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Forord

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

Enligt regleringsbrevet for 2023 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom fordandringar av ldkemedelsforséljningen i Sverige. Analysen ska
omfatta eventuella skillnader mellan kostnader f6r kvinnors och méns
lakemedel. Myndigheten ska dven redovisa en bedomning av
kostnadsutvecklingen for ldkemedelsformanen, rekvisitionslikemedel och
smittskyddslakemedel.

Uppgifterna redovisas pa nationell niva och innehéller inga fordjupade
analyser av exempelvis skillnader i ldkemedelsanvindningen pa regional
niva. Prognosen géller 2023-2026.

Projektledare pé Socialstyrelsen har varit Moa Ivergard. Utredarna Anna
Dahlin och Johanna Orraryd samt statistikern Michael Tornblom har deltagit
i arbetet. Ansvarig enhetschef har varit Bjorn Nilsson.

En referensgrupp bestdende av representanter for Vistra
Gotalandsregionen, Region Skéne, Region Stockholm, Region
Visternorrland, Region Ostergdtland, Sveriges Kommuner och Regioner,
Lakemedelsverket och Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) har
bidragit i arbetet. En andra referensgrupp har ocksa bidragit i prognosarbetet,
med representanter for Likemedelsindustriforeningen (Lif), Foreningen for
Generiska ldkemedel och Biosimilarer, Sveriges Apoteksforening och
Lakemedelshandlarna. Till prognosarbetet har dven den nationella
arbetsgruppen for cancerlikemedel (NAC) bidragit med synpunkter pa
antaganden inom onkologiomradet. Socialstyrelsen vill tacka alla
kontaktpersoner som med stort engagemang och expertkunnande har deltagit
i arbetet med denna rapport.

Natalia Borg
Avdelningschef
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Termer och begrepp

Administrering av ett likemedel: Tillforsel av ett 1akemedel till kroppen.

Beredningsform: Form som ldkemedel forekommer i. Exempel pé olika be-
redningsformer &r tablett, depottablett, mixtur, krim, suppositorium och in-
jektion.

Biologiskt likemedel: Ett biologiskt likemedel ar ett ldkemedel som bildas i
en biologisk kélla sdsom en bakterie-, jist- eller cellkultur. Exempel pé biolo-
giska ldkemedel &r insulin och TNF-hdmmare.

Biosimilar: Ett lakemedel som liknar ett redan godként biologiskt lakemedel
(det biologiska referensldkemedlet), men som inte &r identiskt. Kommer in pé
marknaden som efterfoljare till ett redan godként biologiskt lakemedel ge-
nom en véldefinierad regulatorisk process dar likhet ska bevisas. Godkénns
genom ett forfarande som delvis liknar det som anvinds for generiska lidke-
medel.

DDD: Definierad dygnsdos. Formodad genomsnittlig dygnsdos da likemedel
anvinds av en vuxen person vid likemedlets huvudindikation. Faststills av
WHO.

Egenavgift: Den kostnad som en patient sjdlv betalar for 1dkemedel och han-
delsvaror som ingdr 1 forménerna.

Extemporelikemedel: Likemedel med viss likemedelsform och styrka som
tillverkas for en viss patient.

Formanskostnad: Den kostnad som regionen betalar for lakemedel och han-
delsvaror som ingér i likemedelsformanerna.

Generiskt likemedel: Kopia av ett originallikemedel med samma verk-
samma substans.

Handelsvaror: Inkluderar bland annat olika typer av forbrukningsartiklar.
Vissa handelsvaror finns inom férménen.

Hogkostnadsskydd: Skydd for den enskilde patienten mot hoga kostnader
for varor inom ldkemedelsforménen. For ldkemedel som omfattas av hog-
kostnadsskyddet betalar patienten som mest 2 600 kronor per tolv ménaders-
period.

Indikation: Ett sjukdomstillstdnd som ett specifikt lakemedel normalt ska
anvéndas fOr att behandla. Indikationen for ett ldkemedel anges 1 produktre-
sumén. Anvindning utanfor godkénd indikation bendmns ibland som “off-la-
bel”.

Lagerberedningar: Extemporeldkemedel som tillverkas i storre miangd av
apotek for att lagerhdllas. Vid volym som 6verstiger 1 000 forpackningar per
ar ska tillverkaren av lagerberedningen ansoka om rikslicens (ett forsélj-
ningstillstand for en lagerberedning) hos Lakemedelsverket.
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Likemedelsforman: Forman som innebér reducering av kostnad for patien-
ten vid kop av vissa produkter via recept, hjdlpmedelskort eller livsmedelsan-
visning.

Periodens vara: Varje manad utser TLV de generiskt utbytbara lakemedel
med lagst pris som garanterat kan tillhandahallas 6ver den aktuella prispe-
rioden till periodens varor. Dessa likemedel erbjuder apoteken sina kunder.

Smittskyddslikemedel: Likemedel som forskrivs, utan avgift for patienten,
enligt smittskyddslagen (2004:168).

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

Forkortningar
Adhd — Attention Deficit Hyperactivity Disorder.

ATMP — Advanced Therapy Medicinal Products — avancerade terapildkeme-
del som baseras pa celler, vivnader eller gener.

AUP — apotekens utforséljningspris.

EMA - European Medicines Agency, europeiska likemedelsmyndigheten.
Hiv — humant immunbristvirus.

MEA — Managed Entry Agreement, aterbaringsavtal

MS — multipel skleros

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

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

NT-radet — radet for vigledande rekommendationer av nya terapier
RAYV — Referensgruppen for antiviral terapi.

RCC - Regionala cancercentrum i samverkan
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Sammanfattning

Kostnadsutvecklingen for
|&Gkemedelsformdnen

Socialstyrelsen bedomer att den totala kostnaden for 1ikemedel och handels-
varor, exklusive egenavgift, inom ladkemedelsformanen kommer att fortsétta
oka under prognosperioden — fran 31,8 miljarder kronor 2022 till 37,8 miljar-
der kronor 2025 (tabell 1). Ar 2026 forvintas formanskostnaderna oka till
39,6 miljarder kronor.

Sedan 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat aterbéaringsavtal
for vissa formansldkemedel. Prognoserna i rapporten ér baserade pa kostna-
derna fore aterbaringsavtalen. Dérfor dr de verkliga kostnaderna ldgre dn vad
som presenteras 1 denna rapport.

De prognostiserade kostnaderna dr forknippade med osdkerheter, exempel-
vis om kommande ldkemedel, aterbaringsavtal och effekter som kan héarroras
till det osékra omvérldsldaget, med exempelvis finansiell och sakerhetspolitisk
instabilitet. Generellt 6kar osdkerheterna ju langre fram i tiden prognosen
stracker sig.

Prognosen bygger pé data till och med forsta kvartalet 2023.

Tabell 1. Kostnader inom féormdanen 2020-2022 och prognos 2023-2025

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos
2023 2024 2025

4076 4 434 4 455 4552 4935 5201

Omrdade 2020 2021 2022

Onkologilékemedel

(17 %) (? %) (0%) (2 %) (8 %) (5 %)
NOAK 1 569 1729 1903 1998 2043 2076
(15 %) (10 %) (10 %) (5 %) (2 %) (2 %)
Utvalda, frémst biolo-
giska, lékemedel vid 3 466 3637 3854 4384 4775 5015
inflammatoriska sjuk- (7 %) (5 %) (6 %) (14 %) (9 %) (5 %)

domar

Diabeteslékemedel 2290 2 543 2944 3145 3673 4131

1% (1%  (16%) 7% (7% (12%)
i} 1071 1 088 1149 1267 1373 1483
Adhd-ldkemedel (4 %) (2 %) (6 %) (10%) (8 %) (8 %)
i} X 481 467 391 353 386 412
MS-ickemedel -4%) (3% (16%) (-10%) (9 %) (7 %)
v [Ekemedel 14911 14632 15645 16864 17348 18016
9 (6 %) (-2 %) (7 %) (8 %) (3 %) (4 %)
Handelsvaror 1 557 1 470 1 461 1463 1 460 1 461
(2%) (-6 %) (-1 %) (0 %) (0%) (0 %)

Totala forménskostna- 29421 30000 31802 34027 35993 37795
der 8%) 2% (6%) (% (6% (5%)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

*MS-Idkemedel kommer inte beskrivas mer detaljerat i den hdr rapporten pd grund av en bedémning om
ringa kostnadspdverkan framdver
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Ett antal terapiomraden har stor pdverkan pa kostnadsutvecklingen:

* Onkologildikemedel dr den storsta gruppen matt 1 forsdljningsvérde. Anta-
let cancerfall har 6kat over tid, vilket till stor del beror pa att befolkningen
blir allt dldre och fler lever ldngre med sin cancersjukdom. Fler nya onko-
logildkemedel kommer ut pa marknaden, manga till en hog kostnad. Ut-
vecklingen inom cancerbehandling har gjort att patienter lever ldngre och
ddrmed ocksa behandlas 6ver ladngre tid. Inom onkologiomradet prognosti-
seras en kostnadsokning fran cirka 4,5 miljarder kronor under 2022 till 5,2
miljarder kronor 2025. Nya kostnadsdrivande ldkemedel har dock ofta
aterbaringsavtal, vilket paverkar de faktiska kostnaderna. Bland onkologi-
lakemedlen har framforallt tre terapiomraden specialgranskats, eftersom
de bedoms som sirskilt intressanta for den kommande kostnadsutveckl-
ingen inom onkologiomradet: prostatacancer, brostcancer och lungcancer.
Aven vissa andra likemedel har analyserats sirskilt.

* Nya orala antikoagulantia (NOAK) anvinds bland annat for prevention av
stroke vid icke-valvulért formaksflimmer. Forekomsten av formaksflim-
mer 0kar med stigande alder och antalet dldre i befolkningen forvintas dka
vilket talar for fortsatt 6kad anvéndning av dessa ldkemedel. En patentut-
gang under prognosperioden antas dock ha en viss kostnadsddmpande ef-
fekt. En fortsatt kostnadstillvdxt prognostiseras men 6kningen bedoms
vara gradvis avtagande. Kostnaden forvéntas oka fran 1,9 miljarder kronor
2022 till 2,1 miljarder kronor 2025.

[ gruppen utvalda, frimst biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska sjuk-
domar, ingar savdl TNF-hdmmare som flera andra likemedelsgrupper. Ge-
mensamt for likemedlen ar att de anvénds vid kroniska inflammatoriska
sjukdomar. Antalet patienter som behandlas med likemedlen i gruppen
berdknas fortsitta att 6ka. I gruppen TNF-hdmmare bedoms kostnaderna
fortsatt att minska ndgot, frimst med anledning av anvéndning av biosimi-
larer till lagre kostnad &n originalpreparat. For resterande lakemedel pro-
gnostiseras pd gruppniva fortsatta kostnadsokningar. Kostnaderna for ut-
valda, fraimst biologiska, likemedel vid inflammatoriska sjukdomar
forvintas oka frin 3,9 miljarder kronor 2022 till 5,0 miljarder kronor
2025.

» For diabetesldkemedel forvéntas kostnaden oka fran 2,9 miljarder kronor
2022 till 4,1 miljarder kronor 2025. Diabeteslikemedel delas i rapporten
in 1 insuliner respektive icke-insuliner. Formanskostnaderna for insuliner
prognostiseras till ungefir en miljard kronor arligen. For icke-insuliner
forvintas en viss avmattning i kostnadsokningarna under 2023 pé grund
av vissa bristsituationer och prissdnkningar till foljd av generisk konkur-
rens. Under prognosperioden forvintas dock kostnaderna 6ka pé grund av
ett Okat antal patienter, delvis till f61jd av de indikationsutvidgningar som
skett under senare tid och som mgjliggor behandling av patienter utan dia-
betes med vissa lakemedel 1 gruppen.

» Kostnaderna for adhd-ldkemedel beréknas fortsétta 6ka fran drygt 1,1 mil-
jarder kronor 2022 till ndrmare 1,5 miljarder kronor 2025. Detta beror
framst pa antagandet om fortsatt 6kning av antalet behandlade patienter.
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« Ovriga likemedel som inte ingér i omradena ovan forvintas st for en
kostnadsutveckling fran 15,6 miljarder kronor 2022 till 18,0 miljarder kro-
nor 2025. I denna grupp finns bland annat likemedel vid cystisk fibros och
hemofili A.

Exempel pa osédkerhetsfaktorer som kan péverka kostnadsutvecklingen:

* [ prognosen finns en hog osékerhet relaterat till omvérldsfaktorer sa som
det osdkra sdkerhetspolitiska ldget, inflationsutvecklingen, den laga kron-
kursen och bristsituationen som rader for vissa ldkemedel. Dessa paramet-
rar kan ha signifikant paverkan pé utfallet, samtidigt som de ar svara att
beddma. Sammantaget dr dess inverkan pa kostnadsutvecklingen inte klar-
lagd.

* Det rader hog osdkerhet om nya ldkemedel som kan tillkomma i ldkeme-
delsférménen under prognosperioden.

 Patentutgdngar under prognosperioden forvéntas leda till lagre priser. Det
ar dock svért att forutse tidpunkten for patentutgangar och i vilken ut-
strackning generisk konkurrens uppstér.

* Dessutom rdder osdkerhet vad géller utfallet av kommande trepartsdver-
laggningar och aterbaringsavtal och hur detta paverkar priser och utveckl-
ing av antalet patienter.

Kostnadsutvecklingen for

smittskyddsldkemedel

Kostnaderna (AUP) fore aterbaringsavtal, for behandling av hepatit C och
hiv, forvéntas stabiliseras runt 1,2 miljarder kronor arligen under prognospe-
rioden till och med 2026 (tabell 2).

Tabell 2. Kostnader for smittskyddsldkemedel (hepatit C och hiv) 2020-
2022 och prognos 2023-2025

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

Omréde 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Hepatit 606 541 491 546 546 546
C-lakemedel (-48%) ((11%) (9%  (11%) (0 %) (0%)
Hividkerned! 609 600 619 635 654 672

(-5%) (1% (3 %) (3 %) (3 %) (3 %)
Totalt Idkemedel mot 1215 114 1110 1181 1199 1217
Hepatit C och Hiv (-33%)  (-6%) (-3%) (6 %) (2 %) (2 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Exempel pa faktorer som paverkar utvecklingen:

+ Antalet patienter som behandlats mot hepatit C har minskat arligen sedan
2018. Orsaken dr komplex. Det kan exempelvis bero pa dkad tillgénglig-
het till sprututbytesprogram och minskad smittspridning nér allt fler smit-
tade erbjuds botande behandling. Samtidigt kan det ha funnits svérigheter
att nd patienter for behandling, bland annat med anledning av att covid-19-
pandemin kan ha péaverkat kapaciteten vid landets infektionskliniker. Pa-
verkan fran covid-19 kan férvéntas vara 6vergaende. Under 2022
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publicerades ocksé en nationell handlingsplan for eliminering av hepatit

C, som syftar till att uppfylla WHO:s mal. Antalet patienter som behandlas

mot hepatit C kan dérfor forvintas 6ka nagot for att sedan stabiliseras.
Kostnaderna for hepatit C-ldkemedel uppgick till 491 miljoner kronor
2022, och forvintas oka till 546 miljoner kronor 2025.

* Kostnaden for hivlikemedel har successivt minskat under flera ar till foljd
av byte till lakemedel med generisk konkurrens. Antalet patienter har sam-

tidigt 0kat. Under senare tid har kostnadsminskningarna mattats av och
kostnaderna dkade under 2022 till 619 miljoner kronor, en 6kning med 3

procent jamfort med dret innan. Kostnaderna antas fortsétta 6ka och berak-

nas uppga till 672 miljoner kronor 2025.

Kostnadsutvecklingen for
rekvisitionslkemedel

Kostnaderna for rekvisitionslikemedel forvéintas 6ka under prognosperioden,
fran 12,1 miljarder kronor 2022 till 15,9 miljarder kronor 2025 (tabell 3). Ar

2026 forvéntas kostnaderna fortsétta att 6ka till 17,0 miljarder kronor.

Tabell 3. Kostnader rekvisitionsiadkemedel 2020-2022 och prognos 2023~
2025

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

A e 2023 2024 2025

Rekvisifions- 10284 11054 12143 13 565 14748 15893
lékemedel 4% (7% (10%) (12 %) (9 %) (8 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Foljande faktorer éir exempel som paverkar denna utveckling:

* Liksom for forménsldkemedel har kostnaderna for onkologildkemedel
inom rekvisition uppvisat en stadig 6kning under de senaste dren. Denna

tillvaxt antas fortsatta under prognosperioden. Immunoterapi, som introdu-

cerats 1 behandlingen av cancersjukdomar under senare ar, har forbéttrat
behandlingsresultaten och har successivt blivit allt vanligare. Denna ut-
veckling forvéntas fortsétta.

+ Likemedel for avancerad terapi, sé kallade ATMP, som ar baserade pé

celler, vdvnader eller gener, introduceras nu i allt hogre grad i svensk sjuk-

vird. Anvdndningen ar fortfarande begransad men forvintas oka. Det
kommer att innebéra stora kostnader for lakemedlen och kan dven inne-

bira kostnader for att anpassa sjukvérden till dessa nya terapier. Samtidigt

kan anviandningen av ATMP pa sikt potentiellt leda till minskade kostna-
der for andra lakemedel.
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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 31.8 billion in 2022 to SEK 37.8 billion in 2025 (Table 1).
The costs for 2026 are estimated to increase to SEK 39.7 billion.

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. Hence, the actual costs of pharmaceuticals are somewhat lower
than presented in this report.

The estimated costs are associated with uncertainties, for example the in-
troduction of new pharmaceuticals, MEAs as well as financial and security
policy instability. Generally, the uncertainties of the forecast increase as the
forecast extends further into the future.

The forecast is based on data up until the first quarter of 2023.

Table 1. Costs within the benefits scheme 2020-2022 and forecast costs
2023-2025

Million SEK. Annual percentage change in brackets.

F t
Therapy area 2020 2021 2022 orecas Forecast  Forecast

2023 2024 2025
Oncology 4076 4 434 4 455 4 552 4935 5201
pharmaceuticals (17 %) (9 %) (0%) (2 %) (8 %) (5 %)
1569 1729 1903 1998 2043 2076
NOAC (15%)  (10%) (10%) (5 %) (2 %) (2 %)
Selected pharmaceu- 3 466 3637 3854 4384 4775 5015
ticals, mainly biologics, (7 %) (5 %) (6 %) (14 %) (9 %) (5 %)
for the treatment of in-
flammatory diseases
Diabetes 2 290 2543 2944 3145 3673 4131
pharmaceuticals (11 %) (11 %) (16 %) (7 %) (17 %) (12 %)
ADHD 1071 1088 1149 1267 1373 1483
pharmaceuticals (4 %) (2 %) (6 %) (10 %) (8 %) (8 %)
Multiple sclerosis 481 467 391 353 386 412
pharmaceuticals (-4 %) (-3%) (-16%) (-10%) (9 %) (7 %)
Other 14911 14632 15645 16 864 17 348 18016
pharmaceuticals (6 %) (-2 %) (7 %) (8 %) (3%) (4 %)
Medical device 1557 1470 1461 1463 1460 1461
consumables (2 %) (-6 %) (-1 %) (0 %) (0%) (0%)
Reimbursed pharma- 29421 30000 31802 34 045 36 021 37 825
ceuticals and medical (8 %) (2%) (6 %) (7 %) (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 are driving the cost development of pharmaceuti-
cals:

* Oncology pharmaceuticals is the group with highest sales value. The num-
ber 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 inno-
vative and effective oncology pharmaceuticals into the market and many
are associated with a high cost. The new better treatments improve life ex-
pectancy for patients, hence the patients are treated for a longer period of
time. In the area of oncology, an increase in pharmaceutical costs is fore-
casted from SEK 4.5 billion in 2022 to SEK 5.2 billion in 2025. However,
new pharmaceuticals with high costs typically have MEAs, which results
in lower actual costs. Three therapy areas within oncology is considered to
be of higher interest for the cost development within the field and have
been reviewed more thoroughly, prostate cancer, breast cancer and lung
cancer. Additional pharmaceuticals of interest have been reviewed sepa-
rately.

* New oral anticoagulants (NOAC) is used for prevention of stroke in case
of non-valvular atrial fibrillation. Number of elderly people is expected to
increase and the prevalence of atrial fibrillation increases with increasing
age, hence a continued increased use of NOAC pharmaceuticals is fore-
casted. However, a patent expiration during the forecast period is assumed
to some extent have a cost-reducing effect. Overall,, the annual growth
rate is expected to slow down gradually compared to previous years. The
cost is expected to increase from SEK 1.9 billion in 2022 to SEK 2.1 bil-
lion in 2025.

+ Selected pharmaceuticals, mainly biologics, for the treatment of inflam-
matory diseases includes TNF alpha inhibitors as well as other pharma-
ceuticals such as interleukin inhibitors and JAK inhibitors. The common
indication within the group is chronic inflammatory diseases. Number of
patients treated with pharmaceuticals in the group is expected to continue
increasing. For TNF inhibitors, the costs are expected to decrease slightly,
mainly due to wider use of less expensive biosimilars instead of original
brands. For the other pharmaceuticals in the group costs are expected to
increase. The cost of this therapy area is expected to increase from SEK
3.9 billion in 2022, to 5.0 billion in 2025.

» The cost of diabetes pharmaceuticals is expected to increase from SEK 2.9
billion in 2022 to SEK 4.1 billion in 2025. Diabetes pharmaceuticals are
divided into insulin and non-insulin pharmaceuticals in this report. The re-
imbursement cost for insulins is expected at approximately SEK one bil-
lion annually. A slowdown is expected in the increase of non-insulins dur-
ing 2023 caused by shortages and price reduction due to generic
competition. However, the costs are expected to increase during the fore-
casted period due to an increase in number of patients, partly as a result of
new indications that enable treatment of patients without diabetes.
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* The cost of ADHD pharmaceuticals is expected to continue to increase
from SEK 1.1 billion in 2022 to nearly SEK 1.5 billion in 2025. This is
largely due to an assumption of increased number of treated patients.

* Other pharmaceuticals, which are not included in the therapy areas men-
tioned above, are estimated to increase from SEK 15.6 billion in 2022 to
SEK 18.0 billion in 2025. This group include pharmaceuticals for treat-
ment of cystic fibrosis and hemophilia A.

Factors of uncertainty that may have an impact on cost development the
coming years include:

» The forecast of pharmaceutical expenditure is associated with a high de-
gree of uncertainty related to external factors such as inflation, unstable
geopolitical security environment, the volatile exchange rate of the Swe-
dish krona (SEK) and the shortage situation that prevails for certain phar-
maceuticals which may have significant impact on cost development.
However, these factors are difficult to predict and their joint association
with cost development is not clear.

* There is a high degree of uncertainty regarding new pharmaceuticals that
may be included in the benefit scheme during the forecast period.

» 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, the outcome of future MEAS is uncertain and will affect
prices and possibly the development in patient volume.

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

The National Board of Health and Welfare estimates that the costs, prior to
MEA:s, for the treatment of hepatitis C and HIV are expected to stabilize
around SEK 1.2 billion annually during the forecasted period, 2023-2026
(Table 2).
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Table 2. Costs for prescribed pharmaceuticals under Swedish Communi-
cable Diseases Act 2020-2022 and forecast costs 2023-2025

Million SEK. Annual percentage change in brackets.

Forecast Forecast Forecast

Therapy area 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Hepatitis C 606 541 491 546 546 546
pharmaceuticals (-48 %) (-11 %) (-9 %) (11 %) (0%) (0%)
HIV 609 600 619 635 654 672
pharmaceuticals (-5%) (-1 %) (3 %) (3 %) (3 %) (3 %)

1215 1141 1110 1181 1199 1217
Total costs

(-33 %) (-6 %) (-3 %) (6 %) (2 %) (2 %)

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

Example of factors that may influence the cost development are:

* Number of patients treated for hepatitis C have decreased annually since
2018. This could be explained by better availability to syringe exchange
program, decreased spread of infection due to more patients offered curing
treatment and an impact on the healthcare systems ability to identify new
patients caused by the covid-19 pandemic. However, the effect of covid-
19 pandemic is expected to be transient. In 2022 a national action plan, in-
tended to fulfil the goal of WHO, to eliminate hepatitis C was published.
Thus, number of patients treated for hepatitis C is expected to increase
slightly before stabilizing. The total costs for hepatitis C pharmaceuticals
in 2022 was SEK 491 million, an increase to SEK 546 million is expected
in 2025.

» The cost of HIV pharmaceuticals has been gradually reduced over the re-
cent years due to switching from combination tablets to individual tablets
with generic competition, even though number of patients treated have in-
creased. The previous cost reductions have slowed down and the cost in-
creased to SEK 619 million in 2022, an increase by 3 percent compared to
2021. The costs are assumed to keep increasing and are estimated to SEK
672 million in 2025.

Cost development for hospital
medicines

The cost of hospital medication is expected to increase during the forecast
period from SEK 12.1 billion in 2022 to SEK 15.9 billion in 2025 (Table 3).
For 2026 the costs are estimated to increase to SEK 17.0 billion.

Table 3. Costs for hospital drugs 2020-2022 and forecasted costs 2023~
2025

Million SEK. Annual percentage change in brackets.

Forecast Forecast Forecast

2020 e o 2023 2024 2025
Costs for 10284 11054 12143 13 565 14748 15893
hospital drugs (4 %) (7 %) (10 %) (12 %) (9 %) (8 %)

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

Example of factors that may influence the cost development are:
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* Oncology pharmaceuticals have had a steady increase within both hospital
medicine and benefit medicine during recent years. The growth is assumed
to continue during the forecasting period. Immunotherapy, which has been
introduced in the treatment of oncology diseases last years, has improved
treatment results and has gradually become more common. This develop-
ment is expected to continue.

* Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP), based on cell therapy,
gene therapy or tissue engineering, is introduced more widely in Swedish
health care. The use of ATMP is still limited but is expected to increase
the coming years. This will lead to higher costs for these pharmaceuticals
but also costs for adapting clinics for its use. The use of ATMPs is on the
other hand expected to result in a cost reduction of other pharmaceuticals.
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Inledning

Socialstyrelsen har sedan 2003 haft arliga uppdrag att analysera orsakerna till
utvecklingen av ldkemedelsforséljningen i Sverige och redovisa en bedom-
ning av kostnadsutvecklingen framdver. Socialstyrelsen gor en langre rapport
under varen och en uppdaterad prognos under hdsten. Denna rapport fokuse-
rar pa kostnadsutvecklingen inom likemedelsformanen, men den tar d&ven
upp kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel och smittskyddsldkeme-
del. Analysen av smittskyddsldkemedel fokuserar pa ldkemedel mot hepatit
C som introducerades 2014 eller senare samt lakemedel mot hiv. Rapporten
omfattar en prognos for innevarande ar och de kommande tre aren, och ana-
lysen omfattar eventuella skillnader mellan kostnader for kvinnors och méns
lakemedel. De redovisade uppgifterna géller hela riket.

Kostnadsokningar for likemedel beror till stor del pa introduktion av nya
lakemedel som ger béttre behandlingsresultat dn tidigare behandlingar eller
som i vissa fall fyller behov dir det har saknats behandlingsalternativ. I rap-
porten analyseras inte den nytta som likemedelsanvandning medfor.

Det senaste aret har 1 hog grad préglats av osdkerheter 1 omvérlden, med
ett pagdende krig i Ukraina och finansiell instabilitet. Dessa faktorer gor att
arbetet med att analysera och prognosticera kostnaderna for likemedel blir
mer utmanande. Dessutom har covid-19-pandemin inneburit pafrestningar
for svensk héilso- och sjukvérd. Sedan den 1 april 2022 klassas inte ldngre co-
vid-19 som en allménfarlig och samhéllsfarlig sjukdom.

Rapporten inleds med en kort sammanfattning av den svenska likemedels-
kontexten for att ge ldsaren en Overgripande bild av ladkemedelsmarknaden.
Direfter beskrivs de historiska likemedelskostnaderna pa en Overgripande
niva. Sedan foljer en kort sammanfattning av prognoserna. Dérefter foljer tre
analys- och prognoskapitel. Det forsta analys- och prognoskapitlet behandlar
lakemedel som ingér i forménen, det andra handlar om smittskyddslakemedel
och det tredje handlar om rekvisitionsldkemedel. Dessa kapitel analyserar 13-
kemedelsgrupper och enskilda likemedel som &r kostnadsdrivande och déri-
genom forvéntas ha stor inverkan pa de framtida forméanskostnaderna. Rap-
porten avslutas med ett kapitel om osdkerheter i prognoserna.
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Den svenska lakemedelskontexten

For att ett lakemedel ska fa séljas i Sverige krivs ett marknadsgodkénnande.
Lékemedelsforetag ansoker om godkénnande antingen hos en nationell myn-
dighet i Europa, exempelvis Lékemedelsverket, eller hos den europeiska 14-
kemedelsmyndigheten, EMA.! Ett grundliggande krav for godkénnande ir
att lakemedlet dr av god kvalitet och &ndamalsenligt. Likemedlet dr &nda-
maélsenligt om det dr verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvéndning
inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten
(4 kap. 1-2 § lakemedelslagen [2015:315]).

Lite forenklat kan man dela upp den svenska likemedelsmarknaden i fem
omraden: forménslikemedel, forskrivna ldkemedel utanfor formanen, smitt-
skyddsldkemedel, rekvisitionsldkemedel och receptfria lakemedel (figur 1).

Figur 1. Den svenska lakemedelsmarknaden férdelat pa fem omraden

Hur fér patienten tillgang till Idkemedel? Hur finansieras lakemedel?

* Féretag ansdker till TLV om att ingd i l[dkeme- o TLV faststdller pris.
delsférmanen. ¢ Regionerna far riktat statsbidrag
* TLV fattar beslut om l&ékemedlet ska ingd& i f&r fdrmdanskostnader. [}
|&kemedelsfdrménen och faststéller pris. E . . g
* Egenavgifter bekostas av patien-
¢ Forskrivs av behdrig forskrivare och hamtas ten sjdlv.
ut av patienten p& apotek. am.

o
T
o
;E’ o Forskrivs av behérig férskrivare och hémtas ut o Fri priss&ttning.
fc‘; av patienten p& apotek. * Bekostas av patienten sjalv.
g * Regionfinansiering férekommer for vissa
> |&kemedel utanfér formanema, sa kallad
i~ undantagshantering.
5
[
Marknads- o Forskrivs av behérig férskrivare och hémtas ut * Fri prisséttning, med undantag fér [dkemedel
cedlEnrEnie av patienten p& apotek. inom férmanen dar TLV faststaller pris.
i Sverige fran * Regleras av smittskyddslagen. En * Bekostas iregel av regionerna, med undan-
EMA/Ldkeme- del Idkemedel ingdr i I&kemedels- tag fér hepatit C.
delsverket férmdénen, exempelvis ett flertal « Ingen egenavgift f&r patienten.

hepatit C-lakemedel.

* De lskemedel som kdps in av vardgivare * Avtal mellan regioner och féretag om pris
fér att anvéndas inom sjukvérden vid olika eller fri prisséttning.
behandlingar som ges fill patient. + Bekostas av regionema.

* En del [dkemedel blir fsremal fér nationell « Ingen egenavgift for patienten. E
samverkan via Regionernas samverkansmo-
dell fér I[skemedel. D& fattar NT-radet beslut

om rekommendation fér anvandning.

* K&ps p& apotek eller apoteksombud av * Fri prissattning.
patienten och kraver inget recept. « Bekostas av patienten sjdlv.

! Europeiska likemedelsmyndigheten ansvarar for centrala anskningar om godkannande for forsljning. Nér godkén-
nandet har beviljats av Europeiska kommissionen ar det giltigt i alla EU:s medlemslénder samt Island, Liechtenstein
och Norge. Det finns dven andra processer for godkdnnande. Mer information om vilka sétt ett likemedel kan fa mark-
nadsgodkénnande pé finns pa Likemedelsverkets hemsida.
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I detta kapitel presenteras forsiljning i AUP exkl. moms?. Likemedelsmark-
naden omsatte 57,6 miljarder kronor i Sverige 2022 (figur 2). Likemedel
som forskrivs inom formanen star for den storsta andelen av dessa kostnader,
motsvarande 64 procent av den totala omséttningen (37 miljarder kronor).
Nedan finns ytterligare information om respektive omrade.

Likemedel inom formanen omfattar de likemedel som forskrivs pa re-
cept och som expedieras pa dppenvardsapotek. For att receptforskrivna léke-
medel sedan ska ingd i ldkemedelsforménen krévs att foretaget som mark-
nadsfor lakemedlet ansoker om det hos Tandvards- och
lakemedelsforménsverket (TLV). TLV fattar sedan beslut om ett lakemedel
ska ingd i forménen, och i sa fall vilka forpackningar, samt faststéller priset
utifrdn lagen (2002:160) om likemedelsforméner. Utover ldkemedel finns
dven handelsvaror inom férménen, exempelvis stomiprodukter och andra for-
brukningsartiklar.

Kostnaden for forméanslikemedel delas mellan regionen och patienten. Ar
2022 stod regionerna for cirka 80 procent av kostnaderna for forménslakeme-
del medan patienten stod for ungefar 20 procent. Regionerna far ett riktat bi-
drag frin staten for ldkemedel och handelsvaror inom férméanen enligt en ar-
lig 6verenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) [1]. Patienterna betalar en egenavgift for 1dkemedel och handelsvaror
inom formanen (se bilaga 1). Det finns ocksa en mojlighet for patienten att i
vissa fall vilja ett dyrare utbytbart likemedel, och da betalar patienten mel-
lanskillnaden. Denna kostnad kallas for merkostnad® och stod for 0,4 procent
av kostnaderna for forménsldkemedel 2022.

Forséljningen av formanslakemedel uppgick 2022 till 37,0 miljarder kro-
nor* och utgér cirka 64 procent av likemedelsmarknaden.

Rekvisitionslikemedel ér likemedel som anvidnds inom sjukvarden,
framst pd sjukhus, men dven inom andra vardformer. Dessa ldkemedel be-
kostas av regionerna. For rekvisitionsldkemedel finns det inte ndgon nationell
process for prisséttning pad samma sétt som det gor for forméanslédkemedel. |
stéllet kan priserna forhandlas mellan regioner och foretag och kan darfor
skilja sig 4t mellan olika regioner. Inom regionernas samverkansmodell for
lakemedel hanteras dock ett antal nationellt forhandlade avtal gillande rekvi-
sitionsldkemedel. Om en region inte har avtalat om ett pris dr det fri prissétt-
ning pa likemedlen. Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel uppgick 2022 till
12,1 miljarder kronor, vilket utgdr cirka 21 procent av totalmarknaden®.

Smittskyddslikemedel ir ldkemedel som forskrivs enligt smittskyddsla-
gen (2004:168). Smittskyddslikemedel subventioneras helt for patienten och
det géller for alla ldkemedel som forskrivits av ldkare mot en allmanfarlig
sjukdom och som ldkaren bedomt minskar risken for smittspridning. Detta
innebdr att ett ldkemedel bade kan ingé i ldkemedelsformanen och forskrivas

2T rapporten fran april 2022 anges forsiljningen av receptfria likemedel inkl. moms. Uppgiften om total omsittning r
dérfor inte helt jamforbar mellan aren.

3 Patienten maste alltid erbjudas utbyte av det likemedel som hen fitt forskrivet pa recept om det finns billigare utbyt-
bara alternativ enligt periodens vara-systemet. Utbyte ska goras till det likemedel som TLV bestdmt. Om patienten
viljer att inte byta till det billigare utbytbara alternativet betalar patienten mellanskillnaden mellan det likemedel som
skrivits ut pa receptet och det billigaste likemedlet pd marknaden.

4T AUP och inkluderar forménskostnad, egenavgifter, och merkostnad

3 Inkluderar samtliga regioner.
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som smittskyddslakemedel. De tva storsta ldkemedelsgrupperna som for-
skrivs enligt smittskyddslagen &r hepatit C-lakemedel och hivlakemedel.

Historiskt har den storsta kostnadsandelen for smittskyddslakemedel varit
kostnader for hepatit C-lakemedel. For att hantera dessa kostnader har staten
och regionerna kommit 6verens om en fordelning av kostnaderna for hepatit
C-ladkemedel. Denna dverenskommelse innebir att staten ersétter regionerna
med 70 procent av kostnaden fore aterbaring for behandling av hepatit C.
Kostnaderna for smittskyddsldkemedel uppgick 2022 till 1,1 miljarder kro-
nor, vilket utgdr cirka 2 procent av totalmarknaden.

Receptfria likemedel som siljs pa apotek och i detaljhandel bekostas di-
rekt av patienten. Kostnaderna for dessa likemedel exklusive moms uppgick
2022 till 5,4 miljarder kronor, vilket utgor cirka 9 procent av totalmark-
naden.®

Receptbelagda likemedel utom forméanen (forutom smittskyddsldkeme-
del) bekostas i regel av patienten sjilv och kops pa apotek.’” Regionfinansie-
ring forekommer for vissa av dessa likemedel utanfor formanerna, sé kallad
undantagshantering. Kostnaderna for dessa likemedel uppgick 2022 till 1,8
miljarder kronor, vilket utgor cirka 3 procent av totalmarknaden.

Figur 2. Lakemedelsforsaljning i Sverige 2022 (AUP exkl. moms)

Smittskyddsldkemedel: 1,1

Receptfria mdkr

ldkemedel: 5,4
mdkr

Receptbelagda
ldkemedel utom
formdénen, exklusive
smittskydd: 1,8 mdkr

Rekvisitions-
ldkemedel: 12,1
mdkr

Lakemedelinom
férman: 37 mdkr

Kdlla: E-hdlsomyndigheten.

Lakemedelsanvdndning och kostnader
pdAverkas av en rad olika faktorer

Foljande avsnitt lyfter fram négra faktorer som péverkar anvindning av och
kostnader for ldkemedel i Sverige.

¢ I rapporten fran april 2022 anges forsiljningen av receptfria likemedel inkl. moms. Uppgiften &r dérfor inte jamfor-
bar mellan aren.

7 Under 2020 tridde @ndringar i kraft som medfor att patienter som himtar ut likemedel pa apotek kan byta till ett lik-
vérdigt utbytbart lakemedel som ingér i formanen, dven om det forskrivna likemedlet inte ingar i formanen. Mer in-
formation om detta finns langre fram i detta kapitel.
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Intfroduktion av nya IGkemedel

Introduktion av nya ldkemedel kan antingen driva pa eller dimpa kostnadsut-
vecklingen. Om ett nytt ldkemedel ersétter en billigare behandling, eller om
det skapar nya behandlingsmdjligheter for patienter som tidigare inte har
kunnat behandlas, kan kostnaderna 6ka. P4 motsvarande sétt kan kostnadsut-
vecklingen ddmpas om det nya likemedlet ersdtter dyrare ldkemedel eller om
det nya lakemedlet medfor att annan ladkemedelskonsumtion minskar.

Eftersom prisséttningen av likemedel inom forménen i Sverige dr virdeba-
serad siljs ofta nya lakemedel med béttre effekt till hogre pris dn de éldre 1a-
kemedel som de ersitter. Nya ldkemedel har darfor ofta en kostnadsdrivande
effekt.

For att dstadkomma en jamlik, kostnadseffektiv och &ndamalsenlig an-
viandning av nya ladkemedel arbetar regionerna med sa kallat nationellt ordnat
inforande. Nationellt ordnat inférande drivs inom ramen for Regionernas
samverkansmodell for likemedel. Modellen ér en del av det nationella syste-
met for kunskapsstyrning inom hélso- och sjukvérden. Inom denna modell
arbetar man gemensamt for tidig forberedelse, framtagande av kunskapsun-
derlag, forhandling, rekommendationer och uppfoljning av nya likemedel
[2]. De flesta lakemedel som blir foremal for nationellt ordnat inférande ar
rekvisitionslikemedel. Det forekommer dock dven att formanslikemedel kan
bli foremél for nationellt ordnat inférande om det bedoms finnas behov av
nationell samverkan.®

Priskonkurrens vid patentutgédngar

Vid patentutgdngar uppstar ofta konkurrens fran generiska produkter eller bi-
osimilarer, vilket leder till lagre priser. Takten pa prisminskningen som sker
efter patentutgangar skiljer sig dock at. Patentutgangar pa kemiskt fram-
stéllda ldkemedel som far generisk konkurrens (generika) har haft stor kost-
nadsminskande effekt pa likemedelspriserna under de senaste aren. Konkur-
rensen stimuleras av att forskrivna ldkemedel vanligen byts ut mot generika
pa apotek, om dessa édr billigare.

For biologiskt framstéllda likemedel finns i stillet biosimilarer. En biosi-
milar &r ett biologiskt likemedel som dr mycket likt ett annat biologiskt 1ike-
medel som redan &dr godkint for forsiljning inom EU [3]. Eftersom dessa 14-
kemedel inte dr automatiskt utbytbara pa apotek leder patentutgdngar inte till
lika stora prisminskningar som nir syntetiskt framstéllda lakemedel gar av
patent. Dessutom tar det ofta ldngre tid innan introduktionen av de billigare
biosimilarerna far genomslag pé kostnaderna jamfort med nir generika intro-
duceras. En oversikt dver skillnaderna mellan syntetiska och biologiska léke-
medel finns i figur 3.

Likemedelsverket har 1 februari 2023 fatt i uppdrag (S2023/00589) att
analysera evidensen for enkel och multipel switch® av biologiska likemedel.
Utifrdn den genomforda analysen ska myndigheten dven utreda mdjligheten
till utbytbarhet av biologiska ldkemedel pa apotek. Vid bedomningen av

8 Beslut om nationellt ordnat inforande gors utifrin generella kriterier som innefattar: sjukdomens svarighetsgrad, be-
handlingseffekt jamfort med alternativ behandling, resurspéverkan och etiska aspekter. Lank: https://janusinfo.se/nat-
ionelltinforandeavlakemedel/saarbetarvi/arkiv/urval.5.4771ab7716298ed82ba97aca.html

° Multipel switch innebir flera byten mellan biosimilar och referenslikemedel eller mellan biosimilarer.
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switch inom sjukvéarden och utbytbarhet av biologiska lakemedel pa apotek
ska sérskild hansyn tas till klinisk effekt och sdkerhet. Uppdraget ska delre-
dovisas senast den 15 september 2023 och slutredovisas senast den 30 april
2024.

Figur 3. Skillnader mellan syntetiska och biologiska Idkemedel

Syntetiska Idkemedel Biologiska Idkemedel

Lakemedel som tas fram genom en kemisk Lakemedel som framstdlls ur material av biolo-

process. giskt ursprung.

Generiska IGkemedel: Biosimilarer:

* Dessa har samma akfiva substans som refe- * Dessa dr en version av den akfiva substan-
rensldkemed|et sen som finns i originallékemedlet

¢ Dessa har likvardig effekt och sékerhet ¢ De ska beddmas vara likvardiga avseende

egenskaper samt effekt och sékerhet

» Valdigt sma naturliga variationer kan fére-

komma
Lakemedelsverket beslutar om vilka |&kemedel Biologiska l&kemedel &r inte direkt utbytbara.
som ska vara utbytbara, utifran vissa kriterier. Byten (switchar) mellan orginalldkemedel och
Lakemedlen mdste exempelvisinnehdlla biosimilarer gérs av férskrivande |&kare i sam-
samma verksamma dmne och ha samma rédd med patient och omfattas dérmed inte av
beredningsform. TLV utser varje manad de periodens vara-systemet.

generiskt utbytbara l&kemedel med l&gst pris
som garanterat kan tillhandahdllas &ver den
aktuella prisperioden till periodens vara. Dessa
|akemedel erbjuder apoteken sina kunder.

TLV:s omprovningar av formdénsstatus

TLV granskar ldkemedel som finns inom forménen for att se till sa att kost-
nader for de ldkemedel som subventioneras av samhallet dr rimlig i forhal-

lande till den nytta som anvéndningen ger. Myndigheten granskar antingen
grupper eller enskilda ldkemedel, for att avgora om ldkemedlen ska kvarsta
inom hogkostnadsskyddet eller inte, eller om priset bor sankas.

15-Arsregeln

Den sa kallade 15-arsregeln innebér att TLV sénker priset pa vissa ldkemedel
vars aktiva substans'® och form fick marknadsforingsgodkinnande for mer
an 15 ar sedan. Prissdnkningen motsvarar 7,5 procent av det pris som géllde
oktober 2018 och &r bara aktuell for de dldre ladkemedel som saknar eller end-
ast har svag generisk konkurrens [4].

Aterbdaringsavtal

Sedan 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat overenskommelser
om aterbéring for vissa ladkemedel inom lakemedelsforméanen. De avtal som
asyftas bendmns dven sidodverenskommelser. Det &r civilrattsliga avtal mel-
lan foretag och enskilda regioner. Mer utforlig information om detta finns att

10 Den bestandsdel i ett likemedel vars syfte ir att ge terapeutisk effekt i kroppen.
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tillgd hos TLV.!' Méanga nya likemedel introduceras numera i ett allt tidigare
skede, vilket exempelvis gor att den kliniska evidensen ofta 4r svagare. Ater-
baringsavtal kan bland annat utgora ett verktyg for att hantera osdkerheter
kring anvéndning och effekt. Dessa aterbaringsavtal utgor en del av besluts-
underlaget for TLV. Innehallet i dessa 6verenskommelser &r konfidentiellt.

TLV fick 2021 1 uppdrag att utveckla prognosen for besparingar frén dter-
baringsavtal, med syfte att som komplement till Socialstyrelsens prognos av
lakemedelskostnader, bidra till en samlad bild 6ver likemedelskostnaderna
[5]. I april 2022 publicerade TLV en delredovisning med grundldggande for-
utsdttningar for att gora en ldngre prognos over dterbdringen fran dessa avtal
[6]. I november 2022 slutredovisades uppdraget [7].

TLV fick dven i uppdrag 2023 att ta fram en langsiktig prognos for bespa-
ringen fran sidodverenskommelser for innevarande ar och tre ar framat. Pro-
gnostiserad besparing ska redovisas pa aggregerad niva vid tva tillfillen un-
der aret, senast den 2 juni 2023 och senast den 17 november 2023.
Myndigheten ska dven redovisa en helarsprognos 6ver besparingen under
2023 mot slutet av aret [8].

Regelférandringar

Den 2 juni 2020 dndrades lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.
Denna fordndring innebir bland annat att apotek ska erbjuda patienter utbyte
av ldkemedel som inte ingér i ldkemedelsformanerna till ett likvérdigt utbyt-
bart likemedel'? som ingdr i likemedelsformanerna. Lagindringarna medfor
bland annat att apoteken ska kunna byta ut receptbelagda ldkemedel 1 fler fall
an tidigare.

Den 1 januari 2022 @ndrades TLV:s foreskrifter om handelsmarginal {or
lakemedel och andra varor som ingér i ldkemedelsformanerna (TLVFS
2009:3) sd att den extra erséttning (handelsmarginalen) som apoteken far for
expediering av lakemedel i periodens vara systemet hojdes.

Valutakursforandringar

For ladkemedel som inte har generisk konkurrens dr de priser som faststills av
TLV i normalfallet konstanta. For lakemedel som ingér i systemet for peri-
odens vara dndras priset varje manad. Priserna pa dessa kan dérfor paverkas
av valutakursforandringar for lakemedel, dér priset sétts utifran internation-
ella priser. Aven om det handlar om mindre prishdjningar paverkar det den
totala kostnadsutvecklingen, eftersom det ror ldkemedel som anvénds i stor
volym, till exempel ldkemedel mot hogt blodtryck, blodfettsdnkare och anti-
depressiva. Sédana effekter har inte analyserats i detalj i prognosarbetet men
kan @ndd komma att paverka de kommande &rens kostnader.

Lakemedelsutredningen

I januari 2019 presenterade Likemedelsutredningen (S2016:07) sitt slutbe-
tankande (SOU 2018:89), dér utredningen gjorde en dversyn av finansie-
ringsordningen for likemedel. Utredningen har analyserat det system for

1 www.tlv.se
12 Likemedelsverket beslutar vilka likemedel som ir likvirdiga och utbytbara mot varandra (dessa likemedel har med
andra ord bedomts vara medicinskt likvirdiga).
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prisséttning och subvention som tillkom f6r mer &n 20 &r sedan och foreslagit
fordndringar for att fortydliga ansvar och regler for lakemedelsfinansiering.
Enligt 6verenskommelsen mellan staten och SKR om statens bidrag till reg-
ionerna for kostnader for lakemedelsforménerna m.m. 2023 bereds utred-
ningens slutbetinkande inom Regeringskansliet [1].

I prognoserna i foreliggande rapport utgar Socialstyrelsen frin antagandet
att systemet framover kommer att se ut pa samma sétt som tidigare.

Atgdrder f6r att ddmpa kostnaderna for Idkemedel

I januari 2021 fick TLV 1 uppdrag (S2021/00824) att genomfora dtgarder for
att dimpa kostnaderna for likemedel i likemedelsformanerna. Atgirderna
bor enligt uppdraget leda till besparingar for staten eller regionerna pd minst
800 miljoner kronor under fyra ar, rdknat fran den 1 januari 2021. Besparing-
arna kan uppnds genom omprovningar och prisdndringar, trepartsoverlagg-
ningar och sidodverenskommelser. Besparingar i form av lagre pris (AUP),
ska uppgé till ssmmantaget minst 200 miljoner kronor, vilket paverkar kost-
nadsutvecklingen for formansldkemedel, som Socialstyrelsen prognostiserar i
denna rapport. TLV ska delredovisa uppdraget 1 juni ar 2022, 2023 och 2024.
En slutredovisning ska goras i juni 2025.

I delredovisningen fran juni 2022 beskriver TLV att man kommer att fort-
sdtta sitt arbete bland annat genom att forstarka och fortydliga samverkan
med regionerna inom ramen for trepartsdverldggningar och tecknande av
aterbaringsavtal [9]. TLV uttrycker vidare i delredovisningen att en samord-
ning av Socialstyrelsens prognos over likemedelskostnaderna med TLV:s
aterbaringsprognos kan bidra till detta.

Socialstyrelsen bedomer att det framover kan finnas ett behov av att revi-
dera prognosen for att ta hdnsyn till de forslag som TLV kan komma att
lagga fram..

Ovriga omvarldsfaktorer

Stora héndelser, i bade Sverige och omvérlden, kan paverka kostnadsutveckl-
ingen av ldkemedel direkt och indirekt. Ett tydligt exempel pa detta dr den
markant okade forséljningen av likemedel under borjan av pandemin. Detta
forklarades av oron kring pandemin. Sedan den 1 april 2022 klassas inte
lingre covid-19 som en allminfarlig sjukdom av Folkhilsomyndigheten'?.

Bland andra omvirldsfaktorer inkluderas dven det sékerhetspolitiska 14get
och det pagaende kriget i Ukraina. Det gar exempelvis inte att utesluta paver-
kan pa kostnadsutvecklingen genom exempelvis en 6kad efterfrdgan pé vard
i Sverige och problem i leveranskedjor.

Den hoga inflationen, som bland annat drivs av hoga energipriser, ér ytter-
ligare en faktor som kan paverka likemedelsforsiljningen. Okade kostnader
for insatsvaror for att tillverka och distribuera likemedel kan i slutdndan leda
till 6kade prisnivaer och i forlingningen dven de kostnader som omfattas av
denna rapport.

Den 6kade inflationen, men dven den allt svagare svenska kronan, &r ex-
empel pa faktorer som i forsta hand tros kunna paverka priser pa produkter

13 https://www.folkhalsomyndigheten.se/nyheter-och-press/nyhetsarkiv/2022/mars/covid-19-ska-fortsatt-smittsparas-i-
vard-och-omsorg/
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som gétt av patent och som omfattas av systemet for generiskt utbytbara pro-
dukter, det vill sdga periodens vara-systemet. For dessa produkter kan det
finnas visst utrymme for prishdjningar. Priserna péa produkter som inte gatt
av patent kan troligtvis forvéintas vara mer stabila [10], men det gér inte att
utesluta en viss paverkan dven pa dessa produkter. Hiar bor dven TLV:s pa-
giende Oversyn av takprissystemet for utbytbara likemedel ndmnas och,
inom ramen for det, beslutet om en kommande hdjning av faststillda takpri-
ser 1 vissa forpackningsstorleksgrupper [11].

De olika faktorer som lyfts i detta avsnitt hinger i viss man ihop med
varandra. Hur dessa paverkar osékerheterna i prognosen diskuteras vidare i
kapitlet Osdkerhetsfaktorer i prognoserna.
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Historiska Idkemedelskostnader

Kostnaderna for ldkemedel har 6kat under de senaste aren, framfor allt ge-
nom att nya och mer kostsamma ldkemedel har lanserats. Minga av dessa
nya lakemedel tillfor stor nytta, exempelvis genom bittre behandlingsresultat
an tidigare behandlingar eller att de fyller ett behov dér det tidigare har sak-
nats behandlingsalternativ. Andra faktorer &r ocksa 6kade volymer av dldre
lakemedel, demografiska faktorer, prisfordndringar och dndringar 1 produkt-
mixen.

Tabell 4 visar historisk forsdljning (2019-2022) for de lakemedelssegment
och handelsvaror som behandlas i denna rapport: ldkemedel och handelsvaror
inom formanen, rekvisitionsldkemedel och smittskyddsldkemedel. Forskrivna
och rekvirerade ldkemedel d&r momsbefriade medan handelsvaror 4r momsbe-
lagda. Handelsvaror som &r momsbelagda redovisas inklusive moms i denna
rapport. I gruppen smittskyddsldkemedel omfattas fortsittningsvis i rappor-
ten endast ldkemedel mot hepatit C samt hivldkemedel.

Den sammanlagda kostnaden for forskrivning inom forménen (inklusive
handelsvaror och egenavgifter), rekvisitionsladkemedel och smittskyddslike-
medel uppgick till 51,6 miljarder kronor 2022, vilket &r en 6kning med 15
procent sedan 2019. Forméansldkemedel star for den storsta delen av kostna-
den. Ar 2022 uppgick kostnaderna for forskrivningen inom likemedelsfor-
manen, inklusive egenavgifter och handelsvaror, till 38,4 miljarder kronor
(motsvarande en 0kning med 15 procent sedan 2019). Kostnaderna for rekvi-
sitionslikemedel var 12,1 miljarder kronor 2022, vilket dr en 6kning med 23
procent sedan 2019. Kostnaden for lakemedel for behandling av hiv och he-
patit C som forskrivits enligt smittskyddslagen uppgick 2022 till 1,1 miljar-
der kronor, vilket dr 38 procent mindre dn 2019.

Alla kostnader i denna rapport redovisas 1 l16pande priser, vilket &r i enlig-
het med tidigare ars rapporter.
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Tabell 4. Historisk kostnad per segment
Miljoner kronor exklusive aterbaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Segment 2019 2020 2021 2022
:;’::" (::’es:’s";’:":ge;":r:‘w 33399 35814 36231 38 386
gifter inklusive moms @%) (7%) (%) (67%)
Varav lékemedel 31 829 34 221 34727 36 891
(9 %) (8 %) (1%) (6 %)

Varav handelsvaror 1 569 1593 1 504 1495
(inklusive moms) (0 %) (2 %) (-6 %) (-1 %)
Total férskrivning inom 27 255 29 421 30 000 31 802
férmanen inklusive moms (9 %) (8 %) (2%) (6 %)
Varav lékemedel 25721 27 863 28 530 30 342
(9 %) (8 %) (2 %) (6 %)

Varav handelsvaror 1 534 1557 1 470 1461
(inklusive moms) (0 %) (2 %) (-6 %) (-1 %)
Rekvisition* 9 897 10 284 11 054 12143
(8 %) (4 %) (7 %) (10 %)

. .. 1799 1214 1141 1110
Smittskyddslakemedel** (-33%) (-33%) (-6 %) (-3%)
Varav hepatit C-Idkeme- 1155 605 541 491
del (-43 %) (-48 %) (-11 %) (-9 %)
Varav hividGkemedel - 46;3 - 56;3 (_]6;3 ( 36;3

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

* Vissa ldkemedel (s& som ATMP) registreras som partihandelsférsaljning, historiska data inkluderar inte
dessa kostnader.

**Endast hepatit C-ldkemedel och hividkemedel avses.

Historiska kostnader inom fdrmdanen

Ar 2002 uppgick den totala kostnaden for likemedel i forménen till 17,4 mil-
jarder kronor, vilket kan jimforas med 30,3 miljarder kronor 2022. Det dr en
okning pa cirka 74 procent de senaste 20 aren. I genomsnitt 6kade kostna-
derna runt 3 procent arligen mellan 2002-2022. Mellan 20022012 var den
genomsnittliga kostnadsdkningen per ar under 0,5 procent, och detta kan
jdmforas med en genomsnittliga kostnadsokning pa drygt 5 procent mellan
2012-2022. Under de senaste tio ren har kostnaden for lakemedel 6kat arli-
gen, med undantag for 2013, da kostnaderna for formanslidkemedel sjonk na-
got jamfort med foregdende ar. Minskningen i kostnader 2013 kan delvis for-
klaras av sjunkande kostnader for dldre likemedel, bland annat till f61jd av
patentutgingar (sdsom kandesartan och atorvastatin) [12]. Ar 2014 introduce-
rade TLV 15-arsregeln, som i sin tur ddmpat kostnadsutvecklingen.

Figur 4 visar kostnadsutvecklingen for ldkemedel inom férmanen och an-
delen av forsdljningen uppdelat pa nér lakemedlet introducerades i for-
ménen.'* Introduktion i formanen definieras som det &r d& forséljning forst
uppstod i forménen. Det bor noteras att en del lakemedel kan forskrivas pa li-
cens fore ett marknadsgodkidnnande och innan TLV fattar beslut om att

14 Sett till &r med forsta registrerad forsiljning per substans pd ATC 7-niva. Kostnader for likemedel utan gruppering
och som saknas i varuregistret, enligt Concise, kategoriseras som introducerade fore 2003 eftersom substansnamn pa
ATC 7-niva saknas. Detta paverkar fraimst dldre kostnadsdata. Efter 2005 stér dessa tva kategorier for en mycket liten
andel av den totala forsdljningen (mindre 4n 1 procent).
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lakemedlet ska ingé i formanen (efter ansokan om subvention fran foretag).
Lakemedel som forskrivs pa licens ingar per automatik i likemedelsfor-
manerna. Analysen tyder pa att nyligen introducerade ldkemedel under de
forsta dren efter introduktion i regel star for en allt storre andel av de totala
kostnaderna. Over tid minskar dock dessa likemedels paverkan pé de totala
kostnaderna.

Figur 4. Total forsdljning formanslidkemedel inklusive moms 2002-2022
fordelat pa nar férsaljning forst uppstod i formdanen (exkl. egenavgifter,

Iopande priser)
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= | ntroduktion 2018-2022 e Total frsdljning

Kdlla: E-hdlsomyndigheten

Aven om kostnaderna for likemedel inom forménen kat har de totala kost-
naderna for patienters egenavgift for forméanslakemedel varit relativt stabil
under de senaste aren, vilket illustreras i nedanstaende figur 5. Egenavgiften
som andel av forsdljningen inom formanen av lakemedel och handelsvaror
har ddrmed minskat 6ver tid. Detta beror bland annat pa att de nya dyra léke-
medel som kommit anvédnds av patienter som redan ligger hogt 1 hogkost-
nadstrappan.

Figur 5. Férmanskostnad for Iakemedel och handelsvaror samt
egenavgift (Iopande priser)
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten
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Hogre kosthadsdkningstakt under 2022

Kostnadsutvecklingen inom forménen var betydligt mer avmattad under
2021, cirka 2 procents 6kning, jaimfort med 2019-2020 da den arliga kost-
nadsokningstakten var 8-9 procent (tabell 4). Under 2022 6kade kostnaderna
med 6 procent. Skillnaderna i 6kningstakten under de senaste aren kan bero
pa flera olika faktorer.

For att kategorisera kostnadsdkningarna har olika kostnadsdrivande fak-
torer analyserats — det vill sdga hur volymforidndringar, prisforandringar eller
fordndringar 1 produktsammanséttningen paverkar kostnadsutvecklingen.
Metodiken beskrivs ytterligare i bilaga 5.

I figur 6 visas drivande faktorer bakom kostnadsforédndringar uppdelat i
foljande grupper: volymfordandringar, prisfordndringar och fordndring i pro-
duktsammansittning under senaste aret (se bilaga 5).'> Volymforindringarna
har varit en drivande faktor bakom kostnadsokningarna éver tid. Med volym-
fordndringar avses skillnader i kostnad som beror pa variationer i volym sam-
tidigt som priset hélls konstant. Med fordndringar i produktsammansittning
menas kostnader for enskilda produkter som tillkommit eller forsvunnit un-
der aret.'® Med prisforindringar avses hur indrade priser fran ett &r till ett an-
nat paverkar kostnaderna givet att volymen halls konstant.

Figur é. Arlig kostnadsférdndring for formdansldkemedel 2019-2022
uppdelat pa volymférandringar, prisforandringar och férandringari
produkisammansdttning

Den heldragna linjen ar summan av volymférandringar, prisférandringar och
forandringari produktsammansatining (det vill sGga tota kostnadsférandring).
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten och TLV:s PW-listor

Prisforandringar har historiskt sett ddmpat kostnadsdkningar. Detta tros till
stor del vara pa grund av regleringar for prissittning och konkurrensen som
uppstar i periodens vara-systemet for de ldkemedel som gatt av patent. Effek-
ten av prisfordndringar tycks vara storre 2021 jamfort med foregdende ar.
Det skulle kunna forklaras av effekter orsakade av pandemin, sésom hamst-
ringseffekt hos foretag, pausade trepartsdverldggningar och omprioriteringar

15 Resultatet fran analysen skiljer sig ndgot frin foregaende &r, forra aret anviindes likemedelsregistret och en sam-
manstélld lista med utbytesgrupper tillhandahéllen av TLV som underlag, i denna analys anvéndes E-hdlsomyndighet-
ens data och TLV:s listor 6ver periodens vara.

16 Ofta tar det dock léngre tid 4n sé fran det att forsiljning forst uppstér till dess att kostnaderna dkar.
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1 varden [13]. Under 2022 drevs kostnadsdkningarna av volymforandringar
och forédndring i produktsammanséttning. Fler patienter behandlas, nya like-
medelsbehandlingar finns tillgdngliga och subventionsutvidgningar av befint-
liga ladkemedel bidrar till den 6kade volymen. Det dr dock framforallt en 6kad
anvindning av vissa nyligen introducerade likemedel med en hog kostnad
per patient som ligger bakom volymf6randringen under 2022. Flera lakeme-
del gick av patent under 2022, med stora kostnadsbesparingar till foljd, vilket
ddmpade kostnadsutvecklingen.

Totalt 6kade kostnaderna for formansldkemedel med 1,8 miljarder kronor
2022 jamfort med foregdende ar (tabell 5). Den storsta 6kningen stod katego-
rin ovriga ldkemedel for, dir kostnaderna 6kade med ca 1,0 miljard kronor
jamfort med foregdende &r. Aven utvalda, frimst biologiska, likemedel vid
inflammatoriska sjukdomar, diabeteslikemedel och NOAK stod for stora
kostnadsokningar under 2022. Kostnaden for MS-ldkemedel minskade under
2022 med anledning av patentutgdngar. Inom onkologiomradet skedde ocksa
flera patentutgangar som bidrog till den, for omrddet, forhallandevis 14ga
kostnadsokningen.

Tabell 5. Ldkemedelsomraden inom férmanen med stor kostnadspaver-
kan 2022

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

Lékemedelsomrade Total kostnad inom Kostnadsforandring

férmanen 2022 2021 till 2022
Onkologiska Idkemedel 4 455 21 (0 %)
NOAK 1903 174 (10 %)
21716
Diabetesldkemedel 2944 402 (16 %)
Adhd-lgkemedel 1149 61 (6 %)
MS-l&dkemedel 391 -76 (-16 %)
Ovriga lakemedel 15 645 1013 (7 %)
Total fdrman exklusive handelsvaror 30 342 1812 (6 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten.

Figur 7 visar pa kostnadsforandringar mellan 2021 och 2022 {6r formans-
lakemedel inom de specialgranskade terapiomraden som redogors for mer
detaljerat i denna rapport, samt de fem omraden pd ATC3-niva med storst
forandring (exklusive lidkemedel som granskas mer detaljerat). De special-
granskade terapiomraden i denna rapport dr markerade med morkare staplar.
Figuren visar att specialgranskade omraden i hog grad drev kostnadsok-
ningen 2022.
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Figur 7. Kostnadsforandringar mellan 2021-2022 pa férmanslakemedel

Férmanskostnad. Samtligalékemedel.
Mérkade staplar markerar de lakemedelsgrupper som granskas extraidenna rapport.
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten

Kostnadsokningar var storst for 6vriga specialgranskade lakemedel, dér ta-
famidis vid transtyretinamyloidos, PCSK9-hammare vid hogt kolesterol, och
lakemedel vid cystisk fibros tillsammans stod for knappt tva tredjedelar av
kostnadsokningen for gruppen.

Utvalda, framst biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska sjukdomar ex-
klusive TNF-hdmmare inkluderar ett flertal 1ikemedelstyper vars anvindning
fortsatte 6ka under 2022 och déir IL-hdmmarna som grupp har bidragit allra
mest till kostnadsokningarna. Kostnadsokningarna har dock ddmpats nagot
av kostnadsutvecklingen for TNF-hdmmare som minskade under éret (-18
procent) trots ett stigande antal behandlade patienter. Kostnadsminskningen
for TNF-hdmmare beror frimst pd 6kad anvéindning av biosimilarer samt
prissankningar for enskilda produkter.

Inom diabetesomradet dr det nya indikationer och utvidgad subvention for
vissa diabetesldkemedel (icke-insuliner) samt uppdaterade behandlingsre-
kommendationer som bidrar till att allt fler behandlas och kostnaderna okar.
Den utvidgade subventionen omfattar nu dven behandling av patienter utan
diabetes for vissa av dessa ldkemedel.

Den totala kostnaden inom forménen har ddmpats av generisk konkurrens
och generiskt utbyte pa apotek genom systemet for periodens vara. For vissa
lakemedel sjonk forménskostnaderna under 2022 med anledning av patentut-
gingar och ligre prisnivder for dessa lakemedel. Det giller exempelvis abira-
teron (Zytiga) vid prostatacancer, lenalidomid (Revlimid) vid multipelt my-
elom, sitagliptin (Januvia) vid diabetes samt MS-ldkemedlen fingolimod
(Gilenya) och dimetylfumarat (Tecfidera). Kostnadsbesparingarna var som
storst inom onkologiomrédet dar patentutgdngarna ledde till minskade
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forménskostnader for abirateron och lenalidomid tillsammans om drygt en
halv miljard kronor 2022 jimfort med 2021. Aven patentutgangar fran tidi-
gare ar har haft en fortsatt ddmpande effekt pa formanskostnaderna under
2022.

Skillnaden i lakemedelskosthader mellan
kvinnor och man har minskat dver tid

Over tid har skillnaderna i forsiljningskostnader for likemedel inom for-
manen till kvinnor respektive mén minskat (figur 8). I borjan av 2000-talet
utgjorde andelen av forséljningskostnaderna for formanslikemedel (AUP) till
kvinnor 55 procent och till mén 45 procent.

Figur 8. Férsaljning per 1000 invanare fordelat pa kén
for Iakemedel inom férmdnen
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Kdlla: E-halsomyndigheten Kvinnor - e = [AGD

Likemedelskostnaden inom formanen i olika aldersgrupper skiljer sig &t mel-
lan konen (figur 9). Under 2022 var liakemedelskostnaderna for méan hogre én
for kvinnor 1 aldrarna 0—18 ar och fran 61 ar och uppat, medan likemedels-
kostnaderna i aldrarna 19—60 ar var hogre for kvinnor &n for méan.

Som exempel kan ndmnas att kostnaden inom forménen per tusen invénare
for lakemedel vid behandling av cancer och rubbningar i immunsystemet
(ATC-kod L) var hdgre for min 4n for kvinnor 2022. Aven antalet salda
dygnsdoser per tusen invanare for dessa ldkemedel var hogre bland mén én
bland kvinnor vilket delvis kan forklara skillnaden i kostnader.
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Figur 9. Férsaljning (AUP) respektive DDD per 1000 invanare fordelat
pa dalder och kon fér Ilakemedel inom formanen 2022
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten.

P& denna aggregerade niva &r det svart att dra slutsatser om skillnaderna i
kostnader mellan likemedel inom formanen till kvinnor respektive mén ar
motiverade eller inte. Skillnader i likemedelsanvéndning behdver inte tyda
pa ojamlikhet, den kan ocksa vara ett uttryck for att varden ar behovs- och in-
dividanpassad. Forskrivarens medicinska bedomning, som ligger till grund
for val av behandling ska utgé frn patientens individuella behov. Hénsyn tas
bland annat till sjukdomens svarhetsgrad och till samsjuklighet. Lakemedel
kan ha egenskaper som gor dem oldmpliga for vissa patienter, till exempel
interaktioner med andra likemedel eller biverkningar som inte kan tolereras.

For varje enskild lakemedelsordination behover darfor en bedomning go-
ras av huruvida nyttan med behandlingen 6verstiger risken med densamma.
Detta dr sérskilt reglerat i Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel i1 hélso- och
sjukvarden. Enligt foreskriften ska den som ordinerar ett 1akemedel gora en
lamplighetsbeddmning som tar hdnsyn till patientens hilsotillstdnd, alder,
kon, likemedelsanvindning, annan pagaende medicinsk behandling och
eventuell overkénslighet.

Besparingar fran aterbdringsavtal

Regioner och foretag tecknar i vissa fall aterbaringsavtal for en del ldkeme-
del, vilket leder till att den verkliga kostnaden for ldkemedel som anvinds
inom férmanen och smittskyddet blir mindre dn den som redovisas i denna
rapport. Innehallet 1 dessa avtal dr sekretessbelagt och de verkliga kostna-
derna &r darfor inte kdnda for Socialstyrelsen.

Enligt 6verenskommelsen om statens bidrag till regionerna for kostnader
for ldkemedelsformanerna m.m. ska regionerna och staten dela pa utfallet av
den aterbiring som gemensamt framtagna avtal inom ramen for TLV:s arbete
resulterar i. Det géller for ldkemedel som omfattas av overenskommelsen,
dvs. forménsldkemedel och lakemedel mot hepatit C. For 2022 tillfoll 60
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procent av aterbéringen regionerna och 40 procent staten [14]. For 2023
kommer 70 procent att tillfalla regionerna och 30 procent tillfalla staten [1].

TLV har i uppdrag (S2021/08111) att 16pande folja upp och redovisa be-
sparingen som genereras av de sidodverenskommelser som ldkemedelsfore-
tag och regioner ingar inom ramen for eller som en f6ljd av TLV:s drende-
handldggning for vissa lakemedel. I mars 2023 redovisade TLV utfallet av
den totala besparingen fran aterbaringen for ar 2022 i rapporten Besparingar
fran sidooverenskommelser 2022 — Slutavstdmning [15]. Under hela eller de-
lar av 2022 omfattades totalt 63 formansldkemedel av aterbaringsavtal mel-
lan regioner och ldkemedelsforetag (se dven bilaga 4). Den totala forsilj-
ningen matt i AUP for de ldkemedel som haft aterbaringsavtal 2022 uppgick
till drygt 5,8 miljarder kronor 2022, vilket utgdr cirka 15 procent av kostna-
derna for forménsldkemedel och smittskyddslikemedel [15]. Under 2022 fick
regionerna och staten 2,5 miljarder kronor i aterbdring. Motsvarande belopp
for 2021 var 2,7 miljarder kronor och 2,8 miljarder kronor 2020, se figur 10
[15].

Figur 10. Kostnader fér Idkemedel inom férménen och smittskyddslakemedel
(hepatit C och hiv) inklusive aterbaring 2018-2022
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten och LY

Minskningen i aterbaring 2022 jaimfort med foregaende ar beror enligt
ndmnda rapport fran TLV framst pa att de aterbaringsavtal for TNF-
hdmmare som I6pte ut under 2021 inte forldngdes, ett omrdde som under tidi-
gare &r genererat mest aterbiring. Aterbéringen har dock enligt TLV ej mins-
kat i samma utstrackning som den totala aterbaringen for TNF-hdmmare (608
miljoner kronor ar 2021), till f6ljd av att aterbéringen har 6kat inom de andra
omradena. Dessutom har hepatit C en minskad aterbéring ar 2022 jamfort
med ar 2021 enligt rapporten, framst till f61jd av minskad volym.

I figur 11 nedan visas utfallet fran aterbéaringar 2019-2022 baserat pa upp-
gifter fran TLV [15]. I figuren redovisas utfall fran aterbéringar fordelat pa
lakemedelsomrade under 2020 och 2021. I TLV:s rapport beskrivs att lake-
medelsomréden ej sirredovisas for de omraden som omfattas av ett fatal {o-
retag, samt om det skett fordndringar under en period som kan hérledas till
specifika avtal.
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Figur 11. Utfall av aterbéaringsavial 2019-2022, férdelat pa lakemedelsomrade
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I Socialstyrelsens prognos hdosten 2021 berdknades att forménskostnaderna
inklusive handelsvaror for prognoséret 2022 skulle bli 32,3 miljarder kronor
exklusive aterbaringsavtal (tabell 6) [16]. Formanskostnaderna for helaret
2022 blev 31,8 miljarder kronor, vilket innebar att prognosen dverskattade
kostnaden med 1,7 procent.

Bland de ldkemedelsomraden dér kostnaden for 2022 Gverskattades i pro-
gnosen hosten 2021 kan onkologi ndmnas. Mellan aren 2017— 2020 var den
arliga 6kningen av forsdljning inom formanen pa detta omrdde mellan 17 och
20 procent, 2021 var 6kningen 9 procent och direfter 6kade kostnaderna end-
ast marginellt mellan 2021 och 2022. Avvikelsen mellan prognos och utfall
antas bland annat bero pé lagre kostnader for vissa ldkemedel dér patentut-
gangar medfort generisk konkurrens.

Formanskostnaderna for MS-ldkemedel 6verskattades ocksé, med anled-
ning av en storre effekt av patentutgangar dn vad som prognostiserades och
en 6kning i anviindning av rekvisitionslikemedel. Aven viss dverskattning av
TNF-hdmmare kan nimnas, eftersom allt fler behandlas med biosimilarer
med lagre prisniva som f6ljd samt med anledning av vissa prissdnkningar.

Prognosen for smittskyddsldkemedel (tabell 7) verskattade kostnaderna
for hepatit C-ldkemedel och underskattade kostnaderna for hivldkemedel.
Overskattningen av kostnaderna for hepatit C-likemedel beror pi att firre
patienter behandlades &n forvintat. Det ar tankbart att covid-19-pandemin
dven under 2022 medfort pafrestningar for landets infektionskliniker och pa-
verkat vardens arbete med att hitta behandlingsbara patienter.
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Tabell 6. JGmférelse av kostnader for formansldkemedel 2022 med pro-

gnoser fran 2022 och 2021

Formdanskostnader i miljoner kronor exklusive aterbdringsavital. Avvikelse frén utfall inom pa-
rentes. Andringar i Idkemedelsgrupper gér att kostnader fér enskilda Idkemedelsomréden
inte ar helt jdmfdérbara med &vriga siffror i denna rapport.

Omrade Hostprgnos Varprognos Héstprognos Utfall

2021 for 2022 2022 for 2022 2022 for 2022 2022
(Avvikelse) (Avvikelse) (Avvikelse)

Utvalda, frémst bio-

ogska ldkemedel  3492(42%)  3922(18%)  3854(00%) 3854

sjukdomar

Onkologi 4812 (8,0 %) 4 469 (0,3 %) 4494 (0,9 %) 4 455

Diabetes 2792 (-5,2 %) 2943 (0,0 %) 2975 (1,0 %) 2944

NOAK 1865 (2,0 %) 1 854 (2,6 %) 1905 (0,1 %) 1903

Adhd 1105 (-3,8 %) 1125 (-2,0 %) 1135 (-1,2%) 1149

MS 454 (16,0 %) 449 (14,7 %) 394 (0,8 %) 391

Ovriga 16135(3,1%) 15345(-1,9%) 15505 (-0.9 %) 15 645

Handelsvaror 1481 (1,3 %) 1493 (22 %) 1 461 (0,0 %) 1 461

Totalt 32335(1,7%) 31600(-0,6%) 31723 (-0,2%) 31802

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 7. Jamforelse av kostnader for smittskyddsldkemedel 2022 med

prognoser fran 2022 och 2021

AUP i miljioner kronor exklusive &terbdringsavtal. Avvikelse frén utfallinom parentes.

Hostprognos Varprognos Hostprognos Utfall

Omrade 2021 for 2022 2022 for 2022 2022 for 2022 2022
(avvikelse) (avvikelse) (avvikelse)

Hepatit C- och HIV- 1157 (42%) 1149 (35%)  1124(1,2%) 1110

|Gkemedel

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2023-2026

SOCIALSTYRELSEN



Oversikt av prognoserna for
|Gkemedelskostnader 2023-2026

I detta kapitel presenteras prognoser for rapportens tre segment:

* likemedel inom forméanen (inklusive egenavgifter och handelsvaror)
+ smittskyddsldkemedel mot hepatit C och hiv
+ rekvisitionsldkemedel.

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

Prognosen for 2026 redovisas i tabell 8 enbart pa aggregerad niva men inte
1 efterfoljande kapitel for enskilda terapiomraden. Anledningen &r att det
finns stora osdkerheter som 6kar med den tid som prognostiseras. I kapitlet
Osdikerhetsfaktorer i prognoserna finns mer detaljerad information om iden-
tifierade osédkerheter, och en beskrivning av prognosmetoden redovisas i bi-
laga 3. Likemedelsgrupperna for forménsladkemedel och smittskyddsldkeme-
del definieras utifrain ATC-koder som framgar av bilaga 6.

I prognoserna redovisas inte kostnader for enskilda likemedel, eller ett
mindre antal likemedel, eftersom de omfattas av sekretess.!” I foljande kapi-
tel forekommer 1 stéllet grafer med blank y-axel for att enbart visualisera ut-
vecklingen och prognosen.

Kostnaderna for ldkemedel och handelsvaror (exklusive egenavgift) inom
forménen bedoms 6ka under prognosperioden fran 31,8 miljarder kronor
2022 till 34,0 miljarder kronor 2023 (en 6kning med 7 procent fran forega-
ende 4r), till 36,0 miljarder kronor 2024 (6 procent), till 37,8 miljarder kronor
2025 (5 procent) och till 39,6 miljarder kronor 2026 (5 procent).

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel beréknas 6ka fran 12,1 miljarder
kronor 2022 till 13,6 miljarder kronor 2023 (en 6kning med 12 procent), till
14,7 miljarder kronor (9 procent) 2024, till 15,9 miljarder kronor (8procent)
2025 och till 17,0 miljarder kronor (7 procent) 2026.

Kostnaderna for smittskyddsldkemedel forviantas oka fran 1,1 miljarder
kronor 2022 till runt 1,2 miljarder kronor per ar under prognosperioden.

17 Enligt 24 kap. 8 § 1 offentlighets- och sekretesslagen [2009:400].
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Tabell 8. Ladkemedelskostnader - forsdljning 2022 och prognos 2023-2026

Miljoner kronor exklusive aterbdaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Segment 2022 Prognos Prognos Prognos Prognos

2023 2024 2025 2024

Total forskrivning inom 31 802 34 027 35993 37795 39 562
férmanen inklusive moms (6 %) (7 %) (6 %) (5%) (5%)
Varay lékemedel 30 342 32 564 34 533 36 334 38093
(6 %) (7 %) (6 %) (5 %) (5 %)

Varav handelsvaror 1 461 1 463 1 460 1461 1469
(inklusive moms) (-1 %) (0 %) (0 %) (0 %) (1 %)
Rekvisition 12143 13 565 14 748 15 893 17 048
(10 %) (12 %) (9 %) (8 %) (7 %)

Smittskyddsldkemedel* (} 3];3 z 6]‘;1) 221;3 222;,7) 2 ]2;3
Varav hepatit 491 546 546 546 540
C-lkemedel (-9 %) (11 %) (0%) (0 %) (-1 %)
R 619 635 654 672 690

Varav hividGkemedel (3%) (3 %) (3% (3%) (3%)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
* Endast hepatit C-ldkemedel och hividkemedel omfattas har.
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Prognos — formanslidkemedel

I detta kapitel beskrivs de lakemedelsgrupper vars volymer eller kostnader
beddms avvika s mycket frdn den underliggande trenden att det far konse-
kvenser for den totala kostnaden for forménslikemedel. Som beskrevs i ka-
pitlet om historiska ldkemedelskostnader stod ldkemedel inom gruppen 6v-
riga specialgranskade likemedel for den storsta kostnadsdkningen under
2022. Aven utvalda, frimst biologiska, likemedel vid inflammatoriska sjuk-
domar, diabeteslakemedel och NOAK stod for stora kostnadsdkningar. Bland
Ovriga grupper som har haft stora kostnadsférandringar kan en minskning for
de lakemedel som ingér i gruppen TNF-hdmmare (ingar i gruppen Utvalda,
frimst biologiska, likemedel vid inflammatoriska sjukdomar) nimnas. Aven
grupperna onkologi och MS bor ndmnas, dér flera patentutgdngar har gjort
att kostnadsutvecklingen tydligt mattades av jamfort med tidigare.

I f6ljande avsnitt i det hér kapitlet beskrivs dess omraden som forvéntas ha
stor paverkan pa kostnadsutvecklingen under prognosperioden. Prognosen
bygger pé data till och med 2022. Tabell 9 nedan sammanfattar kostnaden for
2022 och prognosen for 2023-2025 inom respektive terapiomride.

Utover det som framkommer i foljande avsnitt har en justering gjorts for
att ta hiansyn till att taket i hdgkostnadsskyddet har hojts med cirka 8 procent
fran och med den 1 januari 2023 (frén 2 400 kronor till 2 600 kronor) [17].
Hojningen beror pé att prisbasbeloppet hdjts till 52 500 kronor f6r 2023
(jimfort med 48 300 kronor r 2022) [18, 19]. Okningen ér betydande i for-
hallande till hur det sett ut de senaste aren. Inflationen prognostiseras vara
fortsatt hog under 2023 [20], varfor en ytterligare hojning av prisbasbeloppet
och foljaktligen taket 1 hogkostnadsskyddet for 2024 antas. Det forvintas
leda till 6kade egenavgifter och prognosen over formanskostnaderna, som
anges exklusive egenavgifter, har dirfor justerats ned.'® Justeringen #r nagot
forsiktigt tilltagen och det motiveras fraimst av osékerhet kring inflationspro-
gnoser samt den effekt som inflation kan fa pé prisnivier inom férménen,
och i forldngningen kostnader.

18 Egenavgiften har extrapolerats och utgéngspunkten har varit att viss 6kning ligger i trenden. Dérefter har prognosen
for egenavgiften justerats upp. Mellanskillnaden (det vill siga med och utan justeringen) har dragits av prognosen for
formanskostnaderna. Denna justering r gjord for prognosen pa arsniva och dr dérfor med nar arssummorna presente-
ras i den rapport. Kostnader som rapporteras per kvartal och omrade i figurer i foljande avsnitt &r exklusive denna ju-
stering, skillnaderna dr dock sma i dessa fall.
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Tabell 9. Total kostnad inom férmanen 2022, prognos 2023-2025

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

o Prognos Prognos Prognos
Omrade 2022 2023 2024 2025
o 4 455 4552 4935 5201
Onkologiska IGkemedel
d (0%) (2 %) (8 %) (5 %)
1903 1998 2043 2076
NOAK (10%) (5%) (2%) (2%)
Utvalda, frémst biologiska,
|Gkemedel vid inflammato- 3854 ?4334 497;5 550;5
riska sjukdomar (6 %) (14%) (9 %) (5 %)
. 1 343 1312 1313 1 290
Vi _
arav TNF-hémmare (18 %) (-2%) (0%) (-2 %)
) .. 2944 3145 3673 4131
Diabetesldkemedel (16 %) (7 %) (17 %) (12 %)
1149 1267 1373 1483
Adhd-lak I
dhd-lakemede (6 %) (10 %) (8 %) (8 %)
N N 391 353 386 412
MS-ldkemedel (-16 %) (-10 %) (9 %) (7 %)
oL .. 15 645 16 864 17 348 18016
Ovriga ldkemedel
° (7 %) (8 %) (3 %) (4 %)
Total féorman exklusive 30 342 32 564 34 533 36 334
handelsvaror (6 %) (7 %) (6 %) (5 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

*MS-ldkemedel kommer inte beskrivas mer detaljerat i denna rapport p& grund av férmodat ringa kost-
nadspdverkan framdver

Onkologil&kemedel inom férmdnen

Onkologildkemedel dr den storsta gruppen matt 1 forsdljningsvéirde och den
grupp som statt for den storsta delen av de 6kade kostnaderna for formans-
lakemedel under méinga &r (med undantag for 2022). Den frimsta orsaken till
detta &r tillkomsten av flera nya ldkemedel inom omradet och dessa ldkeme-
del har ofta hoga kostnader. I vissa fall har de mgjliggjort behandling av pati-
enter som tidigare har haft begransade mgjligheter till behandling. Utveckl-
ingen inom canceromrddet har ocksa lett till att befintliga ldkemedel fatt
utokade indikationer och i 6kande omfattning anvénds i olika kombinationer.
Flera ldkemedel har ocksa fatt 6kad anvindning genom att de anvénds 1 tidi-
gare stadier av sjukdomen eller som aterfallsforebyggande behandling. Ut-
vecklingen inom cancerbehandling har gjort att patienter lever ldngre och
ddrmed ocksa behandlas 6ver langre tid, och denna utveckling pagar bade
bland rekvisitionsldkemedel och bland ldkemedel som f6rskrivs inom for-
ménen. Aven om fokus for denna rapport framfor allt dr formanslikemedel
paverkas dessa likemedel av utvecklingen inom slutenvarden, eftersom det
kan finnas alternativ i bada kategorierna.

Antalet rapporterade cancerfall har 6kat kontinuerligt de senaste decenni-
erna [21]. Risken att insjukna i cancer 6kar med stigande dlder men det
storsta antalet insjuknade finns 1 dldersgruppen 70-74 ar [22]. Rapporter fran
Regionala cancercentrum i samverkan (RCC) om covid-19-pandemins péaver-
kan pa cancerdiagnostiken visar pé att farre cancerfall upptéicktes 2020 jim-
fort med 2019 [23-25]. Det har bland annat forklarats med att hdlso- och
sjukvérden i hog utstriackning stdllde om till vard av covid-19-patienter
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(exempelvis pausades en del screeningprogram tillfalligt under 2020) men
ocksa att ménga avstod fran att soka vard for nytillkomna symtom. Ned-
gangen under 2020 f6ljdes dock av uppgangar och den senaste rapporten
konkluderar att cancerdiagnostiken 1 stort sett ligger pd4 samma niva som in-
nan pandemin och att paverkan av covid-19-pandemin har varit marginell
[26].

Under 2022 uppgick kostnaderna for onkologildkemedel till sammanlagt
drygt 9,6 miljarder kronor inom omradena formanslikemedel och rekvisit-
ionsldkemedel. Forméanskostnaden for onkologildkemedel var 4,5 miljarder
kronor 2022, vilket innebidr en 6kning pd 0,5 % jamfort med foregdende ar
(tabell 10). Det kan jamforas med arliga 6kningar pa mellan 9-27 % under
2018-2021. Den relativt 1dga 6kningstakten under 2022 forklaras framst av
patentutgingar, och efterfoljande priskonkurrens, bland de lakemedel med
storst forsdljningsvarde. Hir kan bland annat lenalidomid som anvénds vid
multipelt myelom ndmnas, dir en patentutgdng under varen 2022 samt gene-
rikapriser 1&ngt under originalldkemedlets pris bidragit till stora kostnadsbe-
sparingar

Ett fatal onkologiska ldkemedel star for en stor andel av forséljningen
inom formanen. De tio storsta ldkemedlen star for 57 procent av kostnaderna
for onkologilikemedlen inom forménen. Flera av de tio storsta dr relativt nya
lakemedel som har 6kat kraftigt under de senaste aren. Enzalutamid (Xtandi)
var det onkologiska lidkemedel inom formanen som hade hégst forsiljnings-
vérde 2022.

Tabell 10. Onkologildkemedel med storst forsdljning inom férmanen 2020-
2022

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

2020 2021 2022 Andel av total

kostnad 2022

Formdanskostnad for de 10 1922 2258 2 546 57%
storsta substanserna* (18 %) (13 %)

Total onkologi inom 4076 4434 4 455 100%
formanen (9 %) (0 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

* Baserat pd forsaljining 2022: enzalutamid (Xtandi), ibrutinib (Imbruvica), abirateron (Zytiga), osimertinib
(Tagrisso), pomalidomid (Imnovid), ruxolitinib (Jakavi), palbociklib (lbrance), apalutamid (Erleada), ola-
parib (Lynparza) och kabozantinib (Cabometyx).

Bland onkologiprodukterna har framforallt tre terapiomraden specialgrans-
kats, eftersom de bedéms som sérskilt intressanta for den kommande kost-
nadsutvecklingen inom onkologiomradet: prostatacancer, brostcancer och
lungcancer. Dessutom har ytterligare lakemedel och lakemedelsgrupper ana-
lyserats, vilka beskrivs ndrmare 1 avsnitten nedan.

Totalt sett prognostiseras kostnaden for onkologildkemedel inom forméanen
att oka och uppga till 4,6 miljarder kronor 2023 (6kning pd 2 procent jAmfort
med foregéende ar), 4,9 miljarder kronor 2024 (8 procents 6knings jamfort
med foregéende ar) och 5,2 miljarder kronor 2025 (5 procents 6kning jamfort
med foregdende ar) (figur 12 och tabell 11)." Allt fler beriiknas behandlas

19 De heldragna linjerna i figuren innehéller historiska data frin E-hilsomyndigheten och de streckade linjerna ér pro-
gnosen fran Socialstyrelsen. Alla figurer i rapporten med prognosticerade kostnader har liknande struktur. Nar
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med vissa av dessa likemedel, vilket driver kostnadsutvecklingen framdver.
Samtidigt dimpas kostnadsutvecklingen av tidigare och kommande patentut-
gangar vilket antas leda till generisk konkurrens och darmed légre prisnivaer
for vissa substanser. Eftersom det &r troligt att ytterligare behandlingsalterna-
tiv kan tillkomma, att befintliga likemedel kan godkénnas for ytterligare in-
dikationer och att subventionen for vissa befintliga 1dkemedel kan komma att
utvidgas under prognosperioden dr den kostnadsutveckling som antas fore-
nad med osékerhet.

Figur 12. Formanskostnad onkologilakemedel
Miljoner kronor
1600

1400
1200
1000

Onkologildkemedel Prognos onkologildkemedel

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 11. Total kostnad och prognos inom férmdanen - onkologilékeme-
del

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

ot A Az 2023 2024 2025
Onkologilékemedel 4076 4 434 4 455 4552 4935 5201
inom férménen (17 %) (9% (0%) (2%) (8%) (5 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Prostatacancer

For behandling av prostatacancer har anvindningen av enzalutamid (Xtandi)
och abirateron (Zytiga) 6kat snabbt sedan introduktionen 2015. Sedan dess
har indikationerna for dessa lakemedel utvidgats, vilket mojliggjort behand-
ling av fler patienter och behandling i tidigare stadier. De nya indikationerna
har ocksa lett till mindre snidva subventionsbegrénsningar [27]. Under 2021
kom apalutamid (Erleada) och darolutamid (Nubeqa) in i forménen och sub-
ventionen for enzalutamid utvidgades ytterligare [28-30]. Det nationella
vardprogrammet for prostatacancer uppdaterades under 2022, vilket bland
annat inneburit dndrade rekommendationer som kan 6ka anvindningen av
abirateron framdver [31].

kostnader rapporteras per omrade och kvartal ingér inte nedjusteringen pa grund av dkade egenavgifter. Skillnaderna
ar dock smé i dessa fall.
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I slutet av 2022 gick abirateron av patent och efterféljande generisk kon-
kurrens har lett till betydligt lagre prisnivaer. Det i sin tur har sankt kostna-
derna for omradet. Med anledning av de ldgre prisnivaerna pé abirateron har
TLV inlett en omprévning av subventionsstatus for de 1dkemedel med indi-
kationer som dverlappar med abirateron. I prognosen antas nyinsittningar
framst ske pa generiskt abirateron for dessa gemensamma indikationer. Sam-
mantaget forvintas antalet patienter som behandlas 6ka under prognospe-
rioden men patentutgadngen har en dimpande effekt pa kostnadsutvecklingen
(Figur 13). Prognosen dr forenad med viss osékerhet bland annat vad giller
utfallet av TLV:s omprévning. Det kan exempelvis ge en omfordelning av
patienter till generiska alternativ med ldgre priser och dven ligre prisnivaer
framover.

Figur 13. Formanskostnad prostatacancer — abirateron, enzalutamid,
apalutamid och darolutamid
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Ablroferon apalutamid, darclutamid och enzalutamid
== == == Prognos abirateron, apalutamid, darolutamid och enzalutamid

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Brostcancer

Brostcanceromradet har under de senaste aren uppvisat en stor 6kning 1 kost-
nad for CDK4/6-hdmmarna palbociklib (Ibrance), ribociklib (Kisqali) och
abemaciklib (Verzenios). Palbociklib introducerades inom ldkemedelsfor-
manerna 2017 och fick under 2018 generell subvention [32]. Ribociklib och
abemaciklib ingér dven de med generell subvention sedan 2018 [33] respek-
tive 2019 [34]. Indikationen for abemaciklib utvidgades under varen 2022
och dr nu godkdnd dven for adjuvant behandling. Med anledning av den ut6-
kade indikationen inledde TLV en omprovning som i december 2022 resulte-
rade 1 att abemaciklib kan fortsatta ingé 1 hogkostnadsskyddet till ofordndrat
pris [35].

Antalet unika patienter som hdamtar ut CDK4/6-hdmmare dkar men kost-
nadsutvecklingen dimpades av sinkta AUP under 2020. Antalet patienter
forvéntas fortsitta oka, framforallt till f6ljd av den adjuvanta indikationen,
men en viss avmattning i 6kningstakten for de icke-adjuvanta indikationerna
antas. Rekommendationer om att i forsta hand forskriva ribociklib vid ge-
mensamma indikationer for de tre CDK4/6-himmarna forvéntas till viss del
ddmpa kostnadsutvecklingen [36]. Sammantaget forvintas kostnaderna for
CDK4/6-hdmmarna 6ka framover (figur 14).
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Sedan 2021 ingér dven alpelisib (Pigray) och talazoparib (Talzenna) 1 ldke-
medelsformanerna for behandling av brostcancer med vissa specifika mutat-
ioner. Under varen 2022 beslutade TLV att dven tukatinib (Tukysa) ska sub-
ventioneras for behandling av HER2-positiv brostcancer. Kostnaderna for
dessa behandlingar forvéntas 6ka framover men sett till totalt forséljnings-
vérde for omradet dr dessa relativt sma.

Figur 14. Formanskostnad bréstcancer - palbociklib, ribociklib och
abemaciklib

Palbociklib, abemaciklib och rbociklib
== == == Prognos Palbociklib, abemaciklib och ribociklib

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Lungcancer

Arligen drabbas omkring 3 800 personer av lungcancer, varav icke-smécellig
lungcancer (NSCLC) utgor 80 procent. For behandling av icke-smacellig
lungcancer (NSCLC) har det kommit flera olika riktade behandlingsalterna-
tiv, bdde for anvdndning i slutenvard och som formanslikemedel. Tva grup-
per av formanslikemedel har introducerats relativt snabbt under de senaste
aren och bidragit till betydande kostnader: osimertinib (Tagrisso) och dako-
mitinib (Vizimpro) for behandling av EGFR-positiv NSCLC, samt alektinib
(Alecensa), brigatinib (Alunbrig) och lorlatinib (Lorviqua) for ALK-positiv
NSCLC.

Osimertinib introducerades hosten 2017, och dakomatinib ingér i1 for-
manen sedan juni 2019. Indikationen for osimertinib utvidgades under 2021
till att omfatta adjuvant behandling. Antalet patienter antas fortsitta 6ka men
med avtagande tillvéxttakt under prognosperioden

Alektinib (Alecensa) ingar i forménen sedan hosten 2017 for behandling
av ALK-positiv NSCLC [37, 38]. Brigatinib (Alunbrig) ingar i formanen se-
dan december 2018, med begrinsning till patienter som tidigare behandlats
med krizotinib. Lorlatinib (Lorviqua) ingar i formanen sedan hosten 2019
och ingéar sedan 2022 i férménen med generell subvention. Kostnadsokning-
arna forvintas avta fram 6ver pa grund av att patientantalet stabiliseras.

Nya ldkemedel for behandling av NSCLC har kommit in i forménen det
senaste aret. Har ingar RET-hdmmarna pralsetinib (Gavreto) och selperkati-
nib (Retsevmo) som ingdr i férménen sedan maj 2022 respektive januari
2023. Hos ungefir 1-2 procent av patienter med NSCLC ses RET-fusioner
[39]. Dérutover kan likemedlet sotorasib (Lumykras) som ingar i forméanen
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sedan augusti 2022 ndmnas. Likemedlet anvinds vid lungcancer med en spe-
cifik mutation (KRAS G12C-mutation). I en tidig bedomningsrapport fram-
gér att 450 patienter per ar diagnosticeras med icke-smacellig lungcancer
med KRAS G12C-mutation och dér uppskattas dven att maximalt 300 patien-
ter/per ar ar aktuella for behandling [40]. TLV har dock inlett en omprovning
av subventionen av sotorasib efter att nya studieresultat inte bekréftar anta-
gandet om bittre overlevnad jamfort med jamforelsealternativet [41]. Bland
nya likemedel vid NSCLC bér dven tepotinib (Tepmetko) ndmnas som &r en
malinriktad terapi for patienter med en specifik mutation. Behandlingen ingar
i lakemedelsforménen fran och med maj 2023.

Andra onkologildkemedel som kan ha stor inverkan
p& kostnadsutvecklingen framover

For behandling av spritt melanom har ett antal behandlingsalternativ tillkom-
mit under de senaste dren. Dessa preparat inkluderar immunologisk behand-
ling med PD1-hdmmarna nivolumab (Opdivo) och pembrolizumab (Key-
truda) samt CTLA4-antikroppen ipilimumab (Yervoy). Dessa administreras i
slutenvarden. Behandlingsalternativ som ingar i forméanen &r BRAF-
hdmmarna vemurafenib (Zelboraf) och dabrafenib (Tafinlar) samt MEK-
hdmmaren trametinib (Mekinist) som ingdr i férménen. Sedan 2019 finns
aven ytterligare behandlingsalternativ i formanen inom detta omrade, nimli-
gen MEK-hdmmaren binimetinib (Mektovi) och BRAF-himmaren enkorafe-
nib (Braftovi) [42]. Dessa ldkemedel anvénds for behandling av bland annat
melanom, kolorektal cancer och NSCLC, med en viss mutation (BRAF
V600-mutation). BRAF-himmare och MEK-hdmmare anvénds oftast i kom-
bination. Under de senaste dren har kostnaderna for enkorafenib och binime-
tinib 0kat markant. Kostnaderna for denna kombinationsregim forvéntas fort-
sétta att 6ka men med avtagande tillvixt under de ndrmaste aren.
Kostnaderna for trametinib och dabrafenib har i hog grad planat ut och fort-
satt utplaning forvintas framover.

Olaparib (Lynparza) och niraparib (Zejula) ar sa kallade PARP-hdmmare
som ingar i forménen vid ovarialcancer sedan 2015 respektive 2019 [43]. 1
maj 2022 éndrades subventionsbegransningen for olaparib till att &ven om-
fatta spridd prostatacancer med en specifik mutation (BRAC 1/2) nir andra
behandlingsalternativ saknas [44]. Pa gruppniva forvintas kostnaderna for
dessa likemedel att ka men med en viss avmattning i kostnadsdkningstak-
ten. I december 2022 godkéndes olaparib for ytterligare en indikation vid en
viss typ av prostatacancer, i kombination med abirateron och/eller prednisol,
vilket kan innebéra hogre kostnader om den kommer omfattas av likeme-
delsforménerna framdver.

Ibrutinib (Imbruvica) och akalabrutinib (Calquence) ar B-cellreceptorhim-
mare som framfor allt anvénds for behandling av kronisk lymfatisk leukemi
(KLL) och ingér i formanen sedan 2015 respektive 2021 [45]-[46]. Under
2020 6kade anvindningen av ibrutinib markant, vilket delvis kan forklaras av
andrade behandlingsrekommendationer i samband med pandemin. Antalet
personer som hdmtar ut nadgon av dessa likemedel okar fortsatt men 6knings-
takten har mattats av under 2022. I férmanen finns dven venetoklax (Ven-
clyxto) for behandling av KLL [47]. Venetoklax ingar sedan december 2021
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1 forménen dven vid akut myeloisk leukemi (AML). I oktober 2022 utvidga-
des subventionen av ibrutinib vid KLL till en bredare patientpopulation och
en ny indikation, mantelcellslymfom, har tillkommit i formanen, vilket gor
det troligt att fler kommer behandlas. Samtidigt tecknades ett aterbaringsav-
tal mellan regionerna och foretaget som géller behandling med Ibrutinib for
alla de indikationer for som ingar i formanen. Fram{ver antas kostnaderna
for akalabrutinib, ibrutinib och venetoklax sammantaget fortsétta 6ka, dock 1
avtagande takt. Bland nya ldkemedel kan zanubrutinib (Brukinsa) nimnas
som dr godként for bland annat behandling av KLL, och under utveckling for
behandling av mantelcellslymfom, och ivosidenib (Tibsovo) som har fatt re-
kommendation om godkénnande av EMA:s vetenskapliga kommitt¢ (CHMP)
for behandling av AML och gallgdngscancer . Dessa ldkemedel ingér 1 nuld-
get inte i lakemedelsformanerna.

NOAK

Non-vitamin K orala antikoagulantia (NOAK) anvénds for prevention av
stroke vid icke-valvulért formaksflimmer, och dessa ldkemedel har funnits
tillgdngliga pa den svenska marknaden sedan 2011. I dag finns det fyra
NOAK i Sverige: apixaban (Eliquis), rivaroxaban (Xarelto), dabigatranetex-
ilat (Pradaxa) och edoxaban (Lixiana). Behandlingsrekommendationer fran
2017-2018 om att vilja NOAK fore warfarin vid nyinséttning av orala anti-
koagulantia till patienter med formaksflimmer [48, 49] har lett till 6kad an-
viandning. NOAK-ldkemedlen har ocksa fler godkénda indikationer, exem-
pelvis behandling av djup ventrombos och lungembolism samt férebyggande
behandling av vends tromboembolism hos patienter som genomgar vissa ki-
rurgiska ingrepp eller och hos patienter med cancersjukdom.

Under 2022 hamtade drygt 380 000 personer ut NOAK pa recept. Det dr
en 0kning fran foregdende ar med cirka 7 procent, vilket innebér en viss av-
mattning jamf{ort med 6kningen 2021 (13 procent jaimfort med foregaende
ar). Samtidigt 6kar forekomsten av formaksflimmer med stigande &lder och
antalet dldre i befolkningen forvéntas oka vilket talar for fortsatt 6kad an-
viandning. Det dr stora regionala skillnader i forskrivningen av NOAK bland
dldre d&ven om de minskar &ver tid. Det talar ocksa for att det finns fortsatt ut-
rymme for 6kning av antalet patienter. Sammanfattningsvis bedoms forsalj-
ningen av NOAK fortsdtta att 6ka men okningstakten antas avta succesivt. Un-
der 2023 forvintas dabigatranetexilat ga av patent vilket antas dimpa
kostnadsokningarna ytterligare. Nyinsdttningar antas till viss del ske till gene-
rika efter patentutgdngen. Kostnaden for NOAK uppskattas till 2,0 miljarder
kronor 2023 och forvéntas direfter succesivt oka till 2,1 miljarder kronor 2025
(figur 15 och tabell 12). Bedomningen ar forenad med osdkerhet dels vad gil-
ler den forvintade avmattningen i tillvixten av antalet patienter, dels faktorer
kopplade till patentutgédngen. Det senare inkluderar framforallt osidkerhet kopp-
lat till antaganden om l4gre prisnivaer foljande generisk konkurrens, nyinsitt-
ningar till generika istéllet for originalldkemedel och eventuella forflyttningar
fran de 6vriga NOAK-ldkemedel till dabigatranetexilat.
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Figur 15. Formanskostnad NOAK
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 12. Kostnad och prognos inom formanen — NOAK

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2020 2021 2022 2023 2024 2025
NOAK inom 1569 1729 1903 1998 2043 2076
férmanen (15 %) (10 %) (10 %) (5 %) (2 %) (2 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Diabetesldkemedel

Antalet patienter med typ 1- och typ 2-diabetes Okar, och idag har cirka 5
procent av Sveriges vuxna befolkning en diabetesdiagnos [50]. Inom diabe-
tesomrédet har likemedelsanvdndningen analyserats 1 tva grupper: insuliner
och icke-insuliner.

Insuliner

Formanskostnaden for insuliner uppgick 2022 till cirka en miljard kronor,
vilket &r ungefar i niva med aren fore. Kostnadsutvecklingen forvéntas vara
fortsatt stabil och formanskostnaderna prognostiseras till ungefar en miljard
kronor arligen.

Icke-insuliner

For andra diabeteslikemedel @n insuliner har kostnaden okat i hog takt de
senaste aren. Andrade indikationer mdjliggdr Aven behandling av patienter
utan diabetes med vissa av dessa likemedel.*’

Socialstyrelsens riktlinjer frdn 2018 och Lakemedelsverkets behandlings-
rekommendationer vid typ 2-diabetes, som uppdaterades 2017, rekommende-
rar bland annat behandling med sé kallade SGLT2-hammare, GLP1-analoger
och DPP4-hdmmare efter metformin eller ndr metformin inte ar lampligt [50,
51]. I nyligen uppdaterade internationella riktlinjer for behandling vid

20 Flera av likemedlen i denna grupp har under senare &r fatt utdkade, icke-diabetesrelaterade, indikationer. Dessa 14-
kemedel benamns och grupperas, i denna rapport, som diabeteslikemedel.
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diabetes typ 2 ldggs stor vikt vid GLP1-analoger och SGLT2-hdmmare som
rekommenderas vid exempelvis samtidig etablerad hjart-kérlsjukdom, kro-
nisk njursjukdom och obesitas [52]. Det ar framforallt dessa lakemedelsgrup-
per som driver kostnadsutvecklingen for omradet (se figur 16). En patentut-
ging for DPP4-hammaren sitagliptin (Januvia) under hosten har dock dampat
den totala kostnadsutvecklingen. Aven en avmattning i 6kningstakten for
GLP1-analogerna har noterats under senare delen av 2022 vilket troligen ar
ett resultat av den bristsituation som uppkom under hosten och forvéntas
paga fran och till under 2023 [53, 54]. Bristsituationen beddms drivas av en
storre efterfrdgan dn forvéntat for dessa lidkemedel.

Figur 14. Formanskostnad for icke-insuliner
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten

Fler diabeteslakemedel har under senare ar fatt nya indikationer godkidnda
vilka mgjliggdr behandling av patienter utan diabetes. SGLT2-hdmmarna da-
pagliflozin (Forxiga) och empagliflozin (Jardiance) godkéndes, 2020 respek-
tive 2021, for indikationen symtomatisk hjartsvikt med nedsatt ejektions-
fraktion. Under 2021 justerades forméansbegransningarna for dessa likemedel
till att omfatta patienter med symtomatisk hjirtsvikt med nedsatt ejektions-
fraktion trots optimerad basbehandling®' [55, 56]. SGLT2-hdmmare ingér nu-
mer som en del av basbehandlingen vid kronisk hjartsvikt med nedsatt ejekt-
ionsfraktion [57]. For empagliflozin utvidgades den godkinda indikationen
under véren till att &ven omfatta symtomatisk hjartsvikt oavsett grad av ejekt-
ionsfraktion [58]. Subventionsbegrinsningarna har justerats ytterligare under
2022 och empagliflozin samt dapagliflozin ingér i ldkemedelsférménen for
hela sin respektive godkénda hjartsviktsindikation [59, 60]. Under 2021 fick
dapagliflozin dven godkdnnande for indikationen kronisk njursjukdom, och
ingar i ldkemedelsforméanen sedan december 2021 [61]. I figur 17 gors en hi-
erarkisk indelning av indikation for patienter som behandlas med SGLT2-
hdmmare enligt ordningen diabetes (patienter kan samtidigt ha hjartsvikt
och/eller kronisknjursjukdom), hjértsvikt (patienter kan samtidigt ha kronisk-
njursjukdom men inte diabetes) och kronisk njursjukdom (men inte samtidigt

21 Basbehandling avser hir RAAS-blockad, betablockad och MRA, eller utan MRA nér MRA inte dr limplig
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diabetes och/eller kronisk njursjukdom). Antalet unika personer som hamtar
ut SGLT2-hammare stiger, delvis en effekt av de utdkade indikationerna
(hjartsvikt och kronisk njursjukdom utover diabetes) men dven sett till diabe-
tes. Antalet som behandlas med dessa lakemedel prognostiseras fortsétta oka
under prognosperioden.

Figur 17. Antal personer som hamtat ut SGLT2-hdmmare per kvartal,
fordelat pa diagnos
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Kdlla: Patientregistret och ldkemedelsregistret, Socialstyrelsen

I borjan av 2022 fick GLP1-analogen semaglutid (Wegovy) godkénnande for
behandling av obesitas [62] men ldkemedlet ingér inte i forméanen for denna
indikation. Aven GLP1-analogen liraglutid (Saxenda) har indikation for be-
handling av obesitas men ingér inte heller i forménen. Semaglutid vid be-
handling av diabetes typ 2 (Ozempic och Rybelsus) har dock sedan intro-
duktion i forménen 2018 6kat mycket snabbt. P& grund av en langvarigt
bristsituation som bedoms paga dven under 2023 antas 6kningen av antalet
patienter som kommer att behandlas med GLP1-analoger mattas av under
2023 for att sedan fortsétta 6ka under resterande delen av prognosperioden.
Patentet for GLP1-analogen liraglutid (Victoza) forvéntas gé ut i slutet 2023
[63]. En forsiktig prisminskning prognostiseras till senare under prognospe-
rioden dé det i dagsléget inte finns ndgon godkénd biosimilar till liraglutid.
Prognosen for icke-insulinerna rymmer vissa osidkerheter vad géller antalet
patienter som forvintas komma behandlas framdver samt inséttningstakt. I
populationen med kronisk njursjukdom i de ldgre stadierna, som forvantas
vara aktuella for behandling med SGLT2-hdmmare, finns det ett stort mor-
kertal och ménga saknar i dagsldget en diagnos. Det har tidigare saknats be-
handlingsalternativ for hjartsvikt med bevarad ejektionsfraktion och det be-
rr, liksom kronisk njursjukdom, en potentiellt stor patientpopulation. Annu
rader dock osidkerhet vad giller implementeringen av SGLT2-hdmmare som
behandling av hjartsvikt vid bevarad ejektionsfraktion i klinisk praxis och
behandlingsrekommendationer saknas 1 skrivande stund. Det finns dven viss
osidkerhet kopplat till eventuell framtida subvention for behandling av
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obesitas. Det beror en potentiellt stora patientpopulation och kan 6ka anvédnd-
ningen av dessa ladkemedel ytterligare om det kommer in i ldkemedelsfor-
manerna. Troligen sker dock viss forskrivningen vid den indikationen inom
forménen redan idag och TLV har nyligen fortydligat formuleringen av sub-
ventionsbegrinsningen for GLP1-analogerna.?? Bland nya likemedel inom
omradet kan tirzepatid (Mounjaro) ndmnas. Det godkdndes 1 november 2022
som behandling vid diabetes typ 2 och blir det forsta i en ny klass diabetesla-
kemedel med dubbelverkande effekt [64].%* Likemedlet har dven visat lo-
vande resultat i fas III-studier som potentiell behandling av obesitas [65].

Kostnaderna for insuliner antas vara fortsatt stabila,
och samtidigt antas kosthaderna foér icke-insuliner
fortsatta oka

Kostnader for insuliner forvintas ligga stabilt kring 1,0 miljarder kronor un-
der prognosperioden. For icke-insulinerna forvéntas en viss avmattning i
kostnaderna under 2023 frimst pa grund av bristsituationen gillande GLP1-
analogerna, men dven den tidigare patentutgangen for sitagliptin (Januiva)
med efterfoljande generisk konkurrens och prisminskningar dimpar kost-
nadsutvecklingen. Under prognosperioden forvintas dock kostnaderna dka
pé grund av okat antal patienter delvis till foljd av indikationsutvidgningarna
som skett under senare tid. Totalt berdknas kostnaderna for diabeteslédkeme-
del uppga till drygt 3,1 miljarder kronor 2023, till 3,7 miljarder kronor 2024
och till 4,1 miljarder kronor 2025 (figur 18 och tabell 13).

Figur 18. Formanskostnad diabeteslakemedel
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

22 https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/omprovning-av-lakemedel/arkiv-avslutade-omprovningar-lakemedel/2023-03-
24-fortydligad-formulering-av-subventionsbegransningen-for-glp-1-receptoragonister.html
23 Kombinerad GIP/GLP1-agonist
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Tabell 13. Kostnad och prognos inom férmdnen - diabetesldkemedel
Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

Ay 202l gea2 2023 2024 2025

Diabetes - Insulin 1029 997 1 003 1 003 1007 1007
(-2%) (-3 %) (1 %) (0 %) (0 %) (0 %)

Diabetes - Icke-insuiin 1261 1 545 1941 2141 2 666 3124
(24 %) (23 %) (26 %) (10 %) (25 %) (17 %)

Totalt 2290 2543 2944 3145 3673 4131
diabetesldkemedel (11 %) (11 %) (16 %) (7 %) (17 %) (12 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Adhd-lgkemedel

Hosten 2022 publicerade Socialstyrelsen nationella riktlinjer for vard och
stod vid adhd och autism [66]. Dar framkommer att allt fler personer har dia-
gnostiserats med adhd de senaste aren. I riktlinjerna beskrivs bland annat att
det finns stora skillnader 1 vard och véntetider for utredningar, samt att det
kan finnas en underbehandling av adhd i vissa grupper. Bland annat framgér
att det kan vara fallet vid alkohol- eller narkotikaproblem.

Diagnosen adhd forekommer i alla &ldrar och har for manga livslanga kon-
sekvenser [67]. Antalet personer som far en nyinsittning av adhd-lakemedel
okar. Under 2022 pabdrjade runt 40 100 nya patienter behandling med adhd-
lakemedel inom ldkemedelsforméanen, vilket kan jamforas med runt 35 100 ar
2021 [68]. Bland pojkar och mén ar anvindningen av adhd-ldkemedel vanlig-
ast 1 dldersgruppen 10—14 ar, bland flickor och kvinnor dr anvdndningen dér-
emot vanligast i de vre tonaren (1519 ar) [68].

Kostnadsutvecklingen inom omradet drivs 1 hog grad av den 6kande pati-
entpopulation som behandlas med adhd-ldkemedel. Samtidigt har sjunkande
prisnivaer, bland annat till f6ljd av patentutgang, dimpat kostnadsdkningarna
under de senaste aren.

Lisdexamfetamin (Elvanse) och metylfenidat stod for storst andel av de to-
tala kostnaderna ar 2022. Lisdexamfetamin och guanfacin (Intuniv) stod i sin
tur for storst andel av kostnadsdkningarna, &ven om guanfacin fortsatt star
for en begrénsad andel av totalkostnaderna inom omradet adhd-lakemedel.
Kostnaden for lisdexamfetamin 6kade med 17 procent 2022 jamfort med aret
dessforinnan och kostnaderna forvéntas dven oka framdver.

Samtidigt sjonk prisnivan®* for metylfenidat, vilket ledde till att kostna-
derna for metylfenidat sjonk med 17 procent mellan ar 2021 och 2022 trots
fler behandlade patienter. Prisnivin for metylfenidat forvéntas nu ha stabili-
serats och ddrmed forvintas kostnaderna dka framover i takt med ett kat an-
tal patienter.

Atomoxetin har sjunkit i pris med anledning av patentutgédng och efterfol-
jande generisk konkurrens. Effekten av patentutgdngen forvantas nu vara
uppnadd.

Kostnaden for adhd-ldkemedel inom férménen uppgick 2022 till 1,1 mil-
jarder kronor. Kostnaden forvéntas fortsatta oka till 1,3 miljarder kronor

24 Detta beddéms bero pa en forindring av takpriset for substanser. Lis mer om takpriser i Termer och begrepp.
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2023, 1,4 miljarder kronor 2024 och 1,5 miljarder kronor 2025 (figur 19 och
tabell 14).

Figur 19. Formanskostnad adhd-lakemedel
Miljoner kronor
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Tabell 14. Kostnad och prognos inom férmanen - adhd-ldkemedel

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

iz e ez, 2023 2024 2025
Adhd-lakeme- 1071 1 088 1149 1267 1373 1 483
del (4%) (2%) (6.%) (10 %) (8%) (8%)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Utvalda, framst biologiska, Idkemedel vid
inflammatoriska sjukdomar

I gruppen ingdr sdvdl TNF-hdmmare som flera andra ldkemedelsgrupper med
det gemensamt att de anvénds vid kroniska inflammatoriska sjukdomar. Det
handlar till exempel om Crohns sjukdom, ulceros kolit, reumatoid artrit, pso-
riasisartrit, psoriasis och axial spondylartrit. Socialstyrelsen publicerade upp-
daterade nationella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar 2021 [69]. Like-
medelsverket publicerade behandlingsrekommendationer om inflammatorisk
tarmsjukdom 2021 [70]. Anviandningen av dessa ldkemedel har dérefter fort-
satt att oka.

I Socialstyrelsens tidigare rapporter Gver ldkemedelsprognosen har det fun-
nits en ldkemedelsgrupp som bendmnts TNF-hdmmare och dess alternativ.
Bendmningen ér inte ldngre relevant, eftersom nya typer av lidkemedel och
utvidgade indikationer introducerats samt att det finns lakemedel i gruppen
som dven anvinds péd andra indikationer &n TNF-hdmmare. Det ror sig exem-
pelvis om anvéndning vid atopisk dermatit och astma. Fortsatt anvinds i stil-
let grupperingen utvalda, frimst biologiska, likemedel vid inflammatoriska
sjukdomar. I och med den nya grupperingen har antalet likemedel i den nya
gruppen utvidgats, jamfort med den tidigare gruppen.
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TNF-h&mmare

TNF-hdmmare dr en grupp biologiska ldkemedel for behandling av kroniska
inflammatoriska sjukdomar. Antalet patienter som behandlas med TNF-
hammare har 6kat och under 2022 behandlades omkring 45 500 unika patien-
ter med minst en TNF-hdmmare inom forménen (tabell 15).

Tabell 15. Antal patienter som har haft minst ett utag av minst en TNF-
hdmmare inom férmdnen

Arlig procentuell férandring inom parentes.

TNF-hammare 2018 2019 2020 2021 2022
. 18 232 22 283 26 749 30270
Adalimumab 12 590 (45 %) (22 %) (20 %) (13%)
14 079 13 492 13 585 13740
Etanercept 14 499 (-3 %) (-4 %) (1%) (1%)
. 2299 2134 1977 1858
Golimumab 2 502 (-8 %) (-7 %) (-7 %) (-6 %)
. 1 444 1426 1311 1154
Certolizumabpegol 1552 (-7 %) (-1 %) (-8 %) (-12 %)
. 146 142 100 84
Infliximalb 200 (-27 %) (-3%) (-30 %) (-16 %)
Antal unika individer som
haft minst ett uttag av minst 34 443 37 814 42 024 45 476
en TNF-hdmmare* 30117 (14 %) (10 %) (11 %) (8 %)

Kalla: Socialstyrelsens |Gkemedelsregister.

* Avser individer som hdmtat ut minst en TNF-hdmmare. Darfér ar summan av antalet patienter per likemedel inte det-
samma som det som redovisas har.

Adalimumab och etanercept stéar for storst andel av den totala forsdljningen
av TNF-hammare inom formanen medan anvéndningen av infliximab inom
forménen ar begransad.

Infliximab (Remicade), etanercept (Enbrel) och adalimumab (Humira)
gick av patent, 2015, 2016 respektive 2018 och for alla tre uppstod konkur-
rens frin biosimilarer. Over tid har skett en dvergang fran originallikemedel
till biosimilarer, 1 enlighet med nationella och regionala behandlingsrekom-
mendationer. Analyser tyder samtidigt pa att anvdndningen av biosimilarer
varierar mellan olika regioner.

For bade etanercept och adalimumab fanns tidigare aterbéringsavtal mellan
regioner och foretag, som sinkte likemedelskostnaderna ytterligare. Dessa
aterbaringsavtal paverkade valet av lakemedel och ddrmed ocksé kostna-
derna.?® Sjunkande prisnivéer, mitt som formanskostnad per DDD, beddéms
framst vara en foljd av behandlingsbyten fran originalpreparaten och pris-
sdankningar. Takten for behandlingsbyten fran originalpreparat har mattats av
och utrymmet for behandlingsbyten dr nu mer begrénsat. Utover nimnda be-
handlingsbyten sd driver nyinséttningar pd biosimilarer ocksd genomsnitts-
priset nedat. I hogre grad skriver man ut billigare alternativ av biosimilarer
vilket gor att dessa stdr for en allt stérre marknadsandel. Sammantaget antas
en avmattning i prisnedgidngarna som alltjimt fortsétter sjunka nagot, se figur
20.

23 Storleken pé aterbdringen ér sekretessbelagt och dérfor redovisas alla siffror i denna rapport innan &terbéring.
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Figur 20. Formanskostnad per ddd for adalimumab och etanercept
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Socialstyrelsens prognos

Samtidigt som prisnivén forvintas sjunka forvéntas antalet patienter i hog
grad fortsitta 6ka. Nedgangen i forménskostnader for TNF-hdmmare forvén-
tas mattas av och stabiliseras omkring 1,3 miljarder kronor per &r under pro-
gnosperioden (figur 21). Uppskattningarna inbegriper osdkerheter, exempel-
vis vad giller antalet patienter, hur manga som sétts over pa biosimilarer,
samt eventuell tillkomst av prissdnkningar under prognosperioden.

Figur 21. Formanskostnad TNF-hdmmare
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

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

Utover TNF-hdmmare omfattar gruppen interleukin (IL)-hdmmare, janu-
skinas (JAK)-hammare och flera andra likemedel mot kroniska inflammato-
riska sjukdomar. Lakemedlen utgdr ocksd alternativ med andra verknings-
mekanismer for patienter vid behandlingssvikt med TNF-hdmmare.
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Som ndmnts ovan behandlas allt fler patienter med TNF-hdmmare. For
vissa patienter kommer behandlingseffekten med TNF-hdmmare vara otill-
racklig och darmed kan anvdndningen av andra likemedel komma att dka.
Under senare ar har indikationerna for vissa av ldkemedlen ocksa utvidgats
till att &ven omfatta anvandning utan att TNF-hdmmare utgor behandlingsal-
ternativ.

Framover ar det tinkbart att ytterligare lakemedel kan tillkomma samt att
indikationer och subventioner kan komma att utvidgas.

IL-hGmmare

Likemedlen anvénds vid olika kroniska inflammatoriska sjukdomar. For in-
dikationen tilliggsbehandling vid svér astma ingar med begrénsning i for-
manen bland annat dupilumab (Dupixent), mepolizumab (Nucala) och ben-
ralizumab (Fasenra). Likemedelsverket har 2023 publicerat nya
behandlingsrekommendationer for astma [71]. Av IL-hdmmarna ingér dupi-
lumab (Dupixent) och tralokinumab (Adtralza) i formanen med begransning
vid atopisk dermatit.

Sammantaget har forséljningen i gruppen IL-hdmmare 6kat under 2022
och Socialstyrelsen bedomer att 6kningen kommer att fortsatta. TLV har i
juni 2022 inlett en omprovning av subventionen for IL-17 och IL-23-
hdmmare, som anvénds vid bland annat psoriasis och psoriasisartrit [72]. Ut-
over detta kan en forvintad patentutgang for ustekinumab (Stelara) under
2024 tinkas paverka kostnadsutvecklingen.

JAK-hdmmare

For niarvarande omfattas fem JAK-hdmmare av formanen; filgotinib (Jyse-
leca), baricitinib (Olumiant), upadacitinib (Rinvoc), tofacitinib (Xeljanz) och
abrocitinib (Cibinqo) med varierande indikationer och subventionsbegrins-
ningar. Exempelvis omfattas tre av JAK-hdmmarna av férménen vid atopisk
dermatit och tre vid ulcerds kolit. Det dr troligt att anvindningen av och dar-
med kostnaderna for JAK-hdmmare kommer att 6ka under prognosperioden.
Samtidigt limnade EMA i november 2022 en rekommendation om att be-
gransa anvindningen av JAK-hdmmare i vissa patientgrupper for att mini-
mera risken for allvarliga biverkningar [73], vilket kan komma att paverka
utvecklingen.

Ovriga IGkemedel

Bland de 6vriga ldkemedlen i gruppen finns exempelvis vedolizumab
(Entyvio) mot ulcerds kolit och Crohns sjukdom dér en subkutan beredning
ingar i formanen med begriansning. Likemedlet finns dven i en intravends be-
redningsform for slutenvarden. Anvdndningen av vedolizumab inom {or-
manen har 6kat och utvecklingen forvintas fortsitta.

Omalizumab (Xolair) omfattas av forméanen vid bland annat svér allergisk
astma. Under de senaste aren har anvindningen av omalizumab Okat kraftigt.
En forflyttning fran rekvisition till forménen bedoms ha bidragit till en del av
okningen av forsiljningen inom formanen. Okningen forvintas fortsitta un-
der 2023. Aven tezepelumab (Tezspire) ingar i formanen med begriinsning
vid svar astma. Under 2024 antas patentutgang for omalizumab vilket forvén-
tas ddmpa kostnadsokningen.
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Total kostnadsutveckling for utvalda, frdmst
biologiska, Idkemedel vid inflammatoriska sjukdomar

Anvindningen av sdvidl TNF-hdmmare som IL-hdmmare och JAK-hdmmare
forvintas 6ka under prognosperioden. Under kommande ar forvintas IL-
hdmmarna sta for de storsta kostnadsokningarna i gruppen. Detta beror i hog
grad pa att flera nya ldkemedel tillkommit samtidigt som indikationer i vissa
fall utvidgats. Okningen av antalet patienter som behandlas med IL-himmare
kan ocksé, som tidigare ndmnts komma att spegla 6kningen av antalet patien-
ter som forskrivs TNF-hdmmare.

Kostnaderna for utvalda, framst biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska
sjukdomar forvintas 6ka fran 3,9 miljarder kronor 2022 till 4,4 miljarder kro-
nor 2023, 4,8 miljarder kronor 2024 och 5,0 miljarder kronor 2025 (figur 22
och tabell 16).

Tabell 16. Kostnad och prognos inom férmdnen - vtvalda, framst biolo-
giska, ldkemedel vid inflammatoriska sjukdomar

Formanskostnad i milioner kronor. Arlig procentuell fdréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2hae 202l zha2 2023 2024 2025
Utvalda, framst bi-
ologiska, lakeme- 3466 3637 3854 4384 4775 5015
del vid inflamma- (7 %) (5 %) (6 %) (14 %) (9 %) (5 %)
toriska sjukdomar
Varav TNF- 1928 1633 1343 1312 1313 1290
hdmmare (-7 %) (-15 %) (-18 %) (-2 %) (0 %) (-2 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Figur 22. Formanskostnad utvalda, framst biologiska, Idkemedel vid
inflammatoriska sjukdomar
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Ovriga l1dkemedel inom férmdnen

Resterande del av den totala formanskostnaden utgdrs av ldkemedel som an-
vinds inom andra terapiomriden &n de som beskrivits ovan. Dessa dvriga 14-
kemedel beskrivs i detta avsnitt. For att finga ldkemedlens inverkan pé kost-
naderna har ett antal lyfts ut for att analyseras ndrmare men for resterande

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2023-2026
SOCIALSTYRELSEN



lakemedel 1 denna grupp antas den underliggande trenden kunna prognosti-
sera kostnaderna framdver.

Under 2021 minskade kostnaderna for denna grupp som helhet. Denna av-
mattning var tillfallig och under 2022 6kade kostnaderna éter, totalt med 7
procent jamfort med foregaende ar. Inom gruppen med Gvriga formanslike-
medel finns sdédana som kan komma att fa stor inverkan pa ladkemedelskost-
naderna. Det handlar om forhallandevis dyra likemedel, dér antalet patienter
som kan vara aktuella for behandling potentiellt sett dr stort. Det var ocksé
den hir gruppen, Ovriga specialgranskade likemedel, som stod for storst an-
del av totala kostnadsokningar inom forménen.

Den totala kostnaden for 6vriga forménsldkemedel forvintas fortsatt 6ka
framdver (figur 23 och tabell 17). Detta kan bland annat forklaras av 6kade
kostnader for likemedel som nyligen introducerats i formanen. Aven den
hoga inflationen samt TLV:s kommande hojning av takpriser tros paverka
kostnaderna i viss man framover (se avsnittet Inflationens paverkan pd for-
manskostnaderna). Den totala forménskostnaden for gruppen dvriga ldkeme-
del prognostiseras oka fran 15,6 miljarder kronor 2022 till 16,9 miljarder kro-
nor 2023, 17,4 miljarder kronor 2024 och 18,0 miljarder kronor 2025. Har
finns det dock stora osékerheter som kan paverka utfallet i olika riktningar,
exempelvis omvirldsfaktorer och introduktionen av nya ldkemedel.

Figur 23. Formanskostnad dvriga lakemedel
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.
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Tabell 17. Kostnad och prognos inom férmdnen - dvriga lakemedel
Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

2020 2021 2022 2023 2024 2025
Ovriga I8kemedel 14911 14 632 15 645 16 864 17 348 18016
inom férménen (6 %) (-2 %) (7 %) (8 %) (3 %) (4 %)

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Nedan redogors for antaganden for négra av de lakemedel inom gruppen 6v-
riga forménsldkemedel som analyserats mer detaljerat i prognosen och som
beddms ha stor paverkan pa formanskostnaderna framover.

Nya [Gdkemedel vid cystisk fibros

Sedan den december 2022 ingér flera nya behandlingar som anvénds vid cys-
tiskt fibros 1 ldkemedelsformanen. Detta inkluderar: elexakaftor, ivakaftor
och tezakaftor (Kaftrio), ivakaftor och tezakaftor (Symkevi) samt ivakaftor
(Kalydeco) [74]. Sedan tidigare ingar dven ivakaftor och lumakaftor (Or-
kambi) i forméanen.

Kaftrio anvinds i kombination med Kalydeco. Detta likemedel har en in-
dikation som medger behandling av fler patientgrupper &n Orkambi. Det &r
troligt att ménga patienter som tidigare behandlats med Orkambi framover
istillet kommer att behandlas med Kaftrio i kombination med Kalydeco. Or-
kambi dr dock indicerat for barn mellan 2—5 ar och finns dven i annan bered-
ningsform (granulat). Bland annat darfor dr det troligt att en liten grupp pati-
enter fortsatt kommer att behandlas med Orkambi.

Sedan kan Kalydeco d@ven anvindas i monoterapi av en liten grupp patien-
ter med en viss mutation (R117h-mutation).?

Slutligen finns d&ven Symkevi som anvinds 1 kombination med Kalydeco.
Detta likemedel kan komma att utgdra ett alternativ for vissa patienter.

Det ar troligt att dessa nya ldkemedel kommer att ha en stor kostnads-
missig paverkan framover. Trots att antalet patienter som kommer att be-
handlas dr begrénsat s ér priset for ldkemedlen mycket hogt, vilket far stora
kostnadsméssiga konsekvenser. Data fran svenska CF-registret tyder pé att
det finns drygt 530 patienter som &r aktuella for Kaftrio (i kombinationsre-
gim med Kalydeco).?’ Ett ars behandling med Kaftrio i kombination med Ka-
lydeco uppgér till 2,1 miljoner kronor (AUP). Om alla dessa patienter skulle
behandlas kommer den totala kostnaden &verstiga 1,1 miljarder kronor end-
ast for denna behandlingsregim. Det bor noteras att det for dessa ladkemedel
finns aterbaringsavtal mellan foretag och regioner och eftersom prognosen ér
exklusive aterbdring dr de faktiska kostnaderna lagre.

Bland de patienter som dr aktuella for Kaftrio i kombination med Ka-
lydeco finns troligen en mindre grupp patienter som, &tminstone initialt,
kommer avvakta med behandling. Samtidigt finns en del patienter som sedan
tidigare behandlats med Orkambi. Den budgetpaverkan (i AUP) som foljer
av introduktionen av Kaftrio dr dessutom ldgre dn de 1,1 miljarder kronor
som nidmndes ovan bland annat eftersom en del patienter sedan tidigare

26 For mer detaljerad information om aktuella patientgrupper hinvisas till produktresuméer for de aktuella likemedlen
som finns att tillga pa Likemedelsverkets hemsida: https://www.lakemedelsverket.se/sv
?7 Data fran juli 2022.
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behandlas med Orkambi. Kostnaden for behandling med Orkambi uppgér
namligen till runt 1,4 miljoner kronor per patient och ar (AUP).

Figur 24 visar andelen patienter som hdamtat ut Orkambi under 2022 forde-
lat pé olika aldersgrupper. Cirka 15 procent av alla patienter som hdmtade ut
Orkambi under 2022 var yngre dn 6 ar (figur 24). Orkambi 4, till skillnad
fran Kaftrio 1 kombination med Kalydeco, dven indicerat for barn under 6 ars
alder (fran 2 ars alder).

Figur 24. Antal (unika) patienter som hamtat ut ivakaftor och
lumakaftor (Orkambi) under 2022 fordelat pa olika dldersgrupper.

Under 2022 hamtade totalt 227 personer ut ivakaftor och lumakaftor (Orkambi) inom
lakemedelsférmanen. Figuren visar férdelningen av dessa patienter éver
aldersgrupperna: 0-5 ér, 6-17 ar och 18 ar eller aldre.

15%

48%

38%

0-5ar m&17ar 18 ellerdldre

Kdlla: Socialstyrelsensl&kemedelsregister

Framover forvéntas de allra flesta patienter som dr aktuella for Kaftrio 1 kom-
bination med Kalydeco respektive Kalydeco i monoterapi sittas in pa be-
handlingen redan under det forsta aret efter marknadsgodkdnnande. Merpar-
ten av dessa forvintas séttas in pa behandling redan under det forsta halvéret.
Barn under 6 ars dlder som behandlas med Orkambi forvéntas fortsatt std
kvar pa den behandlingen.

Den mycket snabba insdttningen som antas beror pé flera faktorer. Detta
inkluderar bland annat att det finns ett stort behov hos den aktuella patient-
gruppen och sjukdomens allvarlighetsgrad samtidigt som data tyder pa att
manga patienter redan paborjat behandling. Dessutom bor det ndmnas att av-
talet mellan regionerna och foretaget for dessa ldkemedel har en takkon-
struktion®®. Uppgifter tyder pa att regionerna betalar fullpris upp till ett visst
tak [75]. En sddan konstruktion kan pdverka incitamenten for att sétta in nya
patienter pa behandling.

Det finns dock faktorer som gor prognosen osédker. Bland annat rader osa-
kerhet kring inséttningstakt, foljsamhet till behandling och behandlingsav-
brott 1 klinisk praxis. Samtidigt kommer ett antal patienter tillkomma &rligen.
Givet de stora kostnader dessa ldkemedel dr forenade med kan sddana fak-
torer fa en mycket stor paverkan pa prognosen.

28 Bekriftat av TLV via mejl 2023-02-09.
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CGRP-h&mmare, migrdn

Som forebyggande behandling av migrdan omfattas fyra godkidnda sa kallade
CGRP?’-himmare av forménen med begrinsning: erenumab (Aimovig), fre-
manezumab (Ajovy), galkanezumab (Emgality) och eptinezumab (Vyepti).

NT-rédet antog i sin rekommendation for erenumab i januari 2019 att an-
talet patienter som kommer att behandlas kommer att uppga till cirka 2 000,
utifrdn de patienter som omfattas av rekommendationen och den begriansning
som finns i1 subventionsbeslutet frdn TLV [76]. I TLV:s beslutsunderlag for
galkanezumab angavs att foretaget uppskattade att runt 3 000 patienter kom-
mer kunna vara aktuella for behandling med CGRP-hdmmare.

Under 2021 behandlades runt 5 200 patienter och under 2022 behandlades
runt 6 400 patienter med en CGRP-hdmmare. Stora regionala skillnader fore-
ligger. Antalet patienter som kan vara aktuella framdver for behandling med
dessa likemedel ar osdkert. Likemedlen subventioneras exempelvis bara om
de forskrivs av neurologer och likare som ar verksamma vid klinik eller en-
het specialiserad pa behandling av kronisk migrén. Tillgangen till neurologer
varierar dver landet.

Socialstyrelsen antar att kostnaderna for dessa liakemedel kommer fortsétta
oka under prognosperioden. Samtidigt har TLV i maj 2022 inlett en omprov-
ning av subventionen for CGRP-hdmmare [77] som kan komma att paverka
utvecklingen. Sammantaget gors antagandet for prognosen att runt 7 000 pa-
tienter kommer att behandlas under 2023. En CGRP-hdmmare for peroral be-
handling, forebyggande och akut behandling, rimegepant (Vydura) har dven
fatt marknadsforingstillstdnd under 2022.

Sakubitril/valsartan (Entresto)

Sakubitril/valsartan anvidnds for behandling av hjértsvikt med nedsatt ejekt-
ionsfraktion och finns i ldkemedelsférménen sedan 2016. Introduktionen har
varit relativt ldngsam, men anvandningen har okat kraftigt sedan 2017. Sedan
2021 ingar &ven SGLT2-hdmmare i ldkemedelsformanen och rekommende-
ras som basbehandling® av hjirtsvikt med nedsatt ejektionsfraktion medan
sakubitril/valsartan foljer efter dessa i behandlingstrappan [57, 78]. Det van-
tas leda till att 6kningstakten 1 antalet patienter som behandlas med
sakubitril/valsartan mattas av och en successiv avmattning av kostnadstill-
véxten har antagits 1 prognosen.

PCSK?-hdmmare

PCSK9-hdmmarna evolokumab (Repatha) och alirokumab (Praluent) an-
vénds for behandling av hoga kolesterolviarden. Evolokumab introducerades 1
lakemedelsformanen 2016 och alirokumab 2017. Subventionen har succesivt
utvidgats, senast 1 borjan 2022, och dessa ldkemedel ingér i forménen {or pa-
tienter med lagre kolesterolnivaer an tidigare. Fordndringarna i subventions-
begransningarna innebir att de inkluderar behandling av en allt storre pati-
entpopulation. Antalet personer som hamtar utan ndgot av dessa lakemedel
pa recept 6kade med omkring 50 procent per &r de senaste tre aren och

29 kalcitoningenrelaterad peptid
30 Tillsammans med ACE-himmare, betablockerare och MRA
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uppgick 2022 till 7 700 personer. Antalet som behandlas med PCSK9-
hdmmare forvéntas fortsétta 6ka under prognosperioden.

Transtyretinamyloidos — tafamidis (Vyndaqgel)

Tafamidis 61 mg (Vyndagel) ingér i forménen med begrinsning sedan sep-
tember 2021 och det finns ett terbdringsavtal mellan foretaget och region-
erna géllande produkten. Subventionsbegriansningen omfattar behandling av
arftlig transtyretinamyloidos (ATTRyv, dven kallad ”Skelleftesjukan”) utan
betydande sjukdomssymtom fran andra organ &n hjartat eller som behandling
av forvirvad sjukdom (vildtyp) [79].

Det finns runt 450 personer i Sverige med ATTrv och en andel av dessa ar
aktuella for behandling enligt nuvarande subventionsbegransning. Férekoms-
ten av vildtyp &r inte klarlagd och uppskattningar har visat att drygt 2 000 pa-
tienter kan ha sjukdomen i Sverige, men det dr osdkert hur stor andel som har
nytta av behandlingen [80]. Under 2022 hdmtade drygt 200 personer ut ta-
famidis pé recept och antalet forvéntas oka ytterligare de kommande aren.

Hemofili A —emicizumalb (Hemlibra)

Patienter med hemofili A (blodarsjuka typ A) har brist pa koagulationsfaktor
VIII, ett utav de protein som blodet behdver for att kunna koagulera. Behand-
ling sker 1 huvudsak med koagulationsfaktor VIII-ldkemedel. Sedan varen
2022 ingéar forebyggande behandling med emicizumab (Hemlibra) i likeme-
delsformanen med generell subvention®! och det finns dven aterbéringsavtal
tecknat mellan regionerna och foretaget [81]. I prognosen antas en mindre
andel av patienterna som idag star pa regelbunden behandling med koagulat-
ionsfaktor VIII-likemedel successivt flytta &ver till emicizumab. Aterbi-
ringsavtalen for koagulationsfaktor VIII-lakemedel gar ut under 2023, vilket
kan paverka forsdljningen av emicizumab.

Inflationens pdverkan pd férmdanskostnaderna

Inflationstakten 1 Sverige och 6vriga EU har stigit kraftigt sen slutet av 2021
[82-84]. Priserna for likemedel inom formanen ar dock till hog grad regle-
rade. TLV beslutar om huruvida ett 1dkemedel ska ingé i férménen samt in-
kops- och forséljningspris utifran en viardebaserad prissittning reglerad i la-
gen (2002:160) om lakemedelsforméaner. Det &r framforallt priser for
konkurrensutsatta substanser vilka omfattas av periodens vara-systemet som
troligen paverkas av den hoga inflationen. For dessa har prisnivderna i regel
sjunkit till f6ljd av generisk konkurrens och det kan finnas utrymme for ror-
lighet i pris &ven uppat trots att konkurrensen i sig 4r en ddimpande faktor.*?
Det finns stora osdkerheter relaterade till hur stort utrymmet for prishdj-
ningar dr och hur mycket som aterstér efter den period med hog inflation som
varit. Detta utrymme paverkas dven av valutakursforidndringar, dir en 14g
kronkurs kan minska utrymmet och potentiellt leda till pishdjningar. TLV

31 Tidigare subvention var begrinsad till patienter med antikroppar mot faktor VIII-koncentrat, vilket inte havts med
upprepade immuntoleransbehandlingar (ITT).

321 en del fall har TLV faststillt takpriser som reglerar hur hoga priserna pa forpackningar i utbytesgrupper kan vara.
Mer information finns att tillga pa tlv.se.
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inledde hosten 2022 en 6versyn av takprissystemet for utbytbara produkter
inom ldkemedelsformanen med syfte att utforma ett hallbart system som
dven fungerar i tider av ekonomisk forandring. Som en forsta atgard kommer
en engangshojning av takpriser ske frdn och med 1 juni 2023 for vissa pro-
dukter®*[11]. Takprishdjningar gor att utrymmet for eventuella prishdjningar
okar vilket kan leda till kostnadsokningar. En viss justering av prognosen har
gjorts for att viga in dessa potentiella kostnadsdkningar. Samtidigt har hoj-
ningen av taket i hogkostnadsskyddet en ddmpande effekt pa kostnadsut-
vecklingen.

3 Grupper med faststéllt takpris eller omprovningstakpris samt ytterligare minst ett av tvé foljande kriterium: 1) Det
lagsta mojliga takpriset per forpackning dr mindre dn 15 kronor. 2) Priset for periodens vara dr minst 85 procent av
takpriset eller sd har inget foretag bekriftat tillhandahallande. For ytterligare information se
https://www.tlv.se/press/nyheter/arkiv/2023-03-17-tlv-forbereder-for-hojning-av-takpriser.html
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Prognos — smittskyddslGkemedel

Smittskyddsldkemedel dr lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168). Smittskyddsldkemedel subventioneras helt for patienten, och syf-
tet dr att tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smitt-
samma sjukdomar. Smittskyddslikemedel begréinsas inte till specifika like-
medel, utan avser alla lidkemedel som forskrivits av ldkare mot en
allménfarlig sjukdom och som ldkaren bedomt minskar risken for smittsprid-
ning.

Bland de allménfarliga sjukdomarna finns exempelvis hepatit A—E, hivin-
fektion, kolera, mjéltbrand och svar akut respiratorisk sjukdom (sars). Smitt-
skyddsldkemedel mot hepatit C och hiv star for den storsta andelen av kost-
naderna. Tillsammans stod de for omkring 98 procent av kostnaderna for
smittskyddslakemedel 2022. I denna rapport analyseras och redovisas en se-
parat prognos for hepatit C-lakemedel och for hivlakemedel som forskrivs
enligt smittskyddslagen.

Tabell 18 nedan visar historiska kostnader och en prognos for 2023-2025.
For bada dessa lakemedelsgrupper finns dven en viss anvdndning utanfor
smittskyddsforskrivningen. Likemedel som forskrivits inom den vanliga for-
manen ingdr 1 kostnaden for 6vriga lakemedel, vilken beskrivits tidigare i
prognosen for forménsldkemedel.

Tabell 18. Kostnad och prognos — smittskyddslakemedel (hepatit C och
hiv)

Miljoner kronor exklusive aterbaringsavtal. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

iz g ol 2023 2024 2025
Hepatit 606 541 491 546 546 546
C-lékemedel 48%)  (11%) (9% (1% (0%) (0%)
vEkemodel 609 600 619 635 654 672

(-5 %) (-1 %) (3 %) (3 %) (3 %) (3 %)
Totalt IGkemedel mot 1215 1141 1110 1181 1199 1217
Hepatit C och Hiv (33%) (6%) (3%) (6% 2% (2%

Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Hepatit C-ldkemedel

Hepatit C ar en allméinfarlig sjukdom dér ett virus infekterar levern och ska-
dar levercellerna. De flesta med hepatit C lever i manga ir utan symtom, men
efter en tid kan patienterna utveckla skrumplever och levercancer, och vissa
kan behova levertransplantation for att 6verleva. Hepatit C-infektion behand-
las med likemedel som riktar sig direkt mot hepatit C-viruset och i mer &n 95
procent av fallen blir patienterna botade [85]. Prevalensen i Sverige ar cirka
20 000-35 000 kroniskt smittade personer [86].

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2023-2026
SOCIALSTYRELSEN

65



66

Effektiv behandling mot hepatit C infroducerades
2014

Ar 2014 godkiindes de forsta direktverkande antivirala likemedlen for be-
handling av hepatit C. Nir dessa lakemedel introducerades var kostnaden hog
och antalet patienter stort, vilket medforde att likemedlen till en borjan en-
bart subventionerades for behandling av de svérast sjuka.

Nya aterbaringsavtal tradde i kraft 2018, som foranledde fordndrade NT-
rddsrekommendationer om behandling av samtliga patienter (oavsett fibros-
stadium i levern). Det resulterade i en stor 6kning av antalet behandlade pati-
enter, framfor allt 2018 (se figur 25). Ar 2020 forhandlade regionerna och li-
kemedelsforetagen fram nya aterbaringsavtal som gillde mellan den 1 januari
2021 och 31 december 2022 [85]. Nuvarande aterbaringsavtal for ldkemedel
mot hepatit C géller till och med den 31 december 2023 [87].

Antalet patienter kan forvantas dka framover

Under perioden 2015-2020 minskade antalet fall av hepatit C arligen. Ar
2021 rapporterades ndgot fler fall till Folkhdlsomyndigheten &n 2020, men
fortsatt farre 4n aren fore pandemin [88]. Hepatit C-fallen 2022 var i stort sett
lika manga som under 2021 [89]. Sedan 2018 har dven antalet patienter som
arligen behandlas mot hepatit C minskat (figur 25).

Orsaken bakom minskningen dr komplex och forklaringarna kan inkludera
okad tillganglighet till sprututbytesprogram och minskad smittspridning nér
allt fler smittade erbjuds botande behandling. I takt med att fler patienter be-
handlas blir det antagligen ocksa mer resurskrédvande att hitta och behandla
nya patienter, exempelvis aktiva injektionsmissbrukare. Samtidigt ar det tro-
ligt att covid-19-pandemin har paverkat landets infektionskliniker, vilket kan
ha forsvarat arbetet med att identifiera och behandla patienter med hepatit C.

WHO har som globalt mal att eliminera hepatit B och C som allvarligt hot
mot folkhélsan i vdrlden till & 2030 [90]. I juni 2022 publicerades en nation-
ell handlingsplan for eliminering av hepatit C i Sverige, som syftar till att
uppfylla WHO:s mal [91].

Med anledning av elimineringsplanen och att pandemins paverkan pa in-
fektionsklinikerna kan antas vara 6vergaende, gors det sammantagna anta-
gandet att antalet patienter som behandlas mot hepatit C kan forvintas ka
ndgot 2023 och 2024, for att sedan stabiliseras pd ungefdr samma niva framo-
ver.
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Figur 25. Antal patienter* som behandlats med hepatit C-lakemedel
2017-2022 (inom smittskydd)
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* Bortfall av personnummer/samordningsnummer paverkar uppskattningarna av antal patienter.
Déarfor bér dessa data tolkas med wviss forsiktighet.

Kdlla: Socialstyrelsensl&kemedelsregister

Kostnaderna for hepatit C-ldkemedel uppgick till 491 miljoner kronor 2022
och forvéntas oka till 546 miljoner kronor 2023 for att sedan stabiliseras pa
ungefdr samma niva under kommande ar (figur 26). Enligt den géllande
overenskommelsen mellan staten och regionerna for 2023 ersétter staten 70
procent av kostnaderna for hepatit C-ldkemedel (fore aterbaring) [1]. Kostna-
derna i prognosen r fore dterbdring.

Figur 24. Totala kostnader hepatit C-ladkemedel inom smittskydd
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Hividkemedel

I Sverige lever drygt 8 000 personer med hiv** [92]. Under 2021 rapportera-
des ungefar 350 fall av hiv i Sverige vilket &r pd samma niva som aret innan.
Diremot ar det lagre &n aren innan covid-19-pandemin (2015-2019) da un-
gefir 400-500 fall av hiv rapporterades arligen [93].

34 registrerad hivdiagnos i kvalitetsregistret InfCareHIV vid arsskiftet 2021/2022
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Behandling mot hiv sdnker virusnivén till praktiskt taget ométbara nivéer 1
blodet. Modern kombinationsbehandling med tre eller fler likemedel har
gjort att smittspridning, sjuklighet och risk for fortida dod snabbt har mins-
kat. Kombinationsbehandlingar angriper viruset pd olika sétt och blir dérfor
mer effektiva dn om likemedlen anvinds var for sig. Dessutom motverkar
kombinationsbehandlingar att viruset blir resistent mot likemedlen.

For hivldkemedel finns ett antal substanser med generisk konkurrens, men
dessa finns dven som en del 1 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 [94].

Under flera ar har kostnaderna for hivldkemedel sjunkit trots att antalet
personer som behandlas for hiv okar. Detta beror till stor del pa patentut-
gangar inom omradet, sjunkande priser och 6kad foljsamhet till RAV:s re-
kommendation om att anvinda de billigare behandlingsalternativen. Under
senare tid har dock kostnadsminskningarna mattats av och kostnaderna 6kade
under 2022 jamfort med 2021.

Kostnaderna uppgick till 619 miljoner kronor 2022, vilket dr en 6kning
med 3 procent jamfort med &ret innan. Kostnaderna antas fortsétta 6ka och
berdknas uppga till 635 miljoner kronor 2023, 654 miljoner kronor 2024 och
672 miljoner kronor 2025 (figur 27 och tabell 18).

Figur 27. Totala kostnader hiviakemedel inom smittskydd
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Prognos — rekvisitionsldkemedel

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel analyseras pa mer dvergri-
pande niva dn for formansldkemedel och smittskyddsldkemedel. Till skillnad
fran tidigare ars rapporter ingar kostnader for rekvisitionslikemedel fran alla
regioner eftersom alla regioner numer rapporterar in data till E-hdlsomyndig-
heter (se mer information i bilaga 3). Det gor att det kan finns vissa skillna-
der 1 den historiska forséljningen av rekvisitionsldkemedel mellan rappor-
terna. Det &r framst lakemedel for tumorer och rubbningar i immunsystemet
som driver kostnadsutvecklingen bland rekvisitionslikemedel (figur 28). Hi-
storiska data for vissa avancerade terapier (ATMP) saknas 1 E-hdlsomyndig-
hetens databas Concise som ligger till grund for prognosen. Prognosen inklu-

derar dock dven en beddmning av kostnadsutvecklingen for

rekvisitionsldkemedel inklusive ATMP. Total kostnadsutveckling och pro-

gnos presenteras i figur 29 och tabell 19.

Figur 28. Kostnadsutveckling av rekvisitionsldkemedel fordelat pa
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten.
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Figur 29. Lakemedelskostnader for rekvisition
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Kdlla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

Kostnadsokningen under 2022 var 10 procent jimfort med foregaende ar. Det
kan jimforas med 7 procent 2021 och 4 procent 2020 (tabell 19). De tio
storsta ldkemedlen inom rekvisition stod for 44 procent av kostnaderna 2022.
Fyra av de tio storsta likemedlen anvénds helt eller till stor del inom onko-
logi. Bland 6vriga likemedel kan f6ljande ndmnas: immunglobuliner, som
anvinds bl.a. vid olika immunbristtillstdnd; aflibercept (Eylea), som anvénds
vid 6gonsjukdomar; vedolizumab (Entyvio), som anvinds vid ulcerds kolit
och Crohns sjukdom; infliximab (Remicade), som &r en TNF-hammare och
anvinds vid flera inflammatoriska sjukdomar; patisiran (Onpattro), som an-
vinds vid Skelleftesjukan, och natalizumab (Tysabri) som anvinds vid MS.

Tabell 19. Kostnad och prognos - rekvisitionslékemedel

Miljoner kronor. Arlig procentuell féréndring inom parentes.

Prognos Prognos Prognos

AL A2 A 2023 2024 2025
Rekvisitions- 10284 11054 12143 13565 14748 15893
lékernedel (4.%) (7 %) (10 %) (12%) (9 %) (8 %)

Kdalla: E-h&lsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel forvéntas 6ka fran 12,1 miljarder kro-
nor 2022 till 13,6 miljarder kronor 2023 (12 procent) och till 14,7 miljarder
kronor 2024 (9 procent) och till 15,9 miljarder kronor 2025 (8 procent). For
2026 uppskattas kostnaderna fortsitta oka till 17,0 miljarder kronor.

Onkologiska rekvisitionslkemedel

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

Sedan 2015 har immunoterapi introducerats i behandlingen av cancersjuk-
domar, vilket har forbattrat behandlingsresultaten avsevirt. Behandlingsme-
toden har successivt blivit allt vanligare samtidigt som nya ldkemedel
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introducerats och indikationerna har utokats. Denna utveckling forvéntas
fortsdtta over prognosperioden.

Precis som for forméanslakemedel har kostnaderna for onkologildkemede
inom rekvisition uppvisat en stadig 6kning under de senaste dren. Denna till-
vixt antas fortsitta under prognosperioden. De tio storsta onkologilikemed-
len stér for 78 procent av kostnaderna for onkologi inom rekvisitionen
2022.% Dessa har ssmmantaget haft en kraftig tillviixt under de senaste aren.
Under 2022 sticker framforallt daratumab (Darzalex) ut och stdr for mer dn
50 procent av 6kningen inom onkologiomradet. Daratumab, dr en mono-
klonal antikropp som anvénds vid multipelt myelom. En av de tio mest sélda
substanserna minskade dock i kostnad mellan ar 2021 och 2022. Det géller
rituximab, dir det numera finns konkurrens fran biosimilarer. Aven for be-
vacizumab, och pertuzumab som tidigare ar haft en hog kostnad finns det bi-
osimilarer tillgéngliga och kostnaden for dessa substanser minskade under
2022. Patentutgdngen for pemetrexed och efterfoljande generiska konkurrens
bidrog ocksa till att matta av kostnadsokningarna inom omradet. Utdver pa-
tentutgangar kan kostnaderna for onkologildkemedel dven fordndras om nya
beredningsformer av likemedel tillkommer. Det kan exempelvis medfora
forflyttningar av kostnader fran rekvisition till lakemedelsformanen. Under
prognosperioden forvintas dven nya behandlingar tillkomma, nya kombinat-
ioner av substanser, samt utvidgning av indikationer for vissa ldkemedel,
som kan péaverka kostnadsutvecklingen av rekvisitionslakemedel. Har kan
exempelvis glofitamab ndmnas, som dr en ny, dnnu inte godkiand, behandling
vid olika former av lymfom.

135

Lakemedel for avancerad terapi

Lakemedel for avancerad terapi, Advanced Therapy Medicinal Products
(ATMP), ér biologiska likemedel som baseras pa celler, vavnader och gener.
I dag finns en del godkinda ldkemedel av denna typ, som dr avsedda for ett
begrinsat antal patienter. De kommande dren kommer fler nya ATMP-
behandlingar att introduceras. Den hoga ldkemedelskostnaden kommer san-
nolikt driva kostnadsutvecklingen initialt, snarare dn antalet patienter. Allt ef-
tersom fler ldkemedel inom omradet godkdnns ar det dven troligt att allt fler
patienter blir aktuella f6r behandlingarna.

Som exempel p4 ATMP kan ndmnas tisagenlekleucel (Kymriah) och ax-
ikabtagen-ciloleucel (Yescarta). Kymriah fick rekommendation fran NT-
radet 2019 om anviandning vid akut lymfatisk B-cellsleukemi [95] och
Yescarta fick samma ar rekommendation fran NT-rddet om anvéndning vid
diffust storcelligt B-cellslymfom och primért mediastinalt storcelligt B-cells-
lymfom, efter tva eller fler linjer av systemisk terapi [96].

Ytterligare exempel dr genterapierna onasemnogen-abeparvovek (Zol-
gensma) och voretigen-neparvovek (Luxturna) som fick rekommendation
fran NT-rddet om anvindning 2022 [97, 98]. For brexukabtagen autoleucel

33 Substanser som anvénds vid cancer men anvéindning vid andra indikationer fSrekommer

36 Pembrolizumab (Keytruda), nivolumab (Opdivo), rituximab (Mabthera och biosimilarer), daratumumab (Darzalex),
ipilimumab (Yervoy), trastuzumab emtansin (Kadcyla), atezolizumab (Tecentriq), pertuzumab och trastuzumab
(Phesgo), karfilzomib (Kyprolis) och panitumumab (Vectibix).
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(Tecartus) och for atidarsagen-autotemcel (Libmeldy) har NT-radet under
2022 respektive 2023 lamnat rekommendationer om anvandning [99, 100].

Efter hdlsoekonomisk virdering kan NT-rddet komma att Idmna ytterligare
rekommendationer om anviandning av ldkemedlen i denna grupp.

Sannolikt kommer dessa behandlingar att leda till kostnadsdkningar men
dven till lagre kostnader for andra ldkemedel som anvénds i1 dag, bide like-
medel inom formanen och rekvisitionslakemedel. Det finns en stor potential i
att behandla patienter med dessa nya lakemedel, vilka 1 ménga fall kan vara
botande. Samtidigt finns stor osdkerhet gillande exempelvis langtidseffekter.
Det finns flera osdkerheter forknippade med uppskattningar av framtida kost-
nader, sdsom hur manga patienter som kommer att behandlas och vad be-
handlingarna kommer att kosta. Regionernas forutsittningar att finansiera
dessa likemedel kommer ocksa att paverka i vilken utstrackning likemedlen
kommer att anvindas.

For att ta hinsyn till kostnaden for ATMP-likemedel har prognosen for
rekvisitionslikemedel justerats upp med cirka 200 miljoner kronor for 2023,
cirka 350 miljoner kronor for 2024 och cirka 400 miljoner kronor 2025. De
data som ligger till grund for prognosen inkluderar inte kostnader for dessa
behandlingar och Socialstyrelsen saknar uppgifter om faktiska priser for
dessa likemedel, vilket bidrar till att osékerheten kring denna justering ar
mycket stor.
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Osdkerhetsfaktorer i prognoserna

I prognosarbetet har flera faktorer identifierats som kan paverka kostnaderna
for formans-, rekvisitions- och smittskyddsldkemedel framdver. De faktiska
kostnaderna 2023—-2026 kan bli hogre eller ldgre &n prognostiserat. Dessutom
okar osdkerheten 1 prognoserna ju ldngre fram i tiden prognosen stracker sig.
De osékerheter som diskuteras i detta kapitel avser frimst kostnader for lake-
medel som forskrivs inom likemedelsformanen. Flera av dessa osdkerheter
ar dock dven relevanta for rekvisitionslikemedel och smittskyddsldkemedel.

Osékerheterna som identifierats har bedomts pa en tregradig skala: lag,
medelhog och hog. I viss mén dverlappar de med varandra. I tabell 20 ges en
oversikt utifrdn storleken pd osdkerheten och dess potentiella inverkan pa
prognosen. Osdkerheterna beskrivs mer detaljerat nedan.

Tabell 20. Osdkerhet och kostnadspaverkan i prognoserna

Ovriga omvarldsfaktorer*

Diabetes —

. - ; Intfroduktion av nya
icke-insuliner

|&kemedel

Hég

Férandringar i

Utvalda, frémst biologiska,
valutakurs

I&kemedel vid inflammato-
riska sjukdomar

Hepafit C Onkologilskemedel

Regelféréndringar Omprévningar och

foryade aterbdringsavtal

Osdkerhet
Medelhég

NOAK
Adhd-ldkemedel Patentutgdngar
Kol Diabetes — insuliner Demografi
i)
Ldg Medelhég Hog
Paverkan

Kdlla: Socialstyrelsen.
* Med &vriga omvarldsfaktorer avses exempelvis finansiell/sdkerhetspolitisk instabilitet och den senaste

periodens hdga inflation liksom covid-19-pandemin.

Utover osdkerheterna som listas 1 tabell 20, finns dven osdkerhet om gruppen
ovriga likemedel inom formanen. Det dr en heterogen grupp for vilken den
huvudsakliga prognosen baseras pa utvecklingen av historiska forséljnings-
volymer. Det finns dirfor risk for att fordndringar pd marknaden inte fangas
upp. Aven om avvikelser kan vara stora for enskilda likemedel inom denna
grupp kan inverkan pa gruppniva vara begransad. Ett antal ldkemedel i grup-
pen har lyfts ut och analyserats mer i detalj. De flesta av dessa ldkemedel ar
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relativt nya och har haft en stor initial forsiljning. Nagra av dessa likemedel
fyller dven ett tidigare ofyllt behov och dé kan det rada osékerhet kring hur
manga patienter som kommer att behandlas, exempelvis gillande likemedlet
tafamidis, men i andra fall dr forvéntat antal patienter inte lika osdkert som
till exempel for lakemedel vid cystisk fibros dir varden har god kinnedom
om dessa patienter. Oavsett graden av osdkerhet relaterat till forvintat antal
patienter dr kostnaden per patient mycket hog for flertalet av dessa ladkemedel
vilket gor prognosen 6ver kostnadsutvecklingen osdker. Detta kan ha en stor
inverkan pa kostnadsutvecklingen. Dessutom finns flera lakemedel, utdver de
som redan omndmnts i denna rapport, som kan komma att tillgdngliggoras
under de kommande éaren. I en del fall kan dessa likemedel fa en stor paver-
kan pa den totala kostnadsbilden.

HOg osdkerhet

Omvarldsfaktorer

Den frimsta osikerheten som identifierats kategoriseras som ”Ovriga om-
vérldsfaktorer”. Detta inkluderar den senaste periodens hdga inflation, kraf-
tigt varierande energipriser och det instabila sékerhetspolitiska laget. Den
hoga inflationen kan exempelvis leda till 6kade produktions- och transport-
kostnader, vilket i sin tur kan paverka prisnivder pd ldkemedel. En annan osa-
kerhet kopplad till inflationen ar den forvantade 6kningen av egenavgifter
och dess paverkan pa formanskostnaderna. Likemedelsmarknaden &r global
och tillverkningskedjorna for lakemedel ar komplexa. Kriser och sikerhetsla-
get 1 var omvarld kan darfor paverka forsérjningen av ldkemedel i Sverige
och exempelvis effekter i form av fler restnoteringar — vilket ocksa i forldng-
ningen kan pédverka ldkemedelskostnaderna.

Bland andra omvérldsfaktorer bor dven covid-19-pandemin ndmnas. Sedan
den 1 april 2022 klassas covid-19 inte langre som en samhéllsfarlig sjukdom,
men pandemin har pa flera olika sétt paverkat svensk hilso- och sjukvard.
Det dr tankbart att det uppdédmda virdbehov som f6ljt av pandemin kan leda
till ett temporért tilltagande vardbehov under kommande éar.

Sammantaget bedoms osdkerhet i omvarldsfaktorerna vara hog och manga
av dessa aspekter dr svara att ta hansyn till. Givet det osidkra omvérldslaget,
med exempelvis finansiell och sdkerhetspolitisk instabilitet, bedoms osédker-
heterna i den hér prognosen vara sirskilt pataglig. Det ar svart att forutse hur
dessa faktorer kommer utvecklas framover och vilken eventuell paverkan pa
lakemedelsmarknaden de kan ha.

Utvalda, frdmst biologiska, Idkemedel vid
inflammatoriska sjukdomar

For TNF-hdammarna etanercept och adalimumab finns priskonkurrens fran bi-
osimilarer som har lett till stora prissdnkningar, samt ytterligare kostnads-
sankningar genom tidigare aterbaringsavtal. Det foreligger osédkerhet om 6k-
ningstakten 1 antalet behandlade patienter och om hur prisbilden for
lakemedlen kommer att utvecklas framover.
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For andra likemedel 1 gruppen Utvalda, frimst biologiska, lakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar &r det troligt att kostnaderna och antalet behand-
lade patienter kommer att 6ka. Osdkerheten dr dock stor och eftersom kostna-
den for behandling med dessa likemedel dr hoga kan faktorer som TLV:s pa-
gidende omprovning av subventionen for vissa av likemedlen [72] eller
tillgangen till biosimilarer vid kommande patentutgéngar fa betydande kon-
sekvenser for utfallet.

Intfroduktion av nya IGkemedel

Introduktionen av nya ldkemedel dr svar att forutse. Vissa enskilda ldkeme-
del, eller kombinationer av likemedel, kan fa en betydande paverkan pa kost-
nadsutvecklingen. Detta beror antingen pé att priset kan forvintas vara
mycket hogt och/eller att det kan handla om ldkemedel avsedda for mycket
stora patientgrupper. Det dr dven tdnkbart att subventioner kan utvidgas, vil-
ket 1 sin tur kan fa betydande kostnadspaverkan. Exempel pa omraden dér det
ar tdnkbart att subventioner kan utvidgas samt nya ldkemedel kan tillkomma,
och dér kostnadspaverkan i sa fall kan bli betydande, dr obesitas och ldkeme-
del relaterade till klimakteriet. Aven Alzheimers sjukdom bér nimnas hér
men det kommer troligen framforallt paverka kostnaden for rekvisitionsléke-
medel. Osdkerheten kring introduktionen av nya likemedel och dndrade sub-
ventionsbegrinsningar samt indikationer bedoms vara hog.

Diabetes — icke-insuliner

Inom diabetesomréddet réder viss osidkerhet om den framtida anvdndningen av
icke-insuliner, frimst gillande indikationerna utan diabetes. Aven effekten
av framtida patentutgdngar och den bristsituation som 1 skrivande stund rader
for GLP1-analogerna bidrar till osdkerhet vad géller kostnadsutvecklingen.
Osédkerheten bedoms sammantaget vara hog och avvikelser frin antagandena
beddms innebdra viss inverkan pé prognosen till f6ljd av stora sammanlagda
kostnader.

Forandringar i valutakursen

En svag valutakurs for den svenska kronan leder generellt till stigande gene-
rikapriser, dven for vanliga lakemedel sdsom blodfettsdnkare, antidepressiva
lakemedel och blodtrycksldkemedel. Det &r ménga patienter som anvénder
dessa likemedel, och de stora volymerna medfor att &ven mindre prishdj-
ningar paverkar den totala kostnaden.

Medelhog osdkerhet

Onkologiska |Gkemedel

Flera ldkemedel inom onkologi har fatt utvidgad subvention vilket mojliggor
behandling av fler patienter och i vissa fall dven ldngre behandlingstider. An-
taganden om populationsstorlek och behandlingsldngd omges av viss osédker-
het. Totalt sett bedoms osékerheten for omradet som medelhdg. Det inklude-
rar ocksé osdkerheter kring kostnader for ldkemedel som nyligen
introducerats och som kan komma att introduceras under prognosperioden.
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Flera av dessa nya ldkemedel kommer formodligen ha en stor paverkan pa de
totala kostnaderna for onkologilikemedel.

Omprovningar och férnyade trepartsdverldggningar

Omprovningar kan i flera fall leda till prissankningar och ddrmed sidnkta for-
manskostnader. Omprdvningar kan dven leda till att exempelvis subventions-
begransningar dndras. Exempelvis resulterade den senaste omprévningen av
TNF-hdmmarna i en ndgot sndvare begriansning vad giller certolizumabpegol
(Cimzia) och golimumab (Simponi). P& senare ar har dven trepartsoverlagg-
ningar genomforts i samband med flera omprdovningar, exempelvis for faktor
VIII-likemedel. I dessa fall har kostnaderna i stor utstrickning sjunkit genom
aterbaringsavtal, 1 stéllet for (eller 1 kombination med) prissdnkningar. Det ar
svart att forutse kommande trepartsdverlaggningar och hur dessa kan paverka
kostnadsutvecklingen for likemedel inom formanen. Utfallet av dessa Gver-
laggningar dr osdkert och forvintas ha en stor inverkan pd anvandning och
kostnader.

Hepatit C

Osikerheten ror framfor allt mojligheten for regionerna att fanga upp be-
handlingsbara patienter. | tidigare rapporter har ett antagande varit att vér-
dens arbete med att identifiera nya patienter paverkats av pandemin, en effekt
som kan antas vara overgdende. Osdkerheten framover vad géller antalet be-
handlade patienter &r mycket stor. Den hoga kostnaden for hepatit C-ldkeme-
del gor att variationer 1 antalet behandlade patienter far stor inverkan pa pro-
gnosen. Aterbiringsavtalen for hepatit C-likemedel 16per ut 2023 vilket ir en
ytterligare osdkerhetsfaktor for kostnadsutvecklingen.

Regelforandringar gdllande IGkemedel

Regelforandringar och foreskriftsandringar kopplade till 1ikemedel kan
komma att paverka kostnaderna under prognosperioden. Den 1 juli 2020
tradde nya foreskrifter 1 kraft om bland annat prissattning for lagerbered-
ningar, vilket exempelvis paverkat priset och dirmed kostnaderna for melato-
nin inom forménen. Det dr dock svart att forutse hur dessa typer av fordand-
ringar kan komma att paverka kostnaderna for likemedel under
prognosperioden. Som tidigare ndmnts fick dessutom TLV i borjan av 2021 i
uppdrag att dimpa kostnaderna for likemedel inom forménen med 800 mil-
joner kronor under fyra &r, varav lagre pris (AUP) ska uppga till minst 200
miljoner.

Regeringen har initierat flera uppdrag med syfte att stirka landets forsorj-
ningsberedskap bland annat avseende ldkemedel. Fran och med den 1 mars
2023 borjade Socialstyrelsens rekommendation om egenberedskap av recept-
belagda ldkemedel och forbrukningsartiklar gélla [101]. Denna rekommen-
dation formodas inte paverka lakemedelskostnaderna i ndgon storre utstrack-
ning. Socialstyrelsen har dessutom flera pagédende regeringsuppdrag rérande
krisberedskap och lagerhéllning av sjukvardsprodukter [102, 103]. Det &r
dock i nuldget svart att forutse vad de nu pagaende uppdragen kommer
mynna ut i och huruvida de kan komma att paverka kostnadsutvecklingen for
lakemedel framover.
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Patentutgéngar

En av de faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen framdver dr introdukt-
ion av generika och biosimilarer. Tidpunkten kan vara svér att bedoma, och
det dr ofta osékert 1 vilken utstrackning konkurrens uppstér. Bilden blir ocksa
mer komplicerad i takt med att patent borjar 16pa ut for allt fler biologiska 14-
kemedel, eftersom dessa likemedel star for en visentlig del av ladkemedels-
kostnaderna. For biologiska ldkemedel kan en styrning mot billigare biosimi-
larer vara av vikt fOr att patentutgdngen ska fa effekt pa totala
kostnadsutvecklingen. Det kan dven vara fallet nir generika introduceras
inom ett omrade med flera ldkemedel med liknande verkningsmekanism och
jamforbar effekt. Hur effektiv denna styrning blir &r en osékerhetsfaktor i
prognosen. Under prognosperioden ér det ett antal ldkemedel som forvintas
gd av patent men huruvida konkurrens uppstar och effekten pé prisnivaerna
ar osdkert.

NOAK

En 6kad anvindning av NOAK antas 1 prognosen. Osédkerheten kring 6k-
ningstakten och patientvolymen bedoms vara mattlig. Ytterligare osikerhet
kopplas till framtida patentutgdngar och antaganden om efterfoljande kon-
kurrens.

Adhd-ldkemedel

Antalet patienter som diagnostiseras med adhd och behandlas med adhd-14-
kemedel antas oka framdver. Osdkerhet rader samtidigt gdllande hur ldnge de
senaste drens Okningar av antalet patienter kommer att fortsétta.

Lag osGkerhet

Diabetes — insuliner

For diabetslikemedel insuliner beddms priserna och patientpopulationen vara
stabil under prognosperioden. Osédkerheterna for denna grupp bedéms vara
laga.

Demografisk pdverkan

Den inhemska befolkningsutvecklingen dr belagd med sma osédkerheter pa
kort sikt, eftersom storleken pa befolkningen samt den genomsnittliga dod-
ligheten 1 samtliga &ldersgrupper ar kind. Inverkan fran osdkerheterna i den
demografiska utvecklingen bedoms vara liten. Pa lingre sikt finns dock en
osdkerhet pa grund av att antalet dldre forvintas 0ka. Enligt Statistiska
centralbyran kommer antalet invanare dver 65 ar att utgora en fjardedel av
befolkningen 2070 jamfort med cirka en femtedel idag [104]. Detta kan dven
leda till ett fordndrad vardbehov.
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Tandvérds- och lakemedelsformansverket, Kaftrio, Kalydeco och
Symkevi ingadr i hogkostnadsskyddet. Orkambi fortsdtter att ingd i
hogkostnadsskyddet med generell subvention. Hamtad 2023-03-12 frdan:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/generell-
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pagaende-omprovningar-lakemedel/2022-05-18-tlv-omprovar-
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https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/priser-och-
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Sveriges regioner i samverkan, Nationellt system for kunskapsstyrning.
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dc65debl4af3 &selectionCode=profession_primarvard. 2022.
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Folkhilsomyndigheten, Arssammanfattning smittsamma sjukdomar
2022. Hamtad 2023-03-29 frdn:
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-
statistik/tolkad-rapportering/arsrapporter-anmalningspliktiga-
sjukdomar/arsrapporter-2022/arssammanfattning-smittsamma-
sjukdomar-2022/. 2023.

World Health Organization, Global Health Sector Strategy (GHSS) on
viral hepatitis 2016—2021. Global hepatitis report, 2017. Hdimtad 2021-
03-24 fran: https://www.who.int/hepatitis/publications/global-hepatitis-
report2017/en/. 2017.

Sveriges regioner i samverkan. Nationellt system for kunskapsstyrning,
Nationell elimineringsplan — Plan for eliminering av hepatit C 2022.
InfCareHIV, Arsrapport 2021 - InfCareHIV. Himtad 2023-03-20 fiin:
Ref: https://infcarehiv.se/media/66/download. 2021.
Folkhilsomyndigheten, Hivinfektion sjukdomsstatistik 2017-2021.
Hamtad 2023-03-17 fran: https://fohm.se/folkhalsorapportering-
statistik/statistik-a-o/sjukdomsstatistik/hivinfektion/. 2022.
Referensgruppen for Antiviral Terap, Antiretroviral behandling av
hivinfektion — Behandlingsrekommendation 2019. 2018.

Regionernas samverkansmodell for likemedel och medicintekniska
produkter, Nationellt inférande av nya ldkemedel. Kymriah. Hdamtad
2023-03-20 fran:
https://janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/produktinfo/kymriah
tisagenlekleucel.4.7¢82b0fc1638b8db71b1bdfe.html. 2019.

Regionernas samverkansmodell for lakemedel och medicintekniska
produkter, Nationellt inférande av nya likemedel. Yescarta. Hamtad
2023-03-20 fran:
https://janusinfo.se/nationelltinforandeaviakemedel/produktinfo/yescart
aaxikabtagenciloleucel.4.737fc4451643b8af77bdb09.html. 2019.
Regionernas samverkansmodell for 1akemedel och medicintekniska
produkter, Nationellt inférande av nya likemedel. Luxturna. Hamtad
2023-03-20 fran:
https://janusinfo.se/nationelltinforandeaviakemedel/produktinfo/luxturn
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Regionernas samverkansmodell for lakemedel och medicintekniska
produkter, Nationellt inférande av nya likemedel. Zolgensma. Himtad
2023-03-20 fran:
https://janusinfo.se/nationelltinforandeaviakemedel/produktinfo/zolgens
maonasemnogenabeparvovek.4.7ede41a5169673587ec8ae02. html.
2022.

Regionernas samverkansmodell for 1akemedel och medicintekniska
produkter, Nationellt inférande av nya likemedel. Libmeldy. Himtad
2023-03-20 fran:
https://janusinfo.se/nationelltinforandeaviakemedel/produktinfo/libmeld
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Regionernas samverkansmodell for lakemedel och medicintekniska
produkter, Nationellt inférande av nya likemedel. Tecartus. Hamtad
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https://janusinfo.se/nationelltinforandeaviakemedel/produktinfo/tecartus
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https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-
dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-1-8347.pdf. 2023.
Regeringskansliet, Uppdrag att ta fram underlag for vilka
sjukvdrdsprodukter som bor omfattas av hdlso- och sjukvdrdens
forsorjningsberedskap Diarienummer: S2022/04550. Himtad 2023-03-
17 fran: https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/12/uppdrag-
att-ta-fram-underlag-for-vilka-sjukvardsprodukter-som-bor-omfattas-
av-halso--och-sjukvardens-forsorjningsberedskap/. 2022.
Regeringskansliet, Uppdrag att képa in och lagra sjukvardsprodukter
som behovs for traumavard till statliga sdkerhetslager. Diarienummer:
S§2023/00681. Himtad 2023-03-17 frdn:
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2023/02/uppdrag-att-
kopa-in-och-lagra-sjukvardsprodukter-som-behovs-for-traumavard-till-
statliga-sakerhetslager/. 2023.

Statistiska Centralbyran, Sveriges framtida befolkning 2022-2070.
Hamtad 2023-03-16 frdn:
https://www.scb.se/contentassets/cdcd90df8a92456fbaafdfcf7895c06b/b
e0401 _2022i70 _br _be51br2204.pdf. 2022.
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https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2022/12/uppdrag-att-ta-fram-underlag-for-vilka-sjukvardsprodukter-som-bor-omfattas-av-halso--och-sjukvardens-forsorjningsberedskap/
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2023/02/uppdrag-att-kopa-in-och-lagra-sjukvardsprodukter-som-behovs-for-traumavard-till-statliga-sakerhetslager/
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2023/02/uppdrag-att-kopa-in-och-lagra-sjukvardsprodukter-som-behovs-for-traumavard-till-statliga-sakerhetslager/
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2023/02/uppdrag-att-kopa-in-och-lagra-sjukvardsprodukter-som-behovs-for-traumavard-till-statliga-sakerhetslager/
https://www.scb.se/contentassets/cdcd90df8a92456fbaafdfcf7895c06b/be0401_2022i70_br_be51br2204.pdf
https://www.scb.se/contentassets/cdcd90df8a92456fbaafdfcf7895c06b/be0401_2022i70_br_be51br2204.pdf

Bilaga 1. HOogkostnadsskyddet for
|Gkemedel och forbrukningsartikliar

Hogkostnadsskyddet innebér att det finns ett maxtak for hur stor del av kost-
naden som patienten sjélv betalar for sina ldkemedel och forbrukningsartiklar
som forskrivs inom formanen. Den del av kostnaden som patienten betalar
kallas egenavgift.

Sedan den 1 januari 2023 dr patientens maximala kostnad (egenavgift) for
receptbelagda ldkemedel i hogkostnadsskyddet och forménsberittigade for-
brukningsartiklar 2 600 kronor under en tolvménadersperiod [17].

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.

* ldkemedel som ingér i hogkostnadsskyddet om patienten &r under 18 éar.

+ preventivmedel som ingar 1 hogkostnadsskyddet om patienten dr under 21
ar.

 forbrukningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ldkemedel och for
att sjdlv kontrollera sin medicinering, exempelvis sprutor och stickor for
blodsockermétning

* likemedelsbehandling av sjukdomar som lyder under smittskyddslagen.

Inom hogkostnadsskyddet finns en hogkostnadstrappa. Det innebér att pati-
enten betalar sina receptforskrivna lidkemedel sjilv sé lange den samman-
lagda kostnaden inte dverstiger 1 300 kronor. Darefter far patienten en suc-
cessivt Okande prisnedsittning till dess patienten sammanlagt har betalat

2 600 kronor under en tolvmanadersperiod. Vid varje nytt inkop utgor de
sammanlagda tidigare betalda egenavgifterna utgdngspunkt for den prisned-
sattning som ges vid det aktuella inkdpstillfallet. Egenavgiften utgor:

* hela kostnaden upp till 1 300 kronor

* 50 procent av kostnaden i intervallet 1 3002 481 kronor
» 25 procent av kostnaden i intervallet 2 482—4 610 kronor
* 10 procent av kostnaden i intervallet 4 611-6 381 kronor
* 0 procent av den kostnad som &verstiger 6 382 kronor.
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Bilaga 2. Referensgrupper

I arbetet med att ta fram prognosrapporten har tva externa referensgrupper
samt en intern referensgrupp pa Socialstyrelsen bidragit med synpunkter.

Foljande personer har ingétt i de tva externa referensgrupperna:

Referensgrupp frén myndigheter, regioner samt Sveriges Kommuner och

Regioner:

* Lena Alsén Melin, Region Ostergétland

* Emil Aho, Region Stockholm

* Maj Carlsson, Region Skane

 Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

* Thea Enhorning, Tandvards- och likemedelsformansverket
+ Johanna Glad, Region Skéne

» Daniel Hogberg, Tandvérds- och likemedelsformansverket
» Kani Khalaf, Region Skane

» Johan Lidman, Tandvards- och likemedelsforméansverket

« Ulf Lindahl, Region Visternorrland

* Anna Lindhé, Vistra Gotalandsregionen

* Love Linnér, Region Stockholm

» Jonas Nilsson, Tandvards- och likemedelsformansverket

* Marie Persson, Region Stockholm

* Linda Staaf, Region Skane

* Anna Stoopendahl, Vistra Gotalandsregionen

* Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

* Bjorn Zethelius, Likemedelsverket.

Referensgrupp for industriféreningarna:

» Karolina Antonov, Likemedelsindustriforeningen
+ Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening

» Kenneth Nyblom, Foreningen for Generiska ldkemedel och Biosimilarer

* Fredrik Skepp, Lakemedelshandlarna.
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Bilaga 3. Prognosmetod

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

Reqister

Concise ir E-hidlsomyndighetens nationella statistiksystem over ldkemedels-
forsaljning 1 Sverige. Den innehéller forskrivna ldkemedel och handelsvaror
(bade inom och utanfor formanen), rekvisitionsldkemedel och egenvardsléke-
medel.

Concise innehaller heltickande data om forskrivna ldkemedel inom for-
manen, eftersom den baseras pa forssdljningsdata som inkluderar varje apo-
tekstransaktion av receptforskrivna ladkemedel.

Kvaliteten pa uppgifterna om rekvisitionsldikemedel ér ddremot inte lika
hog men sedan 2022 rapporterar alla regioner in data och historiska data har
uppdaterats och inkluderar numer alla regioner. De historiska kostnaderna i
denna rapport skiljer sig jamfort med tidigare ars rapporter da inte alla reg-
ioner rapporterade in data. Viss forsiljning registreras som partihandelsfor-
sdljning och inkluderas inte i denna data.

Kvaliteten pd uppgifter om smittskyddslikemedel ar heltickande 1 Concise.
Sedan slutet av 2016 redovisas likemedel som forskrivs enligt smittskyddsla-
gen som en sdrskild formanstyp. Data for denna sérskilda formanstyp finns
dérfor registrerade i Concise och dr den definition pa smittskyddsldkemedel
som anvinds i Socialstyrelsens prognoser sedan varen 2018. Innan 2018 in-
kluderades samtliga ladkemedel som anvénds for behandling av hiv och hepa-
tit C i prognosen, oavsett om de forskrivits som smittskyddslikemedel, rekvi-
sitionslakemedel eller forméansldkemedel.

Likemedelsregistret tillhandahalls av Socialstyrelsen och innehaller alla la-
kemedel som hdmtas ut mot recept pd apotek, men dven uppgifter om uthim-
tade formansberittigade forbrukningsartiklar, till exempel stomiprodukter.
Registret innehéller ocksa uppgifter om patienten, vilket mojliggor fler ana-
lyser én data fran Concise. Med ldkemedelsregistret har analyser gjorts pa
formansldkemedel och smittskyddsldkemedel for denna rapport.

Metod

Prognosen bygger 1 huvudsak pé en sdsongsjusterad framskrivning av histo-
riska forsiljningsdata. En sadan framskrivning ger en dvergripande bild av
den kommande forsiljningsutvecklingen. Som standard anvénds de senaste
tre aren for framskrivningen.

For att undvika att prognoserna, som dr sdsongsjusterade, paverkas i allt for
hog grad av hamstringen i borjan av 2020 har viss teknisk justering gjorts.
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Hamstringseffekten sdgs mest under mars och april &r 2020 och hanteras tek-
niskt i prognosen genom att fordela genomsnittskostnaderna for mars och
april méanad over kvartal 1 och kvartal 2 ar 2020.

For att fainga dynamiken pé den vixande likemedelsmarknaden har séir-
skilda analyser gjorts for ett antal omraden och specifika lidkemedel. Inom
dessa omrdden analyseras marknaden med sarskilt fokus pé nyare ldkemedel
som har en vixande anviandning och som forvéntas ha stor inverkan pa den
kommande kostnadsutvecklingen. Aven andra forindringar som patentut-
gangar, TLV:s omprovningar av forménsstatus och fordndrade riktlinjer eller
behandlingsrekommendationer analyseras. For att identifiera fordndringar pd
marknaden analyseras beslut fran TLV och rekommendationer fran NT-radet.

Med data fran ladkemedelsregistret har olika typer av analyser och uttag
gjorts, bland annat antalet patienter som dr nya pa ett likemedel eller en lidke-
medelsgrupp. Nyinséittningar har definierats i denna rapport som antalet pati-
enter som hidmtar ut ett 1akemedel for forsta gangen och inte himtat ut léke-
medlet de senaste tre &ren. Enbart data for patienter som hamtar ut likemedel
inom formanen inkluderas i det fall analyserna avser forménsldkemedel. Nar
patienter redovisas avses antalet unika patienter som himtat ut lakemedel (el-
ler en grupp av ldkemedel) under en viss tidsperiod (exempelvis per ar eller
manad). I datauttag avseende antal patienter fran Socialstyrelsens ldkeme-
delsmedelsregister inkluderas enbart patienter med giltiga personnummer i
enlighet med tidigare ars rapporter.

For att tolka tidigare och forvintade kostnadsforandringar pd marknaden
har arbetsgruppen tagit hjilp av intern och extern expertis som har bidragit
till att forsta och forutse kommande forandringar, till exempel nya produkter,
fordndringar 1 anvindning, patentutgdngar med pafdljande prisdynamik och
uppdateringar i behandlingsrekommendationer. Uppdragets experter har be-
statt av tva externa referensgrupper och en intern expertgrupp pa Socialsty-
relsen. Den ena externa referensgruppen bestér av foretrddare fran fem reg-
ioner (Stockholm, Vistra Gétaland, Skane, Ostergétland och
Visternorrland), Sveriges Kommuner och Regioner, TLV och Likemedels-
verket. Den andra externa referensgruppen har bestétt av foretradare for La-
kemedelsindustriforeningen, Foreningen for Generiska liakemedel och Biosi-
milarer samt Svensk Apoteksforening (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 ér baserad pa en modell som har tagits fram i samarbete med
Centre for Medical Technology Assessment 1 Linkdping.

Alla forséljningssiffror och prognoser redovisas i 16pande priser och har
inte inflationsjusterats.

Tidigare publikationer kan skilja sig i definitioner av
grupper

Definitioner av de specialgranskade omrddena uppdateras i vissa fall mellan
prognostillfillena. Det innebér att 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 hamtad

2023-04-03
Terapiomrade Substans Lakemedel ATC-kod Avtalsstart  Avtalsslut
Akuthepatisk givosiran Givlaari AT6AX16  2022-07-01  2024-06-30
porfyri
Angioddem Lanadelumab Takhzyro BO6ACOS  2022-01-01  2023-12-31
berofralstat Orladeyo BO6AVO6  2022-01-01  2023-12-31
Atopisk dermatit abrocitinib Cibingo DI11AHO8  2022-10-01  2023-09-30
Alopisk dermall qupilumab Dupixent DITAHO5 2023-01-01 20241231
Cystisk fibros ivakaftor Kalydeco RO7AX02  2022-12-01  2026-12-31
Cystisk fibros lumakaftor/ivakaftor Orkambi RO7AX30  2022-12-01 2026-12-31
Cystisk fibros tezakaftor/ivakaftor Symkevi RO7AX31 2022-12-01  2026-12-31
Cystisk fibros E';;‘:;S/Ziszgr“ Kaftrio RO7AX32  2022-12-01  2026-12-31
Fenylketonuri sapropterin Kuvan A16AX07  2020-11-01 2023-10-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Advate BO2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Adynovi BO2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VI Afstyla BO2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Elocta BO2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII  Esperoct B0O2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Jivi BO2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Kovaltry B0O2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - NovoEight BO2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VI Nuwiq BO2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Octanate BO2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIl Octanate LV B02BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A koagulationsfaktor VIII - Refacto AF BO2BD02  2020-06-01  2023-05-31
Hemofili A emicizumab Hemlibra BO2BX06 2022-06-01  2023-05-31
Hemofili B koagulationsfaktor IX Alprolix BO2BD04  2020-10-01  2023-09-30
Hemofili B koagulationsfaktor IX BeneFIX BO2BD04  2020-10-01  2023-09-30
Hemofili B koagulationsfaktor IX Immunine BO2BD04  2020-10-01  2023-09-30
Hemofili B koagulationsfaktor IX Nanofix BO2BD04  2020-10-01  2023-09-30
Hemofili B koagulationsfaktor IX Refixia BO2BD04  2020-10-01  2023-09-30
Hepatit C sofosbuvir Sovaldi JOSAPO8  2021-01-01  2023-12-31
Hepatit C ledipasvir + sofosbuvir  Harvoni JO5AP51 2021-01-01  2023-12-31
Hepatit C elbasvir + grazoprevir  Zepatier JO5AP54 2021-01-01  2023-12-31
Hepatit C ;’gi‘jisrbuv'r tvelea Epciusa JO5AP55  2021-01-01  2023-12-31
Hepatit C igiaikiuzg;lgg'rgar Vosevi JO5AP56  2021-01-01  2023-12-31
Hepatit D bulevirtid Hepcludex JO5AX28 2022-11-01  2024-10-31
JAK-h&dmmare fofacitinib Xeljanz LO4AA29  2020-10-01  2023-09-30
JAK-h&mmare baricitinib Olumiant LO4AA37  2020-10-01  2023-09-30
JAK-h&dmmare upadacitinib Rinvoq LO4AA44  2020-10-01  2023-09-30
JAK-h&dmmare filgotinib Jyseleca LO4AA45  2021-04-01  2023-09-30
Karcinoidsyndrom  telofristatetyl Xermelo A16AX15  2021-06-01  2023-05-31
Onkologi osimertinib Tagrisso LO1EBO4 2020-10-01  2023-09-30
Onkologi frametinib Mekinist LO1EEO1 2023-01-01  2024-12-31
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Terapiomrade Substans Lakemedel ATC-kod Avtalsstart  Avtalsslut
Onkologi binimetinib Mektovi LOTEEO3 2023-01-01 2024-12-31
Onkolog tukatinib Tukysa LOTEHO3 2022-05-01  2024-04-30
Onkologi ibrutinib Imbruvica LOT1ELO1 2022-10-01  2024-09-30
Onkologi cabozantinib Cabometyx LOTEXO7 2021-04-01  2024-03-31
Onkologi gilteritinib Xospata LOTEX13 2021-03-01 2024-02-29
Onkologi ixazomib Ninlaro LOTXGO3  2021-06-01  2023-05-31
Onkologi niraparib Zejula LOT1XK02 2022-12-01  2024-11-30
Onkologi talazoparib Talzenna LO1XK04 2021-06-01  2023-05-31
Onkologi venetoklax Venclyxto LOTXX52 2021-05-01  2023-04-30
Onkologi enzalutamid Xtandi LO2BB04 2022-10-01  2023-04-30
Onkologi apalutamid Erleada LO2BB0OS 2021-05-01  2023-04-30
Onkologi darolutamid Nubeqga LO2BB06 2021-05-01  2023-04-30
PCSK?-h&mmare evolocumab Repatha CI10AX13  2022-01-01 2023-12-31
PCSK9-h&dmmare alirocumab Praluent CI10AX14  2022-01-01  2023-12-31
il afamidis o rrfsqe' NO7XX08  2021-09-01  2023-08-31

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

I analyser for vilka drivande faktorer som ligger bakom kostnadsutveckl-
ingen fordelas kostnadsutvecklingen in i tre komponenter: prisfordndring, vo-
lymforandring och produktsammansittning. Analyserna avser forménskost-
nader for ldkemedel inom féormanen. Metodiken é&r i stora delar himtad frén
rapporter av Tandvards- och ldkemedelsformansverket, men modifierad for
att passa vara syften.

Volymforandring per produkt (i) berdknas som innevarande ars volym
(9i;) minus foregdende ars volym (q;;—;) multiplicerat med priset inneva-
rande ar (p;;). Det vill sdga, hur stor del av kostnadsforandringen beror pa
fordndring i volym, om vi antar att prisnivan under foregaende ar dr den-
samma som innevarande arl. Antalet produkter i analysen &r n. Volymen (el-
ler kvantiteten) definieras som dosméngd (dosméngd motsvarar antal for-
packningar multiplicerat med forpackningsstorlek).

n

Volymforandring = " (ai = Gu-1) * Pu
i=1
Prisfordandring definieras som priset under innevarande &r minus priset under

foregaende ar multiplicerat med volymen under foregaende ar. Det vill séga,
hur stor del av kostnadsforandringen beror pa fordndring 1 pris, om vi antar
att volymen dr densamma som foregaende ar. Priset definieras som kostnad
per enhet dosméangd (det vill sdga, kostnad per produkt dividerat med dos-
mingd).

n
Prisforandring = Z(pit ~ Pit-1) * dit-1

i=1
Produktsammanséttningen avser nya produkter som tillkommit i forménen
under dret eller forsvunnit jAmfort med aret innan. Det vill sdga om ett ldke-
medel borjar eller slutar att ha formanskostnader mellan jaimforelseperioder
riknas forindring i produktsammansittning istillet for volym och pris.*’

Eftersom definitioner av produkter och komponenter kan fa konsekvenser

for resultaten bor analysen tolkas med viss forsiktighet. Vid tolkning av re-
sultaten dr det ocksa viktigt att tdnka pa att fordndring 1 respektive kompo-
nent uttrycks i kostnadsforandring, darfor kommer produkter med hogre
kostnad fa en storre effekt 1 volym- respektive prisfordndring for samma pro-
centuella fordndring. For nya ldkemedel tar det ofta flera &r innan hojdpunk-
ten 1 volym nds, innan de ndtt hojdpunkten fortsitter volymdkningar att bidra

37 Manuell justering har gjorts i fall med sérskilt stor pdverkan pé resultaten, enzalutamid (Xtandi) och ibrutinib
(Imbruvica). Vad giller enzalutamid (Xtandi) forskrevs tidigare beredningsformen mjuk kapsel (40 mg). Berednings-
formen tillhandahalls inte langre, istdllet tillhandahalls filmdragerad tablett (40 mg). Dessa riknas som en och samma
produkt i analysen.

LAKEMEDELSFORSALINING | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 2023-2026
SOCIALSTYRELSEN

23



94

till kostnadsokningar. Samtidigt pressas priserna nedat pa grund av konkurre-
rande behandlingsalternativ och regleringar.

Data om formanskostnader, antal salda forpackningar och forpacknings-
storlek 4r himtad frn E-hilsomyndigheten.*® Produkt definieras genom Li-
kemedelsverkets klassificering av utbytbarhet (utifran substans, berednings-
form och styrka).*® I de fall utbytesgrupp saknas definieras produkt utifran
NPL-id. ¥

38 Korrigeringar har gjorts for de fall dér utbytesgrupper har forpackningsstorlek angivet i olika enheter.
3 Listor med periodens vara-produkter har hdmtats frén TLV for januari och juni varje ar under analysperioden.
40 NPL-id &r produktens ID-nummer i nationella produktregistret for likemedel, forvaltat av Likemedelsverket.
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Bilaga 6. Kategorisering av ATC-
koder

Tabell B5.1. ATC-koder for adhd

ATC-kod Grupp

C02AC02 Adhd-Igkemedel
NO6BAOT Adhd-Igkemedel
NO6BAQ2 Adhd-Igkemedel
NO6BAO4 Adhd-IGkemedel
NO6BAQY Adhd-Igkemedel
NO6BA12 Adhd-Igkemedel

Tabell B5.2. ATC-koder for diabetes

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

A10AAOO  Diabetes - Insulin A10BFO1 Diabetes - Icke-insulin
A10ABO1 Diabetes — Insulin A10BGO3 Diabetes — Icke-insulin
AT0ABO4 Diabetes — Insulin A10BHO1 Diabetes — Icke-insulin
A10ABOS Diabetes — Insulin A10BHO2 Diabetes — Icke-insulin
A10ABO6 Diabetes — Insulin A10BHO3 Diabetes — Icke-insulin
AT0ACO1 Diabetes — Insulin AT0BHOS Diabetes — Icke-insulin
A10ADO1 Diabetes — Insulin A10BJO1 Diabetes — Icke-insulin
A10AD0O4 Diabetes — Insulin A10BJO2 Diabetes — Icke-insulin
AT0ADOS Diabetes — Insulin A10BJO3 Diabetes — Icke-insulin
A10AEQ04 Diabetes — Insulin A10BJOS Diabetes — Icke-insulin
A10AEQS Diabetes — Insulin A10BJO6 Diabetes — Icke-insulin
ATOAEO6 Diabetes — Insulin A10BKO1 Diabetes — Icke-insulin
A10AE54 Diabetes — Insulin A10BKO02 Diabetes — Icke-insulin
A10AE56 Diabetes — Insulin A10BKO3 Diabetes — Icke-insulin
A10AOOO  Diabetes - Insulin A10BKO4 Diabetes — Icke-insulin
ATOBAO2 Diabetes — Icke-insulin A10BX02 Diabetes — Icke-insulin
A10BBO1 Diabetes - Icke-insulin A100000O  Diabetes - Icke-insulin
A10BB02 Diabetes — Icke-insulin

A10BB0O7 Diabetes — Icke-insulin

A10BB0? Diabetes — Icke-insulin

A10BB12 Diabetes — Icke-insulin

A10BDO5 Diabetes — Icke-insulin

A10BDO7 Diabetes — Icke-insulin

A10BD08 Diabetes — Icke-insulin
AT0BD10 Diabetes — Icke-insulin
A10BD11 Diabetes — Icke-insulin
AT0BD15 Diabetes — Icke-insulin
AT0BD19 Diabetes — Icke-insulin

A10BD20 Diabetes — Icke-insulin
A10BD21 Diabetes — Icke-insulin
A10BD23 Diabetes — Icke-insulin
A10BD24 Diabetes — Icke-insulin
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Tabell B5.3. ATC-koder for smittskydd

ATC-kod Grupp ATC-kod Grupp

JOSAEO3  Smittskydd — hividkemedel = JOSARO? Smittskydd — hividkemedel
JOSAEO7  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR10 Smittskydd — hividkemedel
JOSAEO8  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR13 Smittskydd — hividkemedel
JOSAET10  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR14 Smittskydd — hividkemedel
JOSAFOT  Smittskydd — hividkemedel =~ JOSAR15 Smittskydd — hividkemedel
JOSAFOS  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR1T7 Smittskydd — hividkemedel
JOSAF06  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR18 Smittskydd — hividkemedel
JOSAFO7  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR19 Smittskydd — hividkemedel
JOSAFO?  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR20 Smittskydd — hividkemedel
JOSAF13  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR21 Smittskydd — hividkemedel
JOSAGO1  Smittskydd — hividkemedel = JOSAR22 Smittskydd — hividkemedel
JOSAG0O3  Smittskydd — hividkemedel = JO5AR24 Smittskydd — hividkemedel
JOSAG04  Smittskydd — hividkemedel =~ JOSAR25 Smittskydd — hividkemedel
JOSAGOS  Smittskydd — hividkemedel = JOSAX09 Smittskydd — hividkemedel
JOSAG06  Smittskydd — hividkemedel =~ JOSAX29 Smittskydd — hividkemedel
JOSAJOT  Smittskydd — hividkemedel = JOSAPO8 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AJ03  Smittskydd — hividkemedel =~ JOSAPO? Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AJ04  Smittskydd — hividkemedel = JOS5AP51 Smittskydd — hepatit C-lékemedel
JOSAR0T  Smittskydd — hividkemedel = JOSAPS53 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR02  Smittskydd — hividkemedel = JOSAP54 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR03  Smittskydd — hividkemedel = JOSAPS5 Smittskydd — hepatit C-l&kemedel
JO5AR04  Smittskydd — hividkemedel = JOSAP56 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR06  Smittskydd — hividkemedel = JOSAPS57 Smittskydd — hepatit C-ldkemedel
JO5AR08  Smittskydd — hivikemedel
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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 LO4AA42 MS-IGkemedel
LO3AB13 MS-ldkemedel LO4AAS50 MS-dkemedel
LO3AX13 MS-ldkemedel LO4AA52 MS-l&dkemedel
LO4AA23 MS-lGkemedel LO4ACO1 MS-dkemedel
LO4AA27 MS-IGkemedel NO7XX07 MS-IGkemedel
LO4AA31 MS-IGkemedel LO4AX07 MS-IGkemedel
LO4AA34 MS-lGkemedel LO4AX09 MS-dkemedel
LO4AA36 MS-IGkemedel

Tabell B5.5. ATC-koder for NOAK

ATC-kod Grupp
BO1AEO7 NOAK
BO1AFOI1 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-h&mmare) LO4ACI10 UFBLI
LO4ABO2 UFBLI (TNF-h&mmare) LO4AC12 UFBLI
LO4ABO4 UFBLI (TNF-h&mmare) LO4ACI13 UFBLI
LO4ABOS UFBLI (TNF-h&mmare) LO4AC14 UFBLI
LO4ABO6 UFBLI (TNF-h&mmare) LO4AC16 UFBLI
LO4AA24  UFBLI LO4AC18 UFBLI
LO4AA26  UFBLI LO4AC21 UFBLI
LO4AA29  UFBLI D11AHO7 UFBLI
LO4AA32  UFBLI D11AHO5 UFBLI
LO4AA33  UFBLI D11AHO08 UFBLI
LO4AA37  UFBLI RO3DX05 UFBLI
LO4AA38 UFBLI RO3DX08 UFBLI
LO4AA44 UFBLI RO3DX092 UFBLI
LO4AA45 UFBLI RO3DX10 UFBLI
LO4ACO3 UFBLI RO3DX11 UFBLI

LO4ACOS5  UFBLI
LO4ACO7  UFBLI
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Tabell B5.7. ATC-koder for onkologiska lakemedel

ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

LOTAAOI
LOTAAO02
LO1AAO3
LO1AAO5
LO1AAO6
LO1AAQ7
LOTAA09
LOT1ABO1
LO1ACO]1
LOTADOT
LOTADO2
LO1ADO4
LO1AX03
LOTAX04
LOTAXOO
LOTBAOQ1
LO1BAO4
LO1BB0O2
LO1BBO3
LO1BBO4
LO1BBO5
LO1BBOS
LO1BBO7
LO1BCO!I
LO1BCO2
LO1BCO5
LO1BCO6
LO1BCO7
LO1BCO8
LO1BC52
LO1BC53
LO1BC59
LO1CAO1
LO1CAO02
LO1CAO3
LO1CAO4
LO1CAO5
LO1CBO1
LO1CDO1
LO1CDO02
LO1CDO04
LO1CEO1
LO1CE02
LO1CXO01
LO1DAO1
LO1DBO1
LO1DB0O2
LO1DBO3
LO1DBO6
LO1DBO7

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

LO1DBI11
LO1DCO1
LO1DCO3
LOTEAOT
LOT1EAQO2
LOT1EAO3
LOT1EAO4
LOT1EAQS
LOT1EAOS
LO1EBO1
LO1EBO2
LO1EBO3
LO1EBO4
LO1EBO7
LOTECO1
LO1ECO2
LOTECO3
LOT1EDO1
LO1EDO2
LO1EDO3
LO1EDO4
LO1EDOS
LO1EEO1
LOTEEO2
LOT1EEO3
LOTEFO1
LOTEFO2
LOTEFO3
LO1EGO1
LOT1EG0O2
LOTEHO!1
LO1EHO2
LO1EHO3
LOTEJO!1
LOTEKOT1
LOT1EKO3
LO1ELO1
LOT1ELO2
LOTEMO1
LOTEMO3
LOTENO2
LOTEXO1
LOTEX02
LOTEXO3
LO1EX04
LOTEXOS
LOT1EXO7
LOTEXO8
LOTEXO9
LOTEX10

Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
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ATC-kod

Grupp

ATC-kod

Grupp

LOTEX12
LOTEX13
LOTEX14
LOTEX22
LOTEX23
LOTFAO1
LOTFAO3
LOTFBOI
LOTFCO1
LOTFC02
LOT1FDOL1
LOT1FDO2
LOT1FDO3
LO1FDO4
LOTFEO]
LOTFEO2
LOTFFO1
LO1FFO2
LOTFFO3
LO1FFO4
LO1FFO5
LO1FFO6
LOTFGOL1
LO1FG02
LOTFX02
LOTFX04
LOT1FX05
LOTFX06
LOTFX07
LOTFX08
LOTFX09
LOTFX14
LOTFX15
LOTFX17
LOTXAO1
LOTXAQ2
LO1XAO03
LO1XD03
LO1XD04
LO1XE57
LOIXEOO
LOTXFO1
LO1XFO3
LO1XGO1
LO1XG02
LO1XGO3
LOTXH02
LO1XHO3
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&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel

LOT1XLO2
LOTXKO1
LO1XK02
LOT1XKO04
LOTXXO01
LOTXX02
LOTXX05
LO1XX08
LOTXX11
LOTXX23
LOTXX24
LOTXX27
LOTXX35
LOTXX41
LO1XX44
LOTXX52
LO1XX73
LOIXXOO
LO1OOOO
LO2AAQ2
LO2ABO1
LO2AB02
LO2AEOT
LO2AE02
LO2AEO3
LO2AE04
LO2BAO]1
LO2BAQ2
LO2BAO3
LO2BBO1
LO2BBO3
LO2BB0O4
LO2BBO5
LO2BBOS
LO2BGO3
LO2BGO4
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&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
Onkologiska I&kemedel
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