 %) (4 %)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Melatonin

Melatonin anvands som sémnlidkemedel. Ar 2015 publicerade Lakemedels-
verket dven behandlingsrekommendationer for somnstorningar hos barn, dar
melatonin ingar bland de rekommenderade preparaten [71].

Forskrivningen av melatonin 6kade kraftigt till och med ar 2020. Ok-
ningen beror delvis pa att manga med diagnosen adhd far melatonin forskri-
vet, eftersom sémnbesvar ar vanliga 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.
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Under 2020 trddde nya foreskrifter i kraft hos TLV géallande bland annat
lagerberedningar. Dessa andringar gor att TLV kan sanka priset pa lagerbe-
redningar. Med anledning av foreskriftsdndringen fattade TLV beslut om att
sanka priset pa vissa lagerberedningar, inklusive melatonin. Lakemedelsver-
ket aviserade darefter i februari 2021 att rikslicensen fér Melatonin AGB
skulle upphora gélla den 23 maj 2021 med hénvisning till att det finns god-
kanda lakemedel innehallandes melatonin pa marknaden. | juni 2021 avise-
rade Lakemedelsverket att dven rikslicensen skulle atertas den 14 september
2021 for de orala losningarna Melatonin APL och Melatonin Unimedic.

Sedan den 26 mars 2021 ingar det godkanda lakemedlet Melatonin AGB
(tabletter) i lakemedelsférmanen med begransning. Darefter har ytterligare
ett flertal godkanda lakemedel tillkommit i formanen (bade orala losningar
och tabletter). Alla dessa lakemedel har begransad subvention till barn och
unga i aldrarna 6-17 ar med adhd. Detta innebar att manga som tidigare fatt
melatonin inom lakemedelsformanen inte omfattas av nuvarande subvent-
ionsbegransning (patienter som inte har adhd och patienter utanfor aldrarna
6-17 ar).

Ar 2021 minskade antalet patienter som hamtade ut melatonin kraftigt (-15
procent). Figur 31 visar antalet patienter som hdmtat ut melatonin inom for-
manen uppdelat pa alder. Notera att rikslicens for melatonin fortfarande
fanns under delar av aret, vilket delvis forklarar anvandning under aret utan-
for aldersintervallet 6-17 ar. De storsta effekterna sags mellan kvartal 1 ar
2021 och kvartal 2 ar 2022.

Figur 31. Antal patienter som héamtat ut melatonin inom férmanen
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Kdlla: Socialstyrelsens Idkemedelsregister

Det finns for ndrvarande I&kemedel och indikationer som inte omfattas av l&-
kemedelsférmanen. Exempelvis finns tabletter med indikation jetlag”. Dar-
utover finns dven likemedlet Slenyto med indikation somnloshet hos barn
och ungdomar i aldern 2-18 ar med autismspektrumstorning och/eller Smith-
Magenis syndrom”. Utover detta finns dven ytterligare godkénda behand-
lingsalternativ innehallandes melatonin for patienter med diagnosen insomnia
over 55 ars alder och behandlingar med indikation jetlag”.

| prognosen antas framfor allt att patienter som omfattas av subventionsbe-
gransningen kommer att hamta ut lakemedlet inom formanen, det vill sdga
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barn och unga i aldrarna 6-17 ar med adhd. Enligt en rapport fran Lakeme-
delverket samfdrskrevs melatonin med adhd-lakemedel hos 42 procent av
flickorna och 65 procent av pojkarna 2015 [72]. Framdver berdknas kostna-
derna for melatonin stabiliseras pa en lagre niva jamfort med 2020. Férmans-
kostnaderna for melatonin minskade med 66 procent ar 2021 jamfort med
2020. Detta beror pa bade andrade prisnivaer och farre uttag av melatonin
inom formanen. Ar 2022 beréknas kostnaderna 6ka med 14 procent och efter
2023 forvéntas fortsatta kostnadsdkningar.

Nya Idkemedel vid cystisk fibros

Sedan juni 2018 ingar ivakaftor och lumakaftor (Orkambi) i lakemedelsfor-
manen och anvands for behandling av cystisk fibros. TLV uppskattade vid
beslutet om subvention att upp till 245 patienter ar aktuella for behandling
[73]. Sedan mars 2019 ingar Orkambi i lakemedelsférmanen aven i annan
beredningsform, granulat, som kan anvéndas dven for yngre barn. Ar 2021
hamtade runt 240 patienter ut Orkambi inom férmanen.

Sedan juli 2018 ar aven tezakaftor och ivakaftor (Symkevi) godkéant, som
anvénds 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 av 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 och 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 ar sex ar
eller aldre. Enligt TLV forvantas cirka 420 patienter vara aktuella for Kaftrio
i kombination med Kalydeco. Kalydeco kan dven anvandas i monoterapi vid
en viss specifik mutation (R117H-mutation). TLV har uppskattat att drygt 10
patienter ar aktuella for Kalydeco i monoterapi [74]. Den 25 mars 2021 fat-
tade TLV beslut om att avsla ansokan om att Kaftrio respektive Kalydeco ska
inga i lakemedelsformanen [75]. | januari 2022 fattade TLV aterigen beslut
om att avsla foretagets ansokan om att Kaftrio respektive Kalydeco ska inga i
lakemedelsférmanen [74].

Det rader mycket stor osdkerhet om nya behandlingsalternativ som annu
inte ingar i formanen. | prognosen har en forsiktig uppjustering gjorts for att
ta hénsyn till detta.

CGRP-antikroppar, migranprofylax

For forebyggande behandling av migranattacker finns tre godkanda sa kal-
lade CGRP-hammare: erenumab (Aimovig), fremanezumab (Ajovy) och gal-
kanezumab (Emgality). Erenumab ingdr i formanen sedan januari 2019 [76],
och fremanezumab ingar i formanen sedan november 2019. Antalet patienter
som kan vara aktuella for behandling med dessa lakemedel &r osékert, men
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det kan vara mycket stort. Anvandningen ar ocksa beroende av tillganglig-
heten till neurologer och lakare som ar verksamma vid klinik/enhet speciali-
serad pa behandling av svar migran.

| en tidig bedomningsrapport fran 4-lansgruppen® pa uppdrag av Sveriges
Kommuner och Regioner berdknades uppemot 200 000 patienter lida av kro-
nisk migran [77]. NT-radet antog i sin rekommendation for erenumab i janu-
ari 2019 att antalet patienter som kommer att behandlas kommer att uppga
till cirka 2 000, utifran de patienter som omfattas av rekommendationen och
den begransning som finns i subventionsbeslutet fran TLV [78]. | TLV:s be-
slutsunderlag for galkanezumab angavs att foretaget uppskattade att runt
3 000 patienter ar aktuella for behandling med CGRP-hdmmare.

Under 2020 behandlades runt 5 200 patienter med en CGRP-hdmmare,
och Socialstyrelsen antar att kostnaderna for dessa lakemedel kommer fort-
sétta 6ka under prognosperioden. Runt 6 000 patienter antas behandlas under
2022. Bland nya behandlingsalternativ som kan tillkomma inom omradet kan
rimegepant (Vydura) n&mnas som &r en peroral behandling och den forsta
substansen i en ny lakemedelsgrupp (sa kallade “’gepanter”) [79, 80].

Sakubitril/valsartan (Entresto)

Sakubitril/valsartan anvénds for behandling av hjértsvikt med nedsatt ejekt-
ionsfraktion och finns i lakemedelsformanen sedan 2016. | slutet av novem-
ber 2021 lamnade NT-radet 6ver hanteringen av behandlingsrekommendat-
ion med sakubitril/valsartan till de regionala lakemedelskommittéerna [81].
Introduktionen har varit relativt langsam, men anvandningen har 6kat kraftigt
sedan 2017. Under 2021 behandlades cirka 14 150 patienter med
sakubitril/valsartan och anvandningen forvantas att fortsdtta 6ka under pro-
gnosperioden. Sedan 2021 ingar dven SGLT2-hdmmare i lakemedelsfor-
manen vid hjartsvikt. | internationella behandlingsriktlinjer beskrivs SGLT2-
h&mmare och konventionell behandling (ACE-hdmmare, betablockerare och
MRA) som de fyra hérnstenarna for behandling av hjartsvikt [50]. Aven
svenska behandlingsrekommendationer har uppdaterats och rekommenderar
SGTL2-hdammare som basbehandling och sakubitril/valsartan efter dessa i
behandlingstrappan [51]. Det vantas leda till att 6kningstakten i antalet pati-
enter som behandlas med sakubitril/valsartan mattas av och en successiv av-
mattning av kostnadstillvéxten har antagits i prognosen.

PCSK9-nGmmare

PCSK9-hdmmarna evolokumab (Repatha) och alirokumab (Praluent) an-
vénds for behandling av héga kolesterolvérden. Evolokumab introducerades
2016 och alirokumab 2017 i lakemedelsférmanen med begransning. Sedan
januari 2019 ingar evolokumab och alirokumab i lakemedelsformanen med
mindre sndva subventionsbegrénsningar, vilket har gjort att anvédndningen
har fortsatt att oka [82]. Under 2020 behandlades 3 500 patienter med nagot
av dessa lakemedel och 2021 steg antalet till 5 000 patienter. Aterbaringsav-
talen har forlangts fram till sista december 2023, och under 2021 gjordes yt-

20| 4-langsgruppen ingér Region Skéne, Region Stockholm, Regions Véstra Gotaland och Region Ostergétland
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terligare forandringar i subventionsbegrénsningen vilket innebdr att de rym-
mer en storre patientpopulation [83, 84]. Den senaste forandringen gjordes
for evolokumab, som &r drivande for kostnadsutvecklingen, och den géller
sedan 1 januari 2022. Saledes forvantas ytterligare 6kning i anvandningen
och fortsatt kostnadstillvéxt.

Transtyretinamyloidos — tafamidis (Vyndagel)

Tafamidis 61 mg (Vyndagel) ingar i formanen, med begransning, sedan sep-
tember 2021 [85]. Begransningen omfattar arftlig transtyretinamyloidos (AT-
TRv, dven kallad ~’Skelleftesjukan”) utan betydande amyloidossymtom frén
andra organ &n hjartat samt forvarvad sjukdom (vildtyp). Ladkemedelskostna-
den for tafamidis 61 mg uppgar till 109 000 kronor per manad. Det finns
aven ett aterbaringsavtal mellan foretaget och regionerna gallande produkten.
Insattningstakten har varit hogre an vad som antogs i prognosen hosten 2021.
Darfor har prognosen justerats upp nagot.

Patientens kostnad for forskrivna
|Gdkemedel inom férmdnen

Egenavgiften som andel av total forsaljining inom
formdanen minskar

Egenavgiften ar den del av kostnaden som patienten betalar for lakemedel el-
ler handelsvaror inom formanen. Det finns ett maxtak for hur stor egenavgif-
ten kan bli for patienten, s 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 ar egenavgiften borttagen.

Patienten betalar ingen egenavgift for:

« insulin om patienten har insulinbehandlad diabetes.

+ lakemedel som ingar i hogkostnadsskyddet om patienten &r under 18 ar.

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

« forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ldkemedel och for
att sjalv kontrollera sin medicinering, exempelvis sprutor och stickor for
blodsockermatning

« lakemedelsbehandling av sjukdomar som lyder under smittskyddslagen.

Egenavgiften som andel av forsaljning inom férmanen (AUP inklusive-
moms) av lakemedel och handelsvaror har minskat ver tid. Detta beror
bland annat pa att de nya dyra lakemedel som kommit riktar sig till patienter
som redan ligger hogt i hogkostnadstrappan (figur 32).
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Figur 32.
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Prognos — smittskyddslGkemedel

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

Bland de allménfarliga sjukdomarna finns hepatit A—E, hivinfektion, ko-
lera, mjaltbrand och svar akut respiratorisk sjukdom (sars). Smittskyddslake-
medel mot hepatit C och hiv star for den storsta andelen kostnader. Tillsam-
mans stod de for 99 procent av kostnaderna for smittskyddslakemedel 2021. |
denna rapport analyseras och redovisas en separat prognos for hepatit C-lake-
medel och for hivldkemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen.

Tabell 20 nedan visar historiska kostnader och en prognos for 2022-2024.
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 aterbdaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2019 2020 2021 o o 2094
Hepatit 1155 605 541 549 547 544
C-lakemedel (-43%)  (-48%)  (-11 %) (2 %) (0 %) (-1 %)
Hividkemedel 644 609 600 599 599 599
(-4 %) (-5%) (-1 %) (0 %) (0 %) (0 %)
Totalt 1799 1214 114 1149 1146 1143

smittskyddsldkemedel (-33%) (-33%) (-6 %) (1 %) (0 %) (0 %)

Kalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Hepatit C-ldkemedel

Hepatit C ar en allménfarlig sjukdom dar 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 &n 95
procent av fallen blir patienterna botade [86]. Enligt uppgifter fran Folk-
halsomyndigheten fran 2020 lever i Sverige cirka 20 000 — 30 000 patienter
med en diagnosticerad hepatit C-infektion [87].

WHO har satt upp ett globalt mal om att eliminera hepatit C som folkhal-
sohot i vérlden till 2030 [86]. Under perioden 2015-2020 har antalet fall av
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hepatit C minskat arligen. Orsaken bakom minskningen ar komplex och for-
klaringarna kan inkludera 6kad tillganglighet till sprututbytesprogram och att
fler smittade erbjuds botande behandling [88]. Ar 2018 behandlades runt

6 500 patienter med hepatit C-lakemedel. Sedan dess har antalet behandlade
patienter minskat, se figur 33.

Figur 33. Antal patienter som behandlats med hepatit C-ldkemedel
2016-2021 (inom smittskydd)
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Kdalla: Socialstyrelsens IGkemedelsregister

Effektiv behandling mot hepatit C infroducerades
2014

Ar 2014 godkandes de forsta direktverkande antivirala ldkemedlen for be-
handling av hepatit C. N&r dessa lakemedel introducerades var kostnaden hdg
och antalet patienter stort, vilket innebar att lakemedlen till en bérjan enbart
subventionerades for behandling av de svarast sjuka.

Nya aterbaringsavtal tradde i kraft 2018. Detta foranledde forandrade NT-
radsrekommendationer som medgav behandling av samtliga patienter (oav-
sett fibrosstadium). Detta resulterade i en stor 6kning av antalet behandlade
patienter, framfor allt 2018 (se figur 33). Ar 2020 férhandlade regionerna och
lakemedelsforetagen fram nya aterbaringsavtal som galler sedan den 1 janu-
ari 2021 och 31 december 2022 [86].

Sedan januari 2021 tog regionernas lakemedelskommittéer 6ver 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 [89].

Trenden gdr mot farre patienter

De senaste tre aren har antalet patienter som behandlas mot hepatit C
minskat (figur 34). Genomsnittsaldern for patienter som hamtade ut hepatit C
lakemedel sjonk frén 53 ar till 47 &r under 2017-2020. Ar 2021 var genom-
snittsaldern pa ungefar samma niva som aret fore.
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| takt med att fler patienter behandlas blir det antagligen mer resurskré-
vande att hitta och behandla nya patienter, exempelvis aktiva injektionsmiss-
brukare. Samtidigt ar det troligt att covid-19-pandemin har paverkat landets
infektionskliniker. Detta kan i sin tur ha forsvarat arbetet med att identifiera
och behandla patienter med hepatit C.

Figur 34. Antal patienter som behandlas med hepatit C-ladkemedel per

alder (inom smittskydd)
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Kdalla: Socialstyrelsens Idkemedelsregister

Antalet patienter forvantas vara nagot hogre ar 2022 jamfort med 2021 for att
sedan stabiliseras pa ungefar samma niva framover. Att antalet patienter inte
forvantas minska i nagon vidare omfattning beror framst pa att arbetet med
att identifiera nya patienter tros ha paverkats av pandemin. Kostnaderna for
hepatit C-lakemedel uppgick till 541 miljoner kronor 2021 och férvantas
uppga till 549 miljoner kronor 2022 for att sedan sjunka nagot under kom-
mande ar (figur 35). Enligt den géllande 6verenskommelse mellan staten och
regionerna ersétter staten 70 procent av kostnaderna for hepatit C-lakemedel
(fore aterbaring) [90]. Kostnaderna i prognosen ar fore aterbaring.
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Figur 35. Totala kostnader hepatit C-ladkemedel inom smittskydd

Miljoner kronor
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Hividkemedel

I Sverige lever drygt 8 000 personer (2019) med en identifierad hivdiagnos
enligt kvalitetsregistret Infcare HIV [91]. Det rapporteras ungefar 400-500
nya fall av hiv varje ar forutom 2020 da cirka 360 nya fall tillkom [92]. Anta-
let fall av hiv dér Sverige uppges som smittland har minskat under de senaste
aren, och sedan 2013 har farre an 100 fall per ar rapporterats med éverforing
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 mins-
kar i landet 6kar antalet patienter, pa grund av att manga fatt sin infektion ti-
digare i ett annat land fore ankomsten till Sverige.

Behandling mot hiv sanker virusnivan till praktiskt taget omatbara nivaer i
blodet. Modern kombinationsbehandling med tre eller fler lakemedel har
gjort att smittspridning, sjuklighet och risk for fortida dod snabbt har mins-
kat. Kombinationsbehandlingar angriper viruset pa olika satt och blir darfor
mer effektiva an om lakemedlen 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 [93].

Samtidigt som antalet patienter som behandlas for hiv dkar har kostna-
derna for hiviakemedel minskat under de senaste aren (figur 36 och figur 37).
Detta beror till stor del pa patentutgangar inom omradet, sjunkande priser
och okad foljsamhet till RAV:s rekommendation om att anvanda de billigare
substanserna.
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Figur 36. Antal patienter och kostnader for hividkemedel som forskivs
inom smittskydd per manad
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Antal personer

Under 2021 uppgick kostnaderna till 600 miljoner kronor. Kostnadsminsk-
ningarna som setts under de senare aren antas avta och kostnaderna plana ut
under prognosperioden for att mot slutet 6ka svagt. Kostnaderna beraknas till
runt 600 miljoner kronor arligen 20222024 (figur 37 och tabell 20).

Figur 37. Totala kostnader hividkemedel inom smittskydd
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Kdalla: E-hélsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Prognos — rekvisitionsldkemedel

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel analyseras pa mer 6vergri-
pande niva an for formanslakemedel och smittskyddslakemedel. Inom rekvi-
sitionen ingar kostnader fran alla regioner férutom Region Dalarna sedan ja-
nuari 2017 da de inte rapporterar in data till E-halsomyndigheten for
rekvisitionsldkemedel (se mer information i bilaga 3). Det &r framst lakeme-
del for tumorer och rubbningar i immunsystemet som driver kostnadsutveckl-
ingen bland rekvisitionslakemedel (figur 38). Historiska data for vissa avan-
cerade terapier saknas i E-hdlsomyndighetens databas Concise som ligger till
grund for prognosen.

Figur 38. Kostnadsutveckling av rekvisitionslakemedel férdelat pa
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2022-2025
SOCIALSTYRELSEN



Figur 39. Totala kostnader rekvisitionsldkemedel
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Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Kostnadsokningen under 2021 var 7 procent jamfort med foregaende ar. Det
kan jamfdéras med 4 procent 2020 och 9 procent 2019 (tabell 21). Kostna-
derna for rekvisitionslakemedel forvantas dka fran 10,8 miljarder kronor
2021 till 11,6 miljarder kronor 2022 (7 procents 6kning), till 12,3 miljarder
kronor 2023 (6 procent) och till 13,0 miljarder kronor 2024 (5 procent). For
2025 uppskattas kostnaderna fortsatta 6ka till 14 miljarder kronor.

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

2019 2020 2021 Prognos Prognos Prognos

2022 2023 2024
Rekvisitions- 9650 10021 10765 11 565 12 305 12981
lakemedel (9 %) (4 %) (7 %) (7 %) (6 %) (5 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

De tio storsta lakemedlen inom rekvisition stod for 42 procent av kostna-
derna 2021. Fyra av de tio storsta lakemedlen anvands helt eller till stor del
inom onkologi. Bland dvriga lakemedel kan féljande ndmnas: immunglobuli-
ner, aflibercept (Eylea), som anvénds vid égonsjukdomar, vedolizumab
(Entyvio), som anvands vid ulcerds kolit och Crohns sjukdom, nusinersen
(Spinraza), som anvands vid spinal muskelatrofi, och natalizumab som an-
véands vid MS.

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 och kombinationer inom
ett stort antal cancerformer. Det ar darfor sannolikt att terapiomradet onko-
logi som helhet kommer fortsatta uppvisa en stor dynamik framdéver.
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Sedan 2015 har immunoterapi introducerats i behandlingen av cancersjuk-
domar, vilket har forbattrat behandlingsresultaten avsevart. Behandlingsme-
toden har successivt blivit allt vanligare samtidigt som nya lakemedel intro-
ducerats och indikationerna har utdkats. Denna utveckling forvéntas fortsatta
Over prognosperioden.

Precis som for formanslakemedel har kostnaderna for onkologildkemedel
inom rekvisition uppvisat en stadig 6kning under de senaste aren. Denna till-
vaxt antas fortsatta under prognosperioden. De tio storsta onkologildkemed-
len star for 74 procent av kostnaderna for onkologi inom rekvisitionen
2021.%! Dessa har sammantaget haft en kraftig tillvéxt under de senaste aren.
Under 2021 sticker framforallt daratumab (Darzalex) ut med en 6kning pa
mer &n 113 procent. Daratumab, som ar en monoklonal antikropp och an-
vands vid multipelt myelom, fick uppdaterad rekommendation av NT-radet
varen 2021, vilket mojliggor behandling av nydiagnostiserade patienter for
vilka autolog stamcellstransplantation inte & mojligt [30]. En del av de tio
mest salda substanserna minskade dock i kostnad mellan ar 2020 och 2021.
Det géller exempelvis bevacizumab, pertuzumab och rituximab, dér det finns
konkurrens fran biosimilarer. Aven for azacitidin finns det biosimilarer till-
gangliga och kostnaden minskade under 2021. Patentutgangen for
pemetrexed under 2021 och pafdljande generiska konkurrens kommer troli-
gen att leda till minskade kostnader under prognosperioden. Kostnaderna for
onkologilakemedel kan &ven férandras om nya beredningsformer av lakeme-
del tillkommer. Det kan exempelvis medfora forflyttningar av kostnader fran
rekvisition till lakemedelsformanen. Under prognosperioden forvantas aven
nya behandlingar tillkomma som kan paverka kostnadsutvecklingen av rekvi-
sitionsldkemedel. Har kan exempelvis ndmnas enfortumab vedotin (Padcev)
vid metastaserande urotelialcancer.

Avancerade terapier (ATMP)

Lakemedel for avancerande terapier, “advanced therapy medical products”
(ATMP), baseras pa celler, vavnader eller gener. | dag finns ett par godkéanda
lakemedel av denna typ, och de ar avsedda for ett begransat antal patienter.
Omfattningen i antalet godkanda lékemedel och behandlade patienter kom-
mer dock sannolikt att 6ka kraftigt dver tid. FOr dessa lakemedel kommer tro-
ligen den hdga lakemedelskostnaden driva kostnadsutvecklingen, snarare an
antalet patienter. Allt eftersom fler lakemedel inom omradet godkéanns ar det
aven troligt att allt fler patienter blir aktuella for behandlingarna. Under de
kommande aren ar det troligt att flera nya ATMP-behandlingar kommer att
introduceras.

Ett exempel &r de tvd CAR-T-behandlingarna tisagenlekleucel (Kymriah)
och axikabtagen-ciloleucel (Yescarta). Kymriah fick rekommendation om
anvandning fran NT-radet vid akut lymfomatisk B-cellsleukemi, och
Yescarta fick rekommendation om anvandning vid diffust storcelligt B-cells-
lymfom (DLBCL) och primdrt mediastinalt storcelligt B-cellslymfom

2 Pembrolizumab (Keytruda), nivolumab (Opdivo), rituximab (Mabthera och biosimilarer), daratumumab (Darzalex),
ipilimumab (Yervoy), trastuzumab emtansin (Kadcyla), bevacizumab (Avastin och biosimilarer), pertuzumab (Perjeta
och biosimilarer), karfilzomib (Kyprolis) och pemetrexed (Alimta och biosimilarer).
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(PMBCL). Kymriah avraddes daremot av NT-radet vid diffust storcelligt B-
cellslymfom.

Exempel pa ytterligare behandling som godkants de senaste aren ar gente-
rapin onasemnogen-abeparvovec (Zolgensma) for behandling av spinal
muskeldystrofi [94]. | NT-radets rekommendation fran februari 2022 fram-
kommer att behandling bor erbjudas till vissa patienter med SMA typ 1.
Dessutom kan genterapin voretigen-neparvovek (Luxturna) ndmnas som fick
rekommendation om anvandning i juni 2021.

Den faktiska paverkan pa den totala lakemedelskostnaden beror inte enbart
pa kostnaderna for behandlingarna, utan dven pa kostnaderna for de lakeme-
delsbehandlingar som 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 osakerheter forknippade
med uppskattningar av framtida kostnader, framfor allt hur manga patienter
som kommer att behandlas och vad behandlingarna kommer att kosta. Regio-
nernas forutsattningar for att finansiera dessa lakemedel kommer ocksa att
paverka i vilken utstrackning lakemedlen kommer att anvandas. Sannolikt
kommer dessa behandlingar att leda till kostnadsékningar men aven till lagre
kostnader for andra lakemedel som anvands i dag, bade forskrivningslake-
medel och rekvisitionslakemedel.

For att ta hansyn till kostnaden for ATMP-lakemedel har prognosen for
rekvisitionslakemedel justerats upp med cirka runt 200 miljoner kronor for
2022 och till cirka 300 miljoner kronor 2023. De data som ligger till grund
for prognosen inkluderar inte kostnader for dessa behandlingar och Socialsty-
relsen saknar uppgifter om faktiska priser for dessa lakemedel, vilket bidrar
till att osékerheten kring denna justering ar mycket stor.

Ovriga rekvisitionsldkemedel

Det finns aven flera andra lakemedel som anvéands inom slutenvarden och
som kan komma att paverka kostnaderna framover. | vissa fall kan nya be-
redningsformer tillkomma som patienten kan administrera sjélv. Detta kan
leda till forflyttningar av kostnader fran slutenvarden till Iakemedelsfor-
manen. Exempelvis har en ny beredningsform av vedolizumab tillkommit
som ingar i formanen, och detta lakemedel kan patienten administrera sjalv.
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Osdkerhetsfaktorer i prognoserna

| prognosarbetet har flera faktorer identifierats som kan paverka kostnaderna
framover for formans-, rekvisitions- och smittskyddsldkemedel. De faktiska
kostnaderna 2022—2025 kan bli hogre eller Iagre an prognostiserat. Dessutom
Okar osakerheten i prognoserna ju langre fram i tiden prognosen stracker sig.
| detta kapitel har osdkerheter bedomts pa en tregradig skala: 1ag, medelhdg
och hdg.

Covid-19-pandemin har inneburit stora pafrestningar och stor paverkan pa
svensk halso- och sjukvard pa flera olika satt. Detta gor att prognoserna som
tagits fram i samband med pandemin &r forenade med sarskilt stora oséker-
heter.

Osakerheterna som identifierats beskrivs mer detaljerat nedan. | tabell 22
ges en Oversikt dver faktorer som skapar osakerhet. Dessa bedoms utifran
storleken pa osékerheten och dess potentiella inverkan pa prognosen. Manga
av de osakerheter som beskrivs Gverlappar i viss man med varandra. Exem-
pelvis ar det tankbart att en patentutgang kan leda till introduktion av be-
handlingskombinationer som tidigare inte anvants grund av kraftigt sdnkta
prisnivaer.

Tabell 22. Osdkerhet och kostnadspdaverkan i prognoserna

Omvarldsfaktorer
Diabetes -
o icke-insuliner Onkologildkemedel
:0
= Forandringar i Utvalda, frémst biologiska,
valutakurs |Gkemedel vid inflammato-
riska sjukdomar
Omprévningar och
5 Hepatit C fornyade aterbdringsavtal
£ ©
= O
S 3 Regelféréndringar for TLV Infroduktion av nya
2 = Idkemedel
o Melatonin
Patentutgdngar
Diabetes —insuliner
- Demografi
°Q MS-l&dkemedel
Adhd-ldkemedel
NOAK
Lag Mellan Hég
Paverkan

Kalla: Socialstyrelsen.
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Utdver ndmnda osédkerheter finns dven osakerhet om gruppen dévriga lakeme-
del inom férmanen, dar prognosen i hdg grad baseras pa historiska forsalj-
ningsvolymer. Avvikelser for enskilda lakemedel med mindre anvéndning
har mindre inverkan pa prognosen, men sammantaget kan de ha en stor pa-
verkan. Avvikelser kan ga bade uppat och nerat. Darfor har vissa specifika
lakemedel och lakemedelsgrupper lyfts ut fran gruppen évriga lakemedel och
granskats mer detaljerat. For flera av dessa lakemedel och l&ékemedelsgrupper
ar osékerheten i kostnadsutvecklingen hdg. Dessutom finns flera kommande
lakemedel, utéver de som redan omnamnts i denna rapport, som kan komma
att tillgangliggoras under de kommande aren. | en del fall kan dessa lakeme-
del fa en stor paverkan pa den totala kostnadsbilden.

HOg osdkerhet

Omvarldsfaktorer

Sedan den 1 april 2022 klassas covid-19 inte langre som en samhallsfarlig
sjukdom. Trots detta &r covid-19 en osékerhetsfaktor i prognosen. Pandemin
har pa flera olika satt paverkat svensk hélso- och sjukvard. Det ar alltjamt
svart att forutse alla effekter som pandemin kan ha pa lakemedelsforsalj-
ningen aven framover.

Forsaljningen av lakemedel 6kade markant under det forsta kvartalet 2020,
vilket troligtvis var en effekt av den ”hamstring” som formodas ha berott pa
patienters oro for pandemiutvecklingens paverkan pa lakemedelsforsorj-
ningen. Detta reglerades dock den 1 april 2020 genom att uttag av lakemedel
begransades till en tremanadersperiod. Denna reglering upphorde galla den
18 januari 2022 [95].

| samband med pandemin har halso- och sjukvarden tvingats till andrade
prioriteringar for att hantera den radande situationen. Exempelvis har vissa
program for cancerscreening tillfalligt pausats.

Det ar &ven troligt att patienters oro for smitta, eller vilja att inte bidra till
okad arbetsbelastning for varden, medfort forandrade sokmonster under pan-
demin. Vard som inte utfors, pa grund av den radande situationen, kan pa-
verka lakemedelsanvandning genom att behandlingar inte startas.

Det &r tankbart att det uppdamda vardbehov som féljt efter pandemin kan
fa konsekvenser for halso- och sjukvarden framaover. | vissa fall kan det réra
sig om ett temporart tilltagande vardbehov under de kommande aren. Det &r
aven svart att forutse vardbehovet och i forlangningen lakemedelsanvand-
ningen for patienter med postcovid.

I samband med pandemin har Socialstyrelsen haft i uppdrag att for region-
erna inhandla vissa lakemedel vid covid-19 (bade licenslakemedel och god-
kanda lakemedel). Regionerna star for kostnaderna for dessa lakemedel och
kostnaderna sérredovisas inte i denna rapport. Prognosen for var pandemin
befinner sig framdver ar dock osaker. Det ar pa sikt tankbart att vissa av
dessa lakemedel blir foremal for formansansokan och de kan da i forlang-
ningen dven paverka férmanskostnaderna.
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Utdver ovan ndmnda faktorer finns dven andra osékerheter som ndmnts i
tidigare rapporter, och mer langsiktiga foljder av pandemin som &r svara att
forutse.

Bland andra omvérldsfaktorer, utéver Covid-19, bor &ven det sakerhetspo-
litiska laget namnas och det pagaende kriget i Ukraina. Kriget kan leda till att
fler manniskor flyr till Sverige och det kan i sin tur paverka vardbehovet.
Dessutom bor den senaste periodens kraftigt fluktuerade energipriser ndm-
nas. Detta kan i sin tur leda till exempelvis 6kade produktionskostnader for
enskilda lakemedel samt 6kade transportkostnader. Darutover gar det inte att
utesluta finansiell instabilitet under prognosperioden, vilket kan fa konse-
kvenser for ekonomin i stort och det gar exempelvis inte att utesluta paver-
kan pa valutamarknaden. Det ar svart att forutse hur sddana omvarldsfaktcrer
kan komma att utvecklas framover och eventuell paverkan pa lakemedels-
marknaden.

Onkologiska |Gkemedel

Under de senaste aren har ett antal nya kostnadsdrivande onkologilakemedel
introducerats. Anvandningen har ¢kat bland annat till foljd av utvidgade indi-
kationer och langre behandlingstider. Kostnaderna for onkologildkemedel be-
raknas fortsatta att oka under prognosperioden, men i nagot lagre takt &n tidi-
gare. Det rader dock stor osakerhet om antaganden om storleken pa aktuella
patientpopulationer for flera av dessa. Denna osékerhet har stor inverkan pa
prognosen.

Utvalda, frdmst biologiska, IGkemedel vid
inflammatoriska sjukdomar

For TNF-alfahdmmarna etanercept och adalimumab finns priskonkurrens
fran biosimilarer. Detta har lett till stora prissankningar, med ytterligare kost-
nadssankningar genom aterbaringsavtal. Samtidigt som kostnaderna per pati-
ent sjunker, kan en stor 6kning av antalet patienter forvantas. De avtal om
aterbaring som finns mellan foretagen och regionerna géllande adalimumab
och etanercept 16pte ut under hdsten 2021. For biologiska ldkemedel sker inte
byten till biosimilar pa apotek, utan bytet sker av forskrivaren. Detta gor att
byten, sa kallade switchar, till det billigaste lakemedlet kan utstrackas i tid.
Det foreligger osakerhet om 6kningstakten i antalet behandlade patienter,
men dven om hur prisbilden for dessa lakemedel kommer att utvecklas.
Denna osakerhet har stor inverkan pa prognosen.

Vad géller andra lakemedel i gruppen "utvalda, frdmst biologiska, lakeme-
del vid inflammatoriska sjukdomar” &r det troligt att kostnaderna och antalet
behandlade patienter kommer 6ka framdver. Osékerheten &r dock stor vad
géller utvecklingen framéver. Eftersom kostnaderna for behandling med
dessa lakemedel &r stora kan detta fa betydande konsekvenser for utfallet.

Diabetes — icke-insuliner

Inom diabetesomradet rader viss osakerhet om den framtida anvandningen av
icke-insuliner. Osakerheten beror framst pa effekterna av framtida patentut-
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gangar samt utvidgade indikationer. Osakerheten bedéms vara hdg och avvi-
kelser fran antagandena bedoms innebéra viss inverkan pa prognosen till
foljd av stora sammanlagda kostnader.

Forandringar i valutakursen

En svag valutakurs for den svenska kronan leder generellt till stigande gene-
rikapriser, aven for vanliga lakemedel sasom blodfettséankare, antidepressiva
lakemedel och blodtryckslakemedel. Det & manga patienter som anvander
dessa ldkemedel, och de stora volymerna medfor att &ven mindre prishoj-
ningar paverkar den totala kostnaden.

Medelhog osdkerhet

Omproévningar och férnyade trepartsdverldggningar

Omprdévningar kan i flera fall leda till prissankningar och darmed sénkta for-
manskostnader. Omprovningar kan dven leda till att exempelvis subventions-
begransningar andras. Exempelvis resulterade den senaste omprévningen av
TNF-alfahammarna i en ndgot snavare begransning vad galler certoli-
zumabpegol (Cimzia) och golimumab (Simponi). Pa senare ar har aven tre-
partsdverldggningar genomforts i samband med flera omprévningar, exem-
pelvis for faktor VII1-l1akemedel. | dessa fall har kostnaderna i stor
utstrackning sjunkit genom aterbaringsavtal, i stallet for (eller i kombination
med) prissankningar. Det ar svart att forutse kommande trepartsoverlagg-
ningar 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.

Inférandeprocess for nya Idkemedel

TLYV fattar beslut om ifall lakemedel ska inga i lakemedelsformanen efter an-
sokan fran foretag. TLV kan ocksa omprova formansstatus for lakemedel el-
ler lakemedelsgrupper. De foretag som marknadsfor lakemedel som ar av-
sedda att forskrivas pa recept ansoker vanligtvis om att ldkemedlet ska inga i
formanen, och efter beslut blir priset kant. | denna process ingar vissa osaker-
heter, sdsom om det blir nagra 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, for vilka det halls trepartséverlaggningar, kan foretag
satta ett hogt pris men i gengéld ge storre aterbéring. For dessa lakemedel
kan formanskostnaderna under en snabb introduktion bli stora, vilket har
kunnat ses for flera onkologildkemedel. Det kommer med stor sannolikhet att
komma fler nya lakemedel med snabbt 6kande kostnader, men osédkerhet ra-
der om vilka lakemedel det handlar om, tidpunkten for introduktion och hur
stora kostnaderna blir.

Patentutgdngar

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

Hepatit C

Det finns fortfarande patienter med diagnosen hepatit C, men osakerheten ror
framfor allt mojligheten for regionerna att fanga upp behandlingsbara patien-
ter. | tidigare rapporter har ett antagande varit att vardens arbete med att
identifiera nya patienter paverkats av pandemin. Oséakerheten framover vad
géller antalet behandlade patienter & mycket stor. Den hdga kostnaden for
hepatit C-ldakemedel gor att variationer i antalet behandlade patienter far in-
verkan pa prognosen.

Regelforandringar 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 prisséttning 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 borjan 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.

Melatonin

Under 2021 introducerades ett flertal godkanda lakemedel i formanen med
begransning (bade orala losningar och tabletter). Denna begransning exklu-
derar manga patienter som tidigare behandlats med melatonin lagerberedning
i formanen, vilket fatt en stor paverkan pa prognosen. Det finns aven flera
godkanda lakemedel innehallande melatonin som inte ingar i formanen.

L&g osdkerhet

Diabetes — insuliner

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

MS-ldkemedel

For MS-omradet ar kostnadstrenden inom formanen nedatgaende. Detta be-
ror inte minst pa 6kad anvandning av rituximab som anvands inom slutenvar-
den. Dessutom forvéantas patentutgang under aret leda till kraftiga prisminsk-
ningar vad galler substansen fingolimod. Osékerhet finns dock nar det galler
minskningstakten och hur framtida anvandning av nyligen introducerade la-
kemedel i formanen kommer att utvecklas.
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Adhd-lgkemedel

Antalet patienter som diagnostiseras med adhd och behandlas med adhd-1&-
kemedel antas 6ka framover. Osakerhet rader géllande hur lange de senaste
arens kraftiga 6kningar av antalet patienter kommer fortsatta.

Demografisk pdverkan

Den inhemska befolkningsutvecklingen &r belagd med sma osakerheter pa
kort sikt, eftersom storleken pa befolkningen samt den genomsnittliga dod-
ligheten i samtliga aldersgrupper ar kand. Inverkan fran osékerheterna i den
demografiska utvecklingen bedoms vara liten. Pa langre sikt finns dock en
osdkerhet pa grund av att andelen aldre forvantas oka [96]. Detta kan dven
leda till ett forandrad vardbehov.

NOAK

En 6kad anvandning av NOAK antas i prognosen. Osékerheten kring 6k-
ningstakten och patientvolymen bedéms vara lag till mattlig. Aven viss osa-
kerhet kring forvantade patentutgangar.
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Tandvards- och lakemedelsformansverket, Vyndagel 61 mg ingar i
hogkostnadsskyddet med begransning. Hamtad: 2021-09-23 fran:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2021-09-01-vyndagel-61-mg-ingar-i-hogkostnadsskyddet-
med-begransning.html. 2021.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Lakemedel mot hepatit C
fortsatter att ingd i hdgkostnadsskyddet for samtliga patienter med
begransning efter omprévning. Hamtad: 2022-03-17 fran:
https://www.tlv.se/lakemedel/omprovning-av-lakemedel/avslutade-
omprovningar-av-lakemedel/arkiv/2020-12-18-lakemedel-mot-hepatit-c-
fortsatter-att-inga-i-hogkostnadsskyddet-for-samtliga-patienter-med-
begransning-efter-omprovning.html. 2020.

Folkh&lsomyndigheten, Varldshepatitdagen 2020. Hamtad 2022-04-05
fran: https://www.folkhalsomyndigheten.se/nyheter-och-
press/nyhetsarkiv/2020/juli/varldshepatitdagen--2020/. 2020.
Folkhalsomyndigheten, Hepatit C - sjukdomstatistik. Hamtad: 2022-03-17
fran: https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-
statistik/statistik-a-o/sjukdomsstatistik/hepatit-c/. 2022.

Janusinfo, Nationellt inférande av hepatit C-lakemedel upphér. Hamtad
2022-04-05 fran:
https://janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/nyheter/nyheter/natione
litinforandeavhepatitclakemedelupphor.5.4517fe72176842282977f21d.html
. 2021.

Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner,
Statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsformanerna m.m.
2022. Hamtad: 2022-03-17 fran
https://skr.se/download/18.3c9f9e1e17db3f33e525eeeh/1640262402155/0v
erenskommelse_Statens_bidrag_lakemedelsformanerna_mm_2022.pdf.
InfCareHIV, Arsrapport - InfCareHIV 2019 Hamtad 2022-03-17 frén:
https://grcstockholm.se/wp-content/uploads/2020/10/Arsrapport-
InfCareHIV-2019.pdf. 2020.

Folkhalsomyndigheten, Hivinfektion sjukdomsstatistik 2017-2020. Hamtad
2022-03-17 fran: https://fohm.se/folkhalsorapportering-statistik/statistik-a-
o/sjukdomsstatistik/hivinfektion/. 2021.

Referensgruppen for Antiviral Terap, Antiretroviral behandling av
hivinfektion — Behandlingsrekommendation 2019. 2018.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Halsoekonomisk bedémning av
Zolgensma (onasemnogen abeparvovek). Hamtad: 2022-04-05 fran:
https://www.tlv.se/download/18.2481e10b177db4d6d0ab7b0f/16155499302
00/bed210224_zolgensma.pdf. 2021.

Socialdepartementet, Regler om begransat uttag av lakemedel tas bort den
18 januari 2022. Hamtad 2022-03-17 fran:
https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2021/12/regler-om-
begransat-uttag-av-lakemedel-tas-bort-den-18-januari-2022/. 2021.
Statistiska Centralbyran, Sveriges framtida befolkning 2021-2070. Hamtad:
2022-03-17 fran
https://www.sch.se/contentassets/c25319b4baa34f5d94b91edfe2034d6d/be0
401_2021i70_br_be51br2101.pdf. 2021.

eHalsomyndigheten, Hojt tak i htgkostnadskyddet den 1 januari 2022.
2022.
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Bilaga 1. Hogkostnadsskyddet for
|Gkemedel och forbrukningsartiklar

Sedan den 1 januari 2022 ar patientens maximala kostnad (egenavgift) for re-
ceptbelagda lakemedel i hogkostnadsskyddet och formansberattigade for-
brukningsartiklar 2 400 kronor under en tolvmanadersperiod [97].

Hogkostnadstrappan fungerar sa att patienten betalar sina receptforskrivna
lakemedel sjalv sa lange den sammanlagda kostnaden inte Gverstiger 1 200
kronor. Darefter far patienten en successivt 6kande prisnedsattning till dess
patienten sammanlagt har betalat 2 400 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 1 200 kronor

» 50 procent av kostnaden i intervallet 1 200-2 290 kronor
« 25 procent av kostnaden i intervallet 2 291-4 255 kronor
+ 10 procent av kostnaden i intervallet 4 256-5 889 kronor
0 procent av den kostnad som déverstiger 5 889 kronor.

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en tolvmanadersperiod
ar alltsa 2 400 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 Ostergétland

« Elfar Arnason, Vistra Gétalandsregionen

 Maj Carlsson, Region Skane

« Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

« Johanna Glad, Region Skane

« Oskar Johansson, Tandvards- och lakemedelsformansverket
« Pontus Johansson, Tandvards- och lakemedelsformansverket
« Kani Khalaf, Region Skane

« UIf Lindahl, Region Vasternorrland

« Anna Lindhé, Vastra Gotalandsregionen

« Love Linnér, Region Stockholm

+ Linda Staaf, Region Skane

» Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

« Bjorn Zethelius, Lakemedelsverket.

Referensgrupp for industriféreningarna:

 Karolina Antonov, Lédkemedelsindustriféreningen

 Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening

» Kenneth Nyblom, Foreningen for Generiska lakemedel och Biosimilarer
* Fredrik Skepp, Lakemedelshandlarna.
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Bilaga 3. Prognosmetod

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

Reqister

Concise ar E-hdlsomyndighetens nationella statistiksystem éver lakemedels-
forsaljning i Sverige. Den innehaller forskrivna lakemedel och handelsvaror
(bade inom och utanfor formanen), rekvisitionslakemedel och egenvardslake-
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.
Viss forséljning registreras som partivaruforsaljning och inkluderas inte i
denna data.

Kvaliteten pa uppgifter om smittskyddslakemedel ar heltdckande i Concise.
Sedan slutet av 2016 redovisas lakemedel 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 13-
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.

Metod

Prognosen bygger i huvudsak pa en sasongsjusterad framskrivning av histo-
riska forséljningsdata. En sadan framskrivning ger en 6vergripande bild av
den kommande forsaljningsutvecklingen. Som standard anvands de senaste
tre aren for framskrivningen.
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For att undvika att prognoserna, som &r sasongsjusterade, paverkas i allt for
hog grad av hamstringen i borjan av 2020 har viss teknisk justering gjorts.
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. Nyinsattningar har definierats i denna rapport som antalet pati-
enter som hamtar ut ett lakemedel for forsta gangen och inte hamtat ut lake-
medlet de senaste tre aren. Enbart data for patienter som hamtar ut lakemedel
inom férmanen inkluderas i det fall analyserna avser formanslakemedel. Nar
patienter redovisas avses antalet unika patienter som hamtat ut lakemedel (el-
ler en grupp av lakemedel) under en viss tidsperiod (exempelvis per ar eller
manad). | datauttag avseende antal patienter fran Socialstyrelsens lakeme-
delsmedelsregister inkluderas enbart patienter med giltiga personnummer i
enlighet med tidigare ars rapporter.

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

agrupper

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.
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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 hamtat 31
mars 2022

98

Terapiomrade Substans Lakemedel ATC-kod Avtalsstart  Avtalsslut
Angioddem Lanadelumab Takhzyro BOSACOS  2022-01-01  2023-12-31
berotralstat Orladeyo BO6AVO6  2022-01-01  2023-12-31
Alopisk dermafit . iymab Dupixent DITAHO5  2021-01-01  2022-12-31
och astma
Cystisk fibros ivakaftor/ lumakaftor  Orkambi RO7AX30  2018-07-01  2022-06-30
at‘;r;gr;isro . ataluren Translama  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 VI 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 VI 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 - Nuwig BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Refacto AF BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Octanate BO2BD02  2020-06-01  2022-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Octanate LV B0O2BD02  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 BO2BD04  2020-10-01  2022-09-30
Hepatit C sofosbuvir Sovaldi JO5AP08 2021-01-01  2022-12-31
Hepatit C ledipasvir + sofosbuvir  Harvoni JO5APS5] 2021-01-01 2022-12-31
Hepatit C elbasvir + grazoprevir  Zepatier JO5AP54 2021-01-01 2022-12-31
Hepatit C sofosbuvir + elpatasvir  Epclusa JO5AP55 2021-01-01  2022-12-31
Hepatit C sofosbuvir + velpa- -y J05AP56 20210101  2022-12-31
tasvir + voxilaprevir
JAK-h&dmmare upadacitinib Rinvoq LO4AA44  2020-10-01 2022-09-30
JAK-hdmmare tofacitinib Xeljanz LO4AA29  2020-10-01  2022-09-30
JAK-hdmmare baricitinib Olumiant LO4AA37  2020-10-01 2022-09-30
JAK-h&dmmare filgotinib Jyseleca LO4AA45  2021-04-01  2022-09-30
Karcinoidsyndrom  telofristatetyl Xermelo A16AX15  2021-06-01  2023-05-31
Onkologi osimertinib Tagrisso LOTEBO4 2020-10-01  2022-09-30
Onkologi trametinib Mekinist LOTEEOQ1 2020-01-01  2022-12-31
Onkologi binimetinib Mektovi LOTEEO3 2020-01-01  2022-12-31
Onkologi axitinib Inlyta LOTEKO1 2021-01-01  2022-12-31
Onkologi cabozantinib Cabometyx LO1EX07 2021-04-01  2023-03-31
Onkologi larotrektinib Vitrakvi LOTEX12 2020-11-01  2022-10-31
Onkologi gilteritinib Xospata LOT1EX13 2021-03-01 2023-02-28

Kalla: Janusinfo.
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Terapiomrade Substans Ldkemedel ATC-kod Avtalsstart  Avtalsslut

Onkologi ixazomib Ninlaro LOTXGO3  2021-06-01  2023-05-31
Onkologi niraparib Zejula LO1XK02 2019-12-01  2022-11-30
Onkologi talazoparib Talzenna LOTXKO4 2021-06-01  2023-05-31
Onkologi venetoklax Venclyxto LOTXX52 2021-05-01  2023-04-30
Onkologi enzalutamid Xtandi LO2BB04 2020-06-01  2022-05-31
Onkologi apalutamid Erleada LO2BB0OS 2021-05-01  2023-04-30
Onkologi darolutamid Nubeqa LO2BB0O4 2021-05-01  2023-04-30
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  2022-05-31
PCSK9-h&dmmare evolocumab Repatha C10AX13  2022-01-01  2023-12-31
PCSK9-h&dmmare alirocumab Praluent C10AX14  2022-01-01  2023-12-31
g:qgf;yéifs'” tafarmidis Z]yr;‘fgqe' NO7XX08 ~ 2021-09-01  2023-08-31

Kalla: Janusinfo.
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Bilaga 5. Metod for berdkning av
drivande faktorer bakom
kostnadsutvecklingen

I avsnittet Avmattning i kostnadsutvecklingen under 2021 fordelas kostnads-
utvecklingen utefter tre olika komponenter: prisforandringar , volymférand-
ring och produktsammanséttning. Metodiken &r i stora delar hamtad fran rap-
porter av Tandvards- och lakemedelsformansverket, men modifierad framst
for att studera arliga kostnadsforandringar.

Volymfoérandring per produkt (i) beraknas som innevarande ars volym
(q;¢) minus foregaende ars volym (q;._) multiplicerat med priset inneva-
rande ar (p;,). Det vill séga, hur stora kostnaderna hade varit under inneva-
rande ar om volymerna andrats men priset hallts konstant. Antalet produkter
per ar ar n. Volymen (eller kvantititen) definieras som antal doser (antal do-
ser motsvarar antal forpackningar multiplicerat med forpackningsstorlek som
exempelvis kan anges i antal tabletter eller antal injektionspennor).

n

Volymférandring = Z(Qit — dit-1) * Pit
i=1
Prisforandring definieras som priset under innevarande ar minus priset under
foregaende ar multiplicerat med volymen under féregaende ar. Det vill saga,
hur stora hade kostnaderna varit om volymen halls konstant men priset varie-
ras. Priset definieras som kostnad per dos (det vill sdga, kostnad per produkt
dividerat med totalt antal doser).

Prisférandring = it — Pit—1) * Qit—

;(p t = Pit-1) * Qit—1
Produktsammanséttningen avser nya produkter som tillkommit i formanen
under aret eller forsvunnit jamfort med aret innan. Det vill séga om ett lake-
medel borjar eller slutar att ha formanskostnader mellan jamforelsear raknas
forandring i produktsammansattning istallet for volym och pris.??

Produkt definieras genom Lakemedelsverkets klassificering av utbytbarhet
(utifrén substans, beredningsform och styrka).? | de fall utbytesgrupp saknas
definieras produkt utifran NPL-id. Parallellimporterade produkter laggs sam-
man med originalprodukten. Handelsvaror har exkluderats fran analysen, li-
kasa de fall da NPL-id saknas eller da negativt antal uthamtade forpackningar
registrerats.

Eftersom definitioner av produkter och komponenter kan fa konsekvenser
for resultaten bor analysen tolkas med viss forsiktighet. | rapporten presente-
ras darfor enbart illustrationer fran analysen pa en 6vergripande niva.

22 Manuell justering har gjorts i tvé fall med sarskilt stor paverkan pa resultaten, enzalutamid (Xtandi) och ibrutinib
(Imbruvica). Vad galler enzalutamid (Xtandi) forskrevs tidigare beredningsformen mjuk kapsel (40 mg). Berednings-
formen tillhandahalls inte langre och istéllet tillhandahalls filmdragerad tablett (40 mg). Dessa riaknas som en och
samma produkt i analysen.

2 TLV har bistatt med sammanstélining som ligger till grund for analysen.
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Bilaga 6. Kategorisering av ATC-
koder

Tabell B5.1. ATC-koder for adhd

ATC-kod Grupp

C02AC02 Adhd-ldkemedel
NO6BAOQ1T Adhd-Idkemedel
NO6BAQ2 Adhd-Idkemedel
NO6BAO4 Adhd-ldkemedel
NO6BAQ9 Adhd-Idkemedel
NO6BA12 Adhd-Idkemedel

Tabell B5.2. ATC-koder for diabetes

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

A10AAOO  Diabetes —Insulin A10BDO09 Diabetes — Icke-insulin
AT0ABO1 Diabetes — Insulin A10BDI10 Diabetes — Icke-insulin
A10ABO4 Diabetes — Insulin A10BDI11 Diabetes — Icke-insulin
A10ABO5 Diabetes — Insulin A10BD13 Diabetes — Icke-insulin
A10ABOS Diabetes — Insulin A10BD14 Diabetes — Icke-insulin
A10ACOI1 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 ATO0BFO1 Diabetes — Icke-insulin
A10AD0OS Diabetes — Insulin A10BF02 Diabetes — Icke-insulin
A10ADS54 Diabetes — Insulin AT0BFO3 Diabetes — Icke-insulin
A10AEO1 Diabetes — Insulin AT0BGO1 Diabetes — Icke-insulin
A10AEO4 Diabetes — Insulin A10BG02 Diabetes — Icke-insulin
A10AEO0S Diabetes — Insulin A10BG0O3 Diabetes — Icke-insulin
A10AEQ6 Diabetes — Insulin AT0BHO1 Diabetes — Icke-insulin
A10AES56 Diabetes — Insulin A10BHO2 Diabetes — Icke-insulin
A10AES54 Diabetes — Insulin A10BHO3 Diabetes — Icke-insulin
A10AFO1 Diabetes — Insulin AT0BHOS Diabetes — Icke-insulin
A10AOOO  Diabetes - Insulin A10BHOé 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
A10BB03 Diabetes — Icke-insulin A10BKO1 Diabetes — Icke-insulin
A10BB04 Diabetes — Icke-insulin A10BKO2 Diabetes — Icke-insulin
A10BB0OS Diabetes — Icke-insulin A10BKO3 Diabetes — Icke-insulin
A10BB06 Diabetes — Icke-insulin A10BKO4 Diabetes — Icke-insulin
A10BB0O7 Diabetes — Icke-insulin A10BXO01 Diabetes — Icke-insulin
A10BB0O8 Diabetes — Icke-insulin A10BX02 Diabetes — Icke-insulin
A10BB0O9 Diabetes — Icke-insulin A10BX03 Diabetes — Icke-insulin
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ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

A10BB10 Diabetes — Icke-insulin AT0XAO1 Diabetes — Icke-insulin
A10BBI11 Diabetes — Icke-insulin A10BD23 Diabetes — Icke-insulin
A10BB12 Diabetes — Icke-insulin A10BD24 Diabetes — Icke-insulin
AT0BB31 Diabetes — Icke-insulin A10BJ06 Diabetes — Icke-insulin
A10BCO1 Diabetes — Icke-insulin

A10BDO1 Diabetes — Icke-insulin

A10BD02 Diabetes — Icke-insulin

A10BD03 Diabetes — Icke-insulin

A10BD0O4 Diabetes — Icke-insulin

A10BDO5 Diabetes — Icke-insulin

A10BD06 Diabetes — Icke-insulin

A10BDO7 Diabetes — Icke-insulin

A10BD08 Diabetes — Icke-insulin

Tabell B5.3. ATC-koder for smittskydd

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

JOSAEOQ1 Smittskydd — hividkemedel = JOSAR10 Smittskydd — hividkemedel
JOSAEO3  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR13 Smittskydd — hividkemedel
JOS5AEO7  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR14 Smittskydd — hividkemedel
JOSAEO8  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR15 Smittskydd — hividkemedel
JOSAETIO  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR17 Smittskydd — hividkemedel
JO5AFOT  Smittskydd — hividkemedel =~ JOSAR18 Smittskydd — hividkemedel
JOSAFOS  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR1T9 Smittskydd — hividkemedel
JO5AF06  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR20 Smittskydd — hividkemedel
JO5AFO7  Smittskydd — hividkemedel =~ JOSAR21 Smittskydd — hividkemedel
JO5AF09  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR22 Smittskydd — hividkemedel
JO5AF13  Smittskydd — hividkemedel = JO5AR24 Smittskydd — hividkemedel
JOS5AGO1  Smittskydd — hividkemedel =~ JOSAR25 Smittskydd — hividkemedel
JOS5AG03  Smittskydd — hividkemedel =~ JOSAX09 Smittskydd — hividkemedel
JOS5AG04  Smittskydd — hividkemedel = VO3AX03 Smittskydd — hividkemedel
JOS5AG05  Smittskydd — hividkemedel = JO5APOS5 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AG06  Smittskydd — hividkemedel  JOSAPO7 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AJ01 Smittskydd — hividkemedel = JOSAP08 Smittskydd — hepatit C-lakemedel
JO5AJ03  Smittskydd — hividkemedel =~ JOSAP09 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AJ04  Smittskydd — hividkemedel = JO5APS1 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR0T  Smittskydd — hividkemedel = JOSAPS53 Smittskydd — hepatit C-lakemedel
JO5AR02 = Smittskydd — hividkemedel = JO5AP54 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR03 = Smittskydd — hividkemedel = JO5AP55 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR04  Smittskydd — hividkemedel = JOSAPS56 Smittskydd — hepatit C-lakemedel
JO5AR06 = Smittskydd — hividkemedel = JO5AP57 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR08 = Smittskydd — hividkemedel

JO5AR0?  Smittskydd — hividkemedel
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Tabell B5.4. ATC-koder for MS-lakemedel

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp
LO3ABO7 MS-IGkemedel LO4AA40 MS-IGkemedel
LO3ABO8 MS-IGkemedel LO4ACO1 MS-IGkemedel
LO3AB13 MS-lGkemedel NO7XX09 MS-ldkemedel
LO3AX13 MS-lGkemedel NO7XX07 MS-lGdkemedel
LO4AA23 MS-IGkemedel LO4AX07 MS-ldkemedel
LO4AA27 MS-IGkemedel LO4AA42 MS-IGkemedel
LO4AA3I1 MS-IGkemedel LO4AA50 MS-IGkemedel
LO4AA34 MS-IGkemedel LO4AA52 MS-ldkemedel
LO4AA36 MS-lGkemedel

Tabell B5.5. ATC-koder for NOAK

ATC-kod Grupp
BO1AEO7 NOAK
BO1AFO1 NOAK
BO1AF02 NOAK
BO1AFO3 NOAK

Tabell B5.6. ATC-koder for utvalda, framst biologiska, Iakemedel vid in-

flammatoriska sjukdomar (UFBLI)

ATC-kod  Grupp ATC-kod Grupp
LO4ABO1 UFBLI (TNF-alfah&mmare) LO4ACO7 UFBLI
LO4ABO2 UFBLI (TNF-alfah&mmare) LO4ACI10 UFBLI
LO4ABO3 UFBLI (TNF-alfah&mmare) LO4ACI12 UFBLI
LO4ABO4 UFBLI (TNF-alfah&mmare) LO4ACI13 UFBLI
LO4ABOS UFBLI (TNF-alfah&mmare) LO4AC14 UFBLI
LO4ABOS UFBLI (TNF-alfah&mmare) LO4AC16 UFBLI
LO4AA24 UFBLI LO4AC18 UFBLI
LO4AA26 UFBLI LO4AA45 UFBLI
LO4AA29 UFBLI LO4AC21 UFBLI
LO4AA32 UFBLI D11AHO7 UFBLI
LO4AA33 UFBLI D11AHOS UFBLI
LO4AA37 UFBLI RO3DX08 UFBLI
LO4AA44 UFBLI RO3DX0? UFBLI
LO4ACO03 UFBLI RO3DX05 UFBLI
LO4ACO05 UFBLI RO3DX10 UFBLI
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Tabell B5.7. ATC-koder for onkologiska lakemedel

ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

LOTAAOT
LOTAA02
LOTAAO3
LOTAAO6
LOTAAO7
LOTAAQ9
LOTABO1
LOTACO1
LO1ADO1
LOTADO2
LO1ADO4
LO1AX03
LOTAX04
LOTAXOO
LO1AOOO
LOTBAO1
LO1BAO4
LO1BB0O2
LO1BBO3
LO1BBO4
LO1BBO5
LO1BBO6
LO1BBO7
LO1BCO1
LO1BCO2
LO1BCO5
LO1BCO6
LO1BCO7
LO1BCO8
LO1BC53
LO1BC59
LO1BCOO
LO1CAO1
LO1CAO02
LO1CA03
LO1CAO4
LO1CAO5
LO1CBO1
LO1CDO1
LO1CDO02
LO1CDO04
LO1CEO1
LO1CE02
LO1CX01
LO1DAO1
LO1DBO1
LO1DBO2
LO1DBO3
LO1DBOé
LO1DBO7

Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska IGkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iakemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Ikemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Idkemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Iékemedel
Onkologiska Idkemedel

LOTEAOT
LOTEAQ2
LOTEAO3
LO1EAO4
LOTEAQS
LOTEBO1
LOTEBO2
LOTEBO3
LOT1EBO4
LOTEBO7
LOTECO1
LOTECO2
LOTECO3
LOTEDO1
LO1EDO2
LO1EDO3
LOTEDO4
LO1EDOS
LOTEEO1
LOTEEO2
LOTEEO3
LOTEFO1
LOT1EFO2
LOTEFO3
LOTEGO1
LOTEG02
LOTEHO1
LOTEHO2
LOTEJO1
LOTEKO1
LO1EKO3
LOTELO1
LOTELO2
LOTEMOI1
LOTEMO3
LOTEXO1
LO1EX02
LOTEXO3
LO1EX0O4
LO1EX0S
LOT1EXO7
LO1EX08
LO1EX0O9
LOTEX10
LO1EX12
LO1EX13
LOTEX14
LO1EX22
LOTFAO1
LOTFAO02

Onkologiska l&kemedel
Onkologiska l&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska l&kemedel
Onkologiska l&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska l&kemedel
Onkologiska l&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska l&kemedel
Onkologiska l&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska l&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska ldkemedel
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ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

LO1DBI11
LO1DCO1
LO1DCO03
LO1FCO02
LOTFDO1
LO1FDO2
LO1FDO3
LO1FDO4
LOTFEO1
LOTFEO2
LOTFFO1
LOTFFO2
LO1FFO3
LOTFFO4
LOTFFO5
LO1FFO6
LO1FGO1
LO1FGO02
LOTFX02
LO1FX04
LOTFX05
LO1FX06
LO1FX07
LOTFX08
LOTFX09
LOTFX10
LO1FX14
LO1FX15
LOTFX17
LOTXAO1
LO1XAO2
LOTXAO3
LOTXBO1
LO1XD03
LO1XD04
LOT1XES7
LOIXEODO
LOTXFO1
LOTXFO3
LO1XGO1
LOTXG02
LOTXGO3
LO1XHO1
LO1XHO2
LOTXHO3
LO1XJO1

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

LOTFAO3
LOTFBO1
LOTFCO1
LOTXKO1
LOT1XKO02
LO1XKO04
LOTXXO1
LOT1XX02
LOTXX05
LOTXX08
LOTXX11
LOTXX23
LOTXX24
LOT1XX27
LOT1XX35
LOTXX41
LOT1XX44
LOT1XX51
LOTXX52
LOIXXOO
LOTXY02
LOTOOOO
LO2AA02
LO2ABO]1
LO2ABO2
LO2AEQ1
LO2AE02
LO2AEO3
LO2AE04
LO2BAO]1
LO2BAO2
LO2BAO3
LO2BBO1
LO2BBO3
LO2BB0O4
LO2BBO5
LO2BB06
L02BG03
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 I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&dkemedel
Onkologiska I&kemedel
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