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Lakemedelsforsaljning i Sverige - analys och prognos 2024-2027

Forord

Sedan 2003 ldmnar Socialstyrelsen en arlig uppfoljning och analys av
fordndringar 1 ldkemedelsforsdljningen 1 Sverige samt en bedomning av den
framtida kostnadsutvecklingen for likemedelsformanerna. Rapporterna
véander sig till riksdag, regering, regioner, kommuner, ldkemedelskommittéer
och odvriga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2024 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom fordandringar i ldkemedelsforsdljningen 1 Sverige. Analysen ska
omfatta eventuella skillnader mellan kostnader for kvinnors och méns
lakemedel. Myndigheten ska @ven redovisa en beddmning av
kostnadsutvecklingen for likemedelsformanerna, rekvisitionsldkemedel och
smittskyddsldkemedel. En &dndring jamfort med tidigare ar &r att
Socialstyrelsen ska ha en l6pande dialog och informationsutbyte med
Tandvérds- och ladkemedelsforméansverket (TLV) under genomforandet av
uppdraget.

Uppgifterna redovisas pé nationell niva och innehaller inga fordjupade
analyser av exempelvis skillnader i lakemedelsanvédndningen pa regional
niva. Prognosen giller 2024-2027.

En referensgrupp bestdende av representanter for Vistra Gotalandsregionen,
Region Skéne, Region Stockholm, Region Visternorrland, Region
Ostergétland, Sveriges Kommuner och Regioner, Likemedelsverket och
TLV har bidragit i arbetet. En andra referensgrupp med representanter for
Lakemedelsindustriforeningen (Lif), Foreningen for Generiska likemedel
och Biosimilarer (FGL), Sveriges Apoteksforening och
Likemedelshandlarna har ocksé bidragit i prognosarbetet. Till
prognosarbetet har dven den nationella arbetsgruppen for cancerldkemedel
(NAC) bidragit med synpunkter p4 antaganden inom onkologiomradet.'
Socialstyrelsen vill tacka alla kontaktpersoner som med stort engagemang
och expertkunnande har deltagit i arbetet med denna rapport.

Projektledare pa Socialstyrelsen har varit Moa Ivergard. I projektgruppen
har d4ven Linn Mattisson, Zara Daghbashyan, Annika Johansson Ensj6 och
Michael Tornblom ingétt. Ansvarig enhetschef har varit Bjorn Nilsson.

Natalia Borg
Avdelningschef
Analysavdelningen

!'Se Bilaga 1 for deltagare i referensgrupperna
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Sammanfattning

Formanslakemedel

Kostnader for formanslakemedel vantas 6ka

Socialstyrelsen bedomer att den totala kostnaden inklusive moms for
forskrivning inom likemedelsformanerna, exklusive egenavgifter, kommer
att fortsatta oka under prognosperioden fran 35,0 miljarder kronor ar 2023
till 38,9 miljarder kronor 2024, 41,7 miljarder kronor 2025 och 44,2
miljarder kronor 2026 (tabell 1). Ar 2027 forvintas formanskostnaderna dka
till 46,9 miljarder kronor.

Tabell 1. Total formanskostnad och prognos

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%).

Segment 2023 Prognos Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027
Total forskrivning inom 35007 38900 41707 44210 46 877
féormanen inklusive (10 %) (11 %) (7 %) (6 %) (6 %)
moms
varav ldkemedel 33544 37 356 40 126 42 600 45244
(11 %) (11 %) (7 %) (6 %) (6 %)
varav handelsvaror 1463 1543 1581 1610 1633
(0 %) (5 %) (2 %) (2 %) (1 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Sedan 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat aterbaringsavtal for
vissa formanslidkemedel. Prognoserna i rapporten ér baserade pa kostnaderna
fore besparingar fran dterbéaringsavtalen. Darfor dr de verkliga kostnaderna
lagre 4n vad som presenteras i denna rapport.

De prognostiserade kostnaderna dr forknippade med osdkerheter. Dessa
osdkerheter kan vara specifika for likemedelskontexten, exempelvis
kommande lakemedel, restsituationer (brist pa tillgang) och
indikationsutvidgningar inom forménerna. Lakemedelskostnaderna paverkas
ocksa av det allmdnna ekonomiska ldget, sdsom inflationstakten och
sdkerhetspolitiska faktorer. Generellt sett 6kar osidkerheterna ju ldngre fram 1
tiden prognosen stracker sig.

Prognosen bygger pa data till och med forsta kvartalet 2024.
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Kostnadsékningarna sker brett 6ver flera
lakemedelsomraden

Socialstyrelsen har delat in lidkemedel som séljs inom forménerna i sex
lakemedelsomrdden samt ett heterogent lakemedelsomrdde som kallas
”ovrigt”. Inom varje likemedelsomrade granskas kostnadsdrivande
lakemedel och likemedelsgrupper. Nedan sammanfattas
kostnadsutvecklingen samt prognosen (exklusive egenavgifter) for
respektive likemedelsomrade.

« Kostnadsutvecklingen for onkologilikemedel var under 2022 och 2023
praglat av tva stora patentutgangar 2022. Patentutgdngarna ledde till stora
kostnadsminskningar for de tvd ldkemedlen som pdverkades, vilket
kompenserade for att kostnader fran ménga andra onkologildkemedel
okade. Den kostnadsddmpande effekten véntas 1 hog grad avta under 2024
och kostnadsokningar viantas dominera framat bland annat pa grund av
fler patienter. Dessutom har nya indikationer for onkologildkemedel
inkluderats i formanerna pa senare tid, vilket bidrar till att kostnaderna
véntas 6ka under prognosperioden. Inom onkologiomrédet prognostiseras
en kostnadsokning fran 4,6 miljarder kronor under 2023 till 5,6 miljarder
kronor 2026.

« Diabetesliikemedel delas i rapporten upp 1 insuliner respektive icke-
insuliner. Under senare ar har vissa icke-insuliner, som framst anvinds
vid typ 2-diabetes, fitt utvidgade indikationer och dr numera godkédnda for
behandling av patienter med hjértsvikt och kronisk njursjukdom utan
diabetes. Kostnaderna for icke-insuliner har 6kat i hog takt de senaste
aren. Antalet patienter som behandlas med diabeteslédkemedel forvintas
fortsitta 0ka och fler forvintas behandlas med ldkemedel med relativt
hogre priser. Kostnaden for omradet forvantas oka fran 3,2 miljarder
kronor 2023 till 4,9 miljarder kronor 2026.

o [ omradet utvalda, framst biologiska, likemedel vid inflammatoriska
sjukdomar (UFBLI), ingér bland annat TNF-hdmmare, IL-hd&mmare och
JAK-hdmmare. Gemensamt for ldkemedlen 4r att de anvédnds vid kroniska
inflammatoriska sjukdomar. Antalet patienter som behandlas med
lakemedlen berdknas fortsitta att 6ka. Den kostnadsminskning som har
observerats for TNF-hdmmare under flera ér, frimst med anledning av
anviandning av biosimilarer till ldgre kostnad 4n originalpreparat,
forvédntas under prognosperioden att dverga till en svag kostnadsokning.
For resterande ldkemedel inom omradet prognostiseras pa gruppniva
fortsatta kostnadsokningar, som till viss del ddmpas av nigra
patentutgangar under 2024 och 2025 och efterfoljande konkurrens med
biosimilarer. Den totala forménskostnaden for omradet prognostiseras att
oka frin 4,4 miljarder kronor 2023 till 5,6 miljarder kronor 2026.

o [ omradet utvalda likemedel vid ovanliga sjukdomar ingar bland annat
lakemedel vid cystisk fibros, hemofili A och B samt Skelleftesjukan
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(arftlig transtyretinamyloidos). Formanskostnaderna for omridet uppgick
till 2,6 miljarder kronor 2023. Fler patienter forvéntas behandlas med
dessa likemedel, bland annat till foljd av att nya likemedel samt
indikationsutvidgningar tillkommit i forménerna. Socialstyrelsen
prognostiserar darfor att kostnaderna kommer oka till 3,7 miljarder kronor
2026.

« Kostnaderna for hjirt- och kirlliikemedel forvintas oka fran 4,5
miljarder kronor 2023 till 5,8 miljarder kronor 2026. Kostnadsdrivande
likemedel inom detta omréde ar framfor allt blodfoértunnande NOAK-
lakemedel, kolesterolsankande PCSK9-hdmmare och valsartan/sakubitril
som anvands vid hjértsvikt. Inom omradet har vissa ldkemedel fatt utokad
subvention, vilket gor att fler patienter forvantas behandlas framdver.
Samtidigt forvéntas patentutgangar och efterfoljande generisk konkurrens
fa en viss kostnadsddmpande effekt under prognosperioden.

o Nervsystemets likemedel &r ett brett likemedelsomrade. Mest
kostnadsdrivande ar adhd-likemedel, som antas fortsitta 0ka med samma
okningstakt som foregaende ar. Omradet véntas ocksé fa en dkad
kostnadspaverkan fran migranldkemedel. Totala kostnader for
lakemedelsomridet antas 6ka frén 5,5 miljarder kronor 2023 till 6,8
miljarder kronor 2026.

En generell 6kad forsdljning forvintas dven for de ldkemedel och
lakemedelsgrupper som enskilt inte dr séarskilt kostnadsdrivande, och darfor
inte granskas ndrmare i denna rapport, men som tillsammans kan ha en
betydande kostnadspaverkan. Hér ingar bland annat ldkemedel med generisk
konkurrens. TLV:s takprisjusteringar samt troligen dven den hoga
inflationen och svag svensk krona har bidragit till prisékningar for ménga av
dessa likemedel under 2023. Prisnivéer for ldkemedel med generisk
konkurrens (inom periodens vara-systemet) gar generellt sett ner och ddémpar
kostnaderna dver tid, men denna kostnadsddmpande effekt har under 2023
varit mindre inflytelserik pa kostnaderna. En annan faktor som framdver
okar kostnaderna dr den hojda handelsmarginalen.

Smittskyddslakemedel och
rekvirerade lakemedel

Smittskyddslakemedel vantas 6ka - men med
relativt mattlig tillvaxt

I denna rapport granskas kostnaderna for hepatit C-likemedel och
hivldkemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen, vilka utgjorde 96
procent av kostnaderna for alla smittskyddslikemedel 2023. Kostnaderna
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fore dterbéring, for behandling av hepatit C och hiv, forvéntas oka fran 1,1
miljarder kronor 2023 till 1,3 miljarder kronor 2027.

Tabell 2. Kostnad och prognos fér smittskyddslékemedel - hepatit C
och hiv

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

2023 Prognos Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027

Totalt 1139(3%) 1168(3%) 1212(4%) 1249(3%) 1286 (3 %)
smittskyddslakemedel -
hepatit C och hiv
varav hepatit C- 499 (1 %) 505 (1 %) 527 (4 %) 540 (2 %) 553 (2 %)
ldkemedel
varav hivliidkemedel 640 (3 %) 662 (3 %) 686 (4 %) 709 (3 %) 733 (3 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Flertalet faktorer ligger bakom denna utveckling:

« Kostnaderna for hepatit C-likemedel beror i hog utstrickning pa antalet
patienter som behandlas. Med anledning av det arbete som pagér relaterat
till 6kad sprututbytesverksamhet och den svenska elimineringsplanen for
hepatit C, bedomer Socialstyrelsen att antalet patienter som behandlas
kommer att 6ka och ddrmed att kostnaderna for hepatit C-likemedel
kommer 6ka under prognosperioden upp till 553 miljoner kronor 2027.

« Kostnaden for hivliikemedel har successivt minskat under flera ar till
foljd av byte till likemedel med generisk konkurrens. Under senare tid har
kostnadsminskningarna mattats av och kostnaderna 6kade med 3 procent
under bade 2022 och 2023. Kostnadsokningen forklaras framfor allt av
okad forskrivning av vissa kombinationslikemedel, medan antalet
hivpatienter har visat en marginell 6kning under 2023. Kostnaderna antas
fortsitta 0ka svagt och beréknas uppga till 733 miljoner kronor 2027.

Kostnader for rekvisitionslakemedel vantas
O0ka och drivs framst av ett fatal
onkologilédkemedel

Kostnaden for rekvisitionsladkemedel har visat en stadig 6kning under de
senaste tva aren. Denna tillvixt antas fortsitta under prognosperioden i
nagon lagre takt. Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel forvintas oka fran
13,4 miljarder kronor 2023 till 18,2 miljarder kronor 2027 (tabell 3).
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Tabell 3. Kostnad och prognos fér rekvisitionslakemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

2023 Prognos Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027
Rekvisitions- 13 431 14 577 15930 17 064 18243
ldkemedel (11 %) (9 %) (9 %) (7 %) (7 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Det ér frimst 1dkemedel f6r tumorer och rubbningar i immunsystemet som
driver kostnadsutvecklingen bland rekvisitionslikemedel, vilket tros
fortsatta under prognosperioden. Kostnaden for dessa lakemedel motsvarade
mer @n hilften av den totala kostnaden 2023.

Likemedel for avancerad terapi, sé kallade ATMP, som dr baserade pé
celler, vdvnader eller gener, introduceras nu i allt hogre grad i svensk
sjukvard. Anvéndningen &r fortfarande begrinsad men forvéntas 6ka. Det
kommer att innebdra stora kostnader for ladkemedlen och kan dven innebéra
kostnader for att anpassa sjukvarden till dessa nya terapier.
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Summary

Reimbursed Pharmaceuticals

The cost of reimbursed pharmaceutical
products is expected to increase

The National Board of Health and Welfare (NBHW) estimate that the total
cost of prescribed pharmaceutical products (medicines and medical
consumables), including VAT, within the national benefit scheme will
continue to increase. During the forecast period 2024-2025 the costs are
forecasted to increase from 35.0 billion kronor (SEK) in 2023 to 38.9 billion
kronor in 2024, 41.7 billion kronor in 2025, 44.2 billion kronor in 2026 and
46.9 billion kronor in 2027 (Table 1).

Table 1. Costs 2023 and forecasted costs 2024-2027 of reimbursed
pharmaceutical products

Costs relate to reimbursed drugs and medical consumables only within the national benefit
scheme, including VAT. Million SEK, annual percentage change in parentheses.

Segment 2023 Forecast Forecast Forecast Forecast
2024 2025 2026 2027
Total costs of reimbursed 35,007 38,900 41,707 44,210 46,877
pharmaceutical products (10%) (11%) (7%) (6%) (6%)
where medicines contribute 33,544 37,356 40,126 42,600 45,244
(11%) (11%) (7%) (6%) (6%)
where medical consumables 1,463 1,543 1,581 1,610 1,633
contribute (0%) (5%) (2%) (2%) (1%)

Source: E-hdlsomyndigheten, Own forecast by NBHW.

An important feature of the Swedish national benefit scheme of
pharmaceutical products is the existence of managed entry agreements
(MEA) between the Regions of Sweden —as the majority of public health
care is decentralised to the regional level in Sweden — and pharmaceutical
companies. For products where MEAs are reached, companies refund a part
of the pharmaceutical costs to the Regions. The MEAs are confidential,
hence this report is based on prices and costs prior to the MEA.
Accordingly, the actual costs of pharmaceuticals are somewhat lower than
presented in this report.

There are many sources of uncertainty associated with the forecasts in this
report. Some of these uncertainties are particular to the pharmaceutical
sector, such as the cost of new treatments and drugs, national or
international drug shortages, and additional reimbursement criteria within

10
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the national benefit scheme. Other uncertainties are more general: these
include overall trends such as the economic climate or factors related to
international security.

The forecast is based on data up to and including the first quarter of 2024.

Costs are expected to increase across all
analysed therapy areas

The National Board of Health and Welfare has for the purpose of this report
categorised all medicines within the national benefit scheme into six therapy
areas and one group of miscellaneous medicines. Within each therapy area
we identify and analyse medicines that to a greater extent are likely to drive
costs during the forecast period. Below, we summarise the main
characteristics of the therapy areas and subsequent forecast assumptions.
Note all costs in the text below refers to costs within the national benefit
scheme:

 Costs within the therapy area oncology medicines were 2022 and 2023
shaped by two significant patent expirations in 2022. The patent expiries
led to large cost reductions for the two affected medicines, which
compensated for rising costs of many other oncology medicines. This
compensatory cost effect is expected to weaken substantially in 2024,
leading to cost increases in the therapy area ahead, among other things
due to more patients. Additionally, some medicines have received
expanded reimbursement criteria. This contributes to costs being expected
to increase during the forecast period. The cost for the area is expected to
increase from SEK 4.6 billion in 2023 to SEK 5.6 billion in 2026.

« Diabetes medicines are divided in the report into insulins and non-
insulins, respectively. In recent years, some non-insulins which are
mainly used for type 2 diabetes, have received expanded indications and
are now approved for the treatment of patients with heart failure and
chronic kidney disease without diabetes. The costs of non-insulins have
increased rapidly in recent years. The number of patients treated with
diabetes medicines is expected to continue to increase and more patients
are expected to be treated with medicines with relatively higher prices.
The cost for the area is expected to increase from 3.2 billion kronor in
2023 to 4.9 billion kronor in 2026.

« The therapy area selected, mainly biologics, for the treatment of
inflammatory diseases (UFBLI) includes TNF inhibitors, IL inhibitors,
JAK inhibitors as well as some other medicines for inflammatory
diseases. Common to these medicines is that they are treatments used
against chronic inflammatory diseases. The number of patients treated
with the medicines is expected to continue to increase. The cost reduction
observed for TNF inhibitors over several years, mainly due to the use of

11
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biosimilars at a lower cost than the original medicines, is expected to turn
into a weak cost increase during the forecast period. For the remaining
medicines in the area, continued cost increases are forecast at group level,
which will be mitigated to some extent by some patent expirations in
2024 and 2025 and subsequent competition with biosimilars. The total
cost for the area is forecast to increase from SEK 4.4 billion in 2023 to
SEK 5.6 billion in 2026.

« The therapy area selected medicines for rare diseases includes, among
other things, medicines for cystic fibrosis, hemophilia A and B and
Skelleftesjukan (hereditary transthyretin amyloidosis). Costs within the
area amounted to SEK 2.6 billion in 2023. More patients are expected to
be treated with these medicines, among other things, as a result of new
medicines and indication extensions for existing medicines being added to
the benefit scheme. The National Board of Health and Welfare therefore
forecasts that the costs will increase to SEK 3.7 billion in 2026.

« The cost of cardiovascular medicines is expected to increase from 4.5
billion kronor in 2023 to 5.8 billion kronor in 2026. This development is
primarily driven by blood-thinning NOAK, cholesterol-lowering PCSK9
inhibitors and valsartan/sacubitril used against heart failure. Within the
therapy area, some medicines have received expanded reimbursement
criteria, which means that more patients are expected to be treated in the
future. At the same time, a patent expiration and subsequent generic
competition is expected to have a cost-reducing effect.

« Medicines for the nervous system is a broad therapy area. The biggest
cost driver is adhd medication, which is assumed to continue to increase
at a rate similar to previous years. Costs are also expected to increase due
to increased cost impact from migraine medicines. Total costs for the
pharmaceutical area are assumed to increase from SEK 5.5 billion in 2023
to SEK 6.8 billion in 2026.

A general upward trend is also expected for those medicines and medicine
groups that are not particularly costly individually, and are therefore not
examined in more detail in this report, but which together can have a
significant cost impact. This stems from the fact that prices are expected to
have a smaller influence on cost-reductions as compared to previous years,
as well as a general increase in the sales of pharmaceutical products.

12
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Pharmaceutical products prescribed
against Communicable Diseases and
Hospital Medicine

The cost of pharmaceutical products
prescribed under the Swedish Communicable
Diseases Act (Smittskyddslagen)

The National Board of Health and Welfare estimates that the costs as
prescribed under the Swedish Communicable Diseases Act, prior to MEAs,
for the treatment of HIV and hepatitis C are expected to increase from 1.1
billion kronor in 2023 to 1.3 billion kronor in 2027 (Table 2).

Table 2. Costs 2023 and forecasted costs 2024-2027 of medicines
prescribed under the Swedish Communicable Diseases Act - hepatitis
C and HIV

Million SEK, annual percentage change in brackets.

2023 Forecast Forecast Forecast Forecast
2024 2025 2026 2027

Total cost - hepatitisC 1,139 (3%) 1,168 (3%) 1,212 (4%) 1,249(3%) 1,286 (3%)
and HIV

where hepatitis C 499 (1%) 505 (1%) 527 (4%) 540 (2%) 553 (2%)
medicines contribute

where HIV medicines 640 (3%) 662 (3%) 686 (4%) 709 (3%) 733 3%)
contribute

Source: E-hdlsomyndigheten, Own forecast by NBHW.

The following factors influence the cost development:

« The cost of hepatitis C medicines depends to a large extent on the number
of patients being treated. Due to work related to increased syringe
exchange programmes and the Swedish elimination plan for hepatitis C,
the National Board of Health and Welfare estimates that the number of
patients treated will increase and thus the costs of hepatitis C medicines
will increase during the forecast period. Costs are forecasted to increase
from 499 million kronor in 2023 to 540 million kronor in 2026.

« The costs of HIV medicines have gradually decreased over several years
as a result of increased switching to medicines with generic competition.
Recently, these cost reductions have diminished and costs increased by 3
percent in both 2022 and 2023. The increase in costs is mainly explained
by an increased amount of prescriptions of some combination medicines.
The number of patients with HIV has increased marginally in 2023. Costs

13
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are estimated to continue to increase slightly from 640 million kronor in
2023, amounting to 709 million kronor in 2026.

The cost of hospital medicines is expected to
increase mainly due to increase of cancer
medicines

The growth in the costs of hospital medicines has been stable in the past two
years, and is assumed to continue at somewhat lower rate during the forecast
period. The cost of hospital medication is expected to increase from 13.4
billion kronor in 2023 to 18,2 billion kronor in 2027 (Table 3).

Table 3. Costs of hospital medicines 2022-2023 and forecasted costs
2024-2027

Million SEK, annual percentage change in brackets.

2022 2023 Forecast Forecast Forecast Forecast
2024 2025 2026 2027
Hospital 12,143 13,431 14,577 15,930 17,064 18,243
medicines (10%) (11%) (9%) (9%) (7%) (7%)

Source: E-hdlsomyndigheten, Own forecast by NBHW.

The cost development of hospital medicines is mainly driven by medicines
categorised as antineoplastic and immunomodulating, mainly used to treat
cancer. This trend is expected to continue during the forecast period. The
cost of these medicines accounted for more than half of the total costs in
2023.

Advanced therapy medicinal products (ATMP), which are based on cells,
tissues or genes, are now increasingly introduced in Swedish healthcare. The
use is still limited but is expected to increase. This will mean large cost
increases and may also involve costs for the healthcare system when
adopting such medicines to a greater extent.
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Den svenska
lakemedelskontexten

For att ett likemedel ska fa siljas i Sverige krivs? ett
marknadsgodkédnnande. Likemedelsforetag ansoker om godkénnande
antingen hos den nationella myndigheten, Likemedelsverket, eller hos den
europeiska likemedelsmyndigheten, EMA.? Ett grundliiggande krav for
godkdnnande ir att lakemedlet &r av god kvalitet och dandamaélsenligt.
Lakemedlet dr &ndamalsenligt om det dr verksamt for sitt &ndamél och vid
normal anvdndning inte har skadeverkningar som stéar i missforhallande till
den avsedda effekten (4 kap. 1-2 § ldkemedelslagen [2015:315]).

Lite forenklat kan man dela upp den svenska ldkemedelsmarknaden i fem
omraden: forménsldkemedel, forskrivna ldkemedel utanfor formanerna,
smittskyddsldkemedel, rekvisitionsldkemedel och receptfria ldkemedel
(figur 1).

2 Med undantag for licenslikemedel, dir Likemedelsverket limnar ett sirskilt tillstind for forsiljning,
vanligtvis for en enskild patient, och extemporeldkemedel, som tillverkas av ett apotek for viss patient.
3 Europeiska likemedelsmyndigheten ansvarar for centrala anskningar om godkinnande for
forsdljning. Nér godkénnandet har beviljats av Europeiska kommissionen ar det giltigt i alla EU:s
medlemslénder samt Island, Liechtenstein och Norge. Det finns dven andra processer for godkidnnande.
Mer information om pa vilka sitt ett lakemedel kan fa marknadsgodkénnande finns pa
Lékemedelsverkets webbplats.
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Figur 1. Den svenska lakemedelsmarknaden férdelad pa fem omraden

Hur far patienten fillgéng fill Iakemedel? Hur finansieras lakemedel?

« Féretag ansdker till TLV om att ingd i ldkeme-

TLV faststaller pris.

delsfdmmanen. * Regionerna fér riktat statsbidrag
« TLV fattar beslut om lakemedlet ska inga i f&r férmanskostnader. o
l&kermnedelsférméanen och faststéller pris. + Egenavgifter bekostas av patien-
* Forskrivs av behorig farskrivare och héamtas ten sjdlv.
ut av patienten p& apotek. am
o
T
@
dEa s Férskrivs av beharig férskrivare och h&imtas ut + Fri prisséttning.
;i‘; av patienten pa apotek. « Bekostas av patienten sjélv,
o + Regionfinansiering férekommer f&r vissa
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= undantagshantering.
W
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w
Marknads- * Forskrivs av beharig forskrivare och hamtas ut =+ Fii prissattning, med undantag fér lakemedel
Hodiinnands av patienten pa apotek. inom férmanen dar TLY faststaller pris.
i Sverige fran * Regleras av smittskyddslagen. En * Bekostas iregel av regionerna, med undan-
EMA/Ldkeme- del lakemedel ingdr i ldkemedels- tag fér hepatit C.
delsverket férm&njen, exempelvis ett flertal + Ingen egenavgift f&r patienten.
hepatit C-lékemedel.

. * De lakemedel som k&ps in av vardgivare + Avtal mellan regicner och féretag om pris
fér att anvéndas inom sjukvérden vid olika eller fri prisséttning.
‘ behandlingar som ges till patient. + Bekostas av regionerna.
s En del l[akemedel blir féremdl f8r nationell « Ingen egenavgift fér patienten.
samverkan via Regionernas samverkansmo-
dell f&r I18kemedel. D& fattar NT-radet beslut

om rekommendation f&r anvéndning.

» Képs pd apotek eller andra forsdliningsstéllen * Fri prisséttning.
av patienten och kr&ver inget recept. « Bekostas av patienten sidilv.

Formanslikemedel omfattar de ldkemedel som forskrivs pa recept och som
expedieras inom féormanerna pa 6ppenvardsapotek. For att receptforskrivna
lakemedel ska omfattas av likemedelsformanerna krivs att foretaget som
marknadsfor ldkemedlet ansoker hos TLV. TLV fattar sedan beslut om
huruvida ett ldkemedel ska inga i formanerna, och i sa fall vilka
forpackningar, samt faststéller priset utifrén lagen (2002:160) om
likemedelsforméner. Aven licens- och extemporeldkemedel® ingar i
formanerna. Utdver ldkemedel finns ocksa handelsvaror inom férmanen,
exempelvis stomiprodukter och andra forbrukningsartiklar.

Kostnaden for formanslikemedel delas mellan regionen och patienten. Ar
2023 stod regionerna for 82 procent av kostnaderna for formanslakemedel
medan patienterna stod for 18 procent. Regionerna fér ett riktat bidrag fran
staten for ldkemedel och handelsvaror inom formanerna enligt en arlig
overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR). En fordndring i 6verenskommelsen 2024 &r att statens andel av den
prognostiserade aterbiringen (se avsnitt Aterbiringsavtal) har dragits av fran
ersittningen i ett sa kallat netto-statsbidrag [1].

4 Extemporelidkemedel ingér i likemedelsformanerna under forutsittning att apotekens inkdpspris
berédknas utifrdn den prissittningsformel for tillverknings- och tillaggskostnader som TLV har faststillt.
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Patienterna betalar en egenavgift for ldkemedel och handelsvaror inom
forménerna. Det finns ockséa en mojlighet for patienten att i vissa fall vilja
ett dyrare utbytbart likemedel, och da betalar patienten mellanskillnaden.
Denna kostnad kallas for merkostnad® och stod for 0,3 procent av
kostnaderna for forménsldkemedel 2023. Forsiljningen av
forménslikemedel uppgick 2023 till 41,0 miljarder kronor® och utgdr cirka
65 procent av likemedelsmarknaden.

Forskrivna likemedel utanfor formanen (utom smittskyddslakemedel)
bekostas i1 regel av patienten sjilv och kops pa apotek. Regionfinansiering
forekommer for vissa av dessa likemedel utanfor formanerna, sa kallad
undantagshantering. Kostnaderna for receptbelagda lakemedel utanfor
forménerna uppgick 2023 till 2,1 miljarder kronor, vilket utgor cirka 3
procent av totalmarknaden.

Rekvisitionslikemedel édr lakemedel som rekvireras av och anvédnds inom
sjukvarden, frdmst pa sjukhus, men dven inom andra vardformer. Dessa
lakemedel bekostas framst av regionerna. Det finns ingen nationell process
for prisséttning for rekvisitionsldkemedel pa samma sétt som det gor for
formanslédkemedel. I stdllet kan priserna forhandlas mellan regioner och
foretag och kan dérfor skilja sig at mellan olika regioner. Inom regionernas
samverkansmodell for ldkemedel hanteras dock ett antal nationellt
forhandlade avtal géllande rekvisitionsldkemedel. Om en region inte har
avtalat om ett pris rader fri prissittning pé lakemedlen. Kostnaderna for
rekvisitionslikemedel uppgick 2023 till 13,4 miljarder kronor, vilket utgor
cirka 21 procent av totalmarknaden’.

Smittskyddslikemedel ir likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168). Smittskyddsldkemedel subventioneras helt for patienten och
bekostas av regionerna. Det géller for alla likemedel som forskrivits av
lakare mot en allménfarlig sjukdom och dér ldkaren har bedomt att
behandlingen minskar risken for smittspridning. Detta innebér att ett
lakemedel bade kan ingd i ldkemedelsforménerna och forskrivas som
smittskyddsldkemedel.

Staten och regionerna har kommit 6verens om en fordelning av kostnaderna
for hepatit C-lakemedel, som stér for en stor andel av kostnaden for
smittskyddsldkemedel. Denna dverenskommelse innebir att staten ersétter
regionerna for en del av kostnaden for behandling av hepatit C [1, 2].

5 Patienten méste alltid erbjudas utbyte av det likemedel som hen fatt forskrivet pa recept om det finns
billigare utbytbara alternativ enligt periodens vara-systemet. Utbyte ska goras till det lakemedel som
TLV bestdmt. Om patienten véljer att inte byta till det billigare utbytbara alternativet betalar patienten
mellanskillnaden mellan det ldkemedel som skrivits ut pa receptet och det billigaste likemedlet pa
marknaden.

¢ I AUP och inkluderar férmanskostnad, egenavgifter, och merkostnad.

7 Inkluderar samtliga regioner.
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Kostnaderna for smittskyddsldkemedel uppgick 2023 till 1,2 miljarder
kronor, vilket utgdr cirka 2 procent av totalmarknaden.

Receptfria likemedel som siljs pd apotek och i1 detaljhandel bekostas direkt
av patienten. Kostnaderna for dessa lidkemedel exklusive moms uppgick
2023 till 5,6 miljarder kronor, vilket utgor cirka 9 procent av
totalmarknaden.®

I detta kapitel presenteras forséljning 1 apotekens utforséljningspris (AUP)
exklusive moms. Likemedelsmarknaden omsatte 63,3 miljarder kronor i
Sverige 2023 (figur 2). Lakemedel som forskrivs inom formanerna star for
den storsta andelen av dessa kostnader, motsvarande 65 procent av den
totala omsittningen (41 miljarder kronor). Nedan finns ytterligare
information om respektive omrade.

Figur 2. Likemedelsférsaljning i Sverige 2023 (AUP exkl. moms)

Receptfria ldkemedel: Smittskyddslakemedel:
5,6 mdkr; 1,2 mdkr;
9% 2%
Receptbelagda

lakemedel utom
formanen, exklusive
smittskydd: 2,1 mdkr;
3%

Rekvisitionslakemedel:

13,4 mdkr; A. ' e
21 % Lakemedel inom férman:
41 mdkr;
65 %

Kalla: E-hdlsomyndigheten

Lakemedelsanvandning och
kostnader paverkas av flera olika
faktorer

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

8 ] rapporten fran april 2022 anges forséljningen av receptfria likemedel inkl. moms. Uppgiften dr
darfor inte jamforbar mellan aren.
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Introduktion av nya lakemedel

Introduktion av nya lakemedel kan antingen driva pa eller ddmpa
kostnadsutvecklingen. Om ett nytt ldkemedel ersitter en behandling med
lagre pris, eller om det skapar nya behandlingsmdjligheter for patienter som
tidigare inte har kunnat behandlas, kan kostnaderna 6ka. P4 motsvarande sétt
kan kostnadsutvecklingen ddmpas om det nya lakemedlet ersétter dyrare
lakemedel eller om det nya ldkemedlet medfor att annan
lakemedelskonsumtion minskar. Eftersom prissittningen av likemedel inom
formanerna i Sverige dr virdebaserad séljs ofta nya ladkemedel med béttre
effekt till hogre pris dn de dldre likemedel som de ersitter. Nya ldkemedel
har dérfor ofta en kostnadsdrivande effekt. Utover det som namns ovan kan
dven nya indikationer for befintliga likemedel 6ka eller ddmpa kostnaderna.

For att dstadkomma en jamlik, kostnadseffektiv och dndamalsenlig
anvindning av nya ldkemedel arbetar regionerna med sé kallat nationellt
ordnat inférande. Regionerna samverkar for tidig forberedelse, framtagande
av kunskapsunderlag, forhandling, rekommendationer och uppfoljning av
nya likemedel [3]. De flesta ldkemedel som blir foremal for nationellt
ordnat inférande &r rekvisitionsldkemedel. Det forekommer dock dven att
forménsldkemedel kan bli foremal for nationellt ordnat inférande om det
beddms finnas behov av nationell samverkan.’

Priskonkurrens vid patentutgangar

Vid patentutgidngar uppstar ofta konkurrens fran generiska produkter eller
biosimilarer, vilket leder till lagre priser. Takten pa prisminskningen som
sker efter patentutgéngar skiljer sig dock at. Patentutgangar pa kemiskt
framstdllda ldkemedel som féar generisk konkurrens (generika) har haft stor
kostnadsminskande effekt pa lakemedelspriserna under de senaste aren.
Konkurrensen stimuleras av att forskrivna ldkemedel vanligen byts ut mot
generika péd apotek, om dessa har ett lagre pris.

For biologiskt framstéllda likemedel finns i stillet biosimilarer. En
biosimilar dr ett biologiskt ldkemedel som dr mycket likt ett annat biologiskt
lakemedel som redan dr godként for forsdljning inom EU [4]. Eftersom
dessa lakemedel inte &r utbytbara pa apotek leder patentutgéngar inte till lika
stora prisminskningar som nér syntetiskt framstéllda lakemedel gar av
patent. Dessutom tar det ofta ldngre tid innan introduktionen av de billigare
biosimilarerna far genomslag pa kostnaderna jamfort med néir generika

° Beslut om nationellt ordnat inférande gors utifrén generella kriterier som innefattar: sjukdomens
svérighetsgrad, behandlingseffekt jAmfort med alternativ behandling, resurspaverkan och etiska
aspekter. Lank:
https://janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/saarbetarvi/arkiv/urval.5.4771ab7716298ed82ba97a
ca.html
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introduceras. En 6versikt over skillnaderna mellan syntetiska och biologiska
ladkemedel finns 1 figur 3.

Lékemedelsverket fick i februari 2023 i uppdrag (S2023/00589) att
analysera evidensen for enkel och multipel switch'® av biologiska
lakemedel. Uppdraget ska slutredovisas senast den 30 april 2024.

Figur 2. Skillnader mellan syntetiska och biologiska lakemedel

Syntetiska Iakemedel Biologiska Iakemedel

L&kemedel som tas fram genom en kemisk Lakemedel som framstélls 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-
rensldkemediet sen som finns i originalldkemedlet

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

egenskaper samt effekt och sakerhet

» Valdigt smé naturliga variationer kan fére-

komma
Lakemedelsverket beslutar om vilka Idkemedel Biologiska |&kemedel &rinte direkt utbytbara.
som ska vara utbytbara, utifrén vissa kriterier. Byten (switchar) mellan orginalldkemedel och
Lakemedlen mdste exempelvis innehdlla biosimilarer gérs av férskrivande |&kare i sam-
samma verksamma dmne och ha samma rad med patient och omfattas dérmed inte av
beredningsform. TLV utser varje mdnad de pericdens vara-systemet.

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

TLV:s omproévningar av formansstatus

TLV granskar lidkemedel inom forménerna for att sékerstilla att kostnaderna
for de ldkemedel som subventioneras av samhillet ar rimliga i forhallande
till den nytta som anvéndningen ger. Myndigheten granskar antingen
grupper eller enskilda likemedel, for att avgdra om ldkemedlen ska kvarsta
inom hogkostnadsskyddet, fa dandrade subventionsvillkor, eller om priset bor
sdnkas.

15-arsregeln

Den sa kallade 15-arsregeln innebér att TLV sénker priset pa vissa
likemedel vars aktiva substans'' och form fick
marknadsforingsgodkédnnande for mer &n 15 ar sedan. Prissdnkningen
motsvarar 7,5 procent av det pris som géllde i oktober 2018 och &r bara
aktuell for de lakemedel som saknar eller endast har svag generisk

10 Multipel switch innebir flera byten mellan biosimilar och referenslikemedel eller mellan
biosimilarer.
' Den besténdsdel i ett likemedel vars syfte ir att ge terapeutisk effekt i kroppen.
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konkurrens [5]. Prissdnkningar enligt 15-4rsregeln sker tvd gdnger per ar, 1
juni och december, men under 2024 kommer dessa endast ske i december

[6].

Aterbéaringsavtal

Sedan 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat §verenskommelser
om éaterbdring for vissa ldkemedel inom ldkemedelsférmanerna. Det ar
civilrittsliga avtal mellan foretag och enskilda regioner. Manga nya
lakemedel introduceras numera 1 ett allt tidigare skede, vilket exempelvis
gor att den kliniska evidensen ofta 4r svagare. Aterbéringsavtal kan bland
annat utgora ett verktyg for att hantera osékerheter kring anvindning och
effekt. Dessa aterbaringsavtal utgér en del av beslutsunderlaget for TLV.
Innehéllet i dessa 6verenskommelser édr konfidentiellt. Kostnaderna som
redovisas i denna rapport dr darfor utan besparingar fran aterbaringsavtal
och de faktiska kostnaderna ar lagre.

Regelférandringar

Den 1 mars 2024 dndrades TLV:s foreskrifter om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingér i likemedelsformanerna (TLVFS
2009:3) sd att den ersittning (handelsmarginalen) som apoteken fér for
expediering av lakemedel hojdes [7]. Hojningen omfattar ldkemedel bade
med och utan generisk konkurrens. Den 1 maj 2024 hojdes dven den extra
ersittning som apoteken far for att expediera ldkemedel i periodens vara-
systemet. Har bor dven TLV:s pagaende dversyn av takprissystemet for
utbytbara likemedel ndmnas, vilken kan leda till regeldndringar framover

[8].

Atgarder for att dampa kostnaderna for
lakemedel

I januari 2021 fick TLV i uppdrag (S2021/00824) att genomfora atgiarder for
att ddmpa kostnaderna for lakemedel 1 ldkemedelsforménerna. Besparingar 1
form av ldgre pris (AUP), ska uppga till ssmmantaget minst 200 miljoner
kronor, vilket paverkar kostnadsutvecklingen for forménsldkemedel, som
Socialstyrelsen prognostiserar i denna rapport. TLV delredovisade
uppdraget i juni ar 2022 och 2023, och ska gdra nista delredovisning i juni
2024. En slutredovisning ska goras i juni 2025.

Restsituationer

Nar ett 1dkemedelsforetag inte kan leverera likemedel sa att tillgangen moter
efterfragan uppstar en restsituation. Enligt Likemedelsverket har antalet
restsituationer okat under de senaste dren, och myndigheten bedomer att
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laget kommer att vara ofordndrat under 2024 [9, 10]. Restsituationer kan
paverka kostnaderna inom likemedelsformanerna bade upp och ner.
Exempel nir en restsituation leder till 6kade kostnader dr om den alternativa
behandlingen har ett hogre pris 4n behandling med det restanmalda
lakemedlet. Kostnaderna kan minska om det exempelvis inte finns ndgon
alternativ behandling att tillgd, eller om behandlingsalternativet inte
omfattas av formanerna. Restsituationer &r svara att forutse och effekterna ar
svara att prognosticera.

Inflation och valutakursférandringar

Den svenska ldkemedelsmarknaden ir till stor del reglerad men forédndringar
i inflationstakten och véixelkursen kan i viss utstrackning leda till fordndrade
priser pa lakemedel. For ldkemedel dér det finns generisk konkurrens och
som ingdr i periodens vara-systemet éindras priset varje manad.'? Priserna pa
dessa likemedel kan darfor paverkas av fordndrad inflationstakt och
valutakursfordndringar eftersom priset pa den svenska marknaden sétts
utifrdn internationella priser. Aven om det handlar om mindre
prisfordndringar paverkar det den totala kostnadsutvecklingen, eftersom det
ofta ror ldkemedel som anvinds i stora volymer, till exempel ldkemedel mot
hogt blodtryck, blodfettsdnkare och antidepressiva.

For ladkemedel som inte har generisk konkurrens dr de priser som faststills
av TLV till stor del konstanta. Det finns dock mdjligheter till prishdjningar
om sdrskilda skil foreligger, men tillimpningen av detta 4r mycket
restriktiv.'® TLV anger att foretagens ansdkan om prishdjningar kan beviljas
om vissa kriterier ar uppfyllda — bland annat att tillstdndet behover vara
icke-bagatellartat, att patienter riskerar std utan behandling och att risken ar
stor att ldkemedlet slutar siljas pa den svenska marknaden [11]. Hog
inflation och svag svensk krona kan darfor dven i dessa fall bidra till att
priser hojs dven for ldkemedel utan generisk konkurrens.

Effekter frdn fordndrad inflationstakt och viaxelkursforandringar har inte
analyserats 1 detalj 1 prognosarbetet men kan komma att paverka de
kommande é&rens kostnader.

12 Takprissystemet begrinsar dock hdjningar for likemedel inom periodens vara-systemet.
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/takpriser.html

131 Likemedelsformansnimndens allménna rdd (LFNAR 2006:1) om grunder for prishdjningar pa
lakemedel anges att mojligheten till prishdjning som regleras i 13 § forméanslagen ska tillimpas
restriktivt och om det finns sérskilda skal.
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FOormanslakemedel

Alla kostnader i denna rapport redovisas i lopande priser, vilket &r i enlighet
med tidigare ars rapporter. Kostnaderna redovisas utan egenavgifter och
merkostnader om inte annat anges.

Historisk kostnadsutveckling

Kostnaderna for lakemedel har 6kat under de senaste aren, framfor allt
genom att nya och mer kostsamma likemedel har lanserats. Manga av dessa
nya likemedel tillfor stor nytta, exempelvis genom béttre
behandlingsresultat én tidigare behandlingar eller att de fyller ett behov dir
det tidigare har saknats behandlingsalternativ. Bland andra faktorer som
paverkar kostnaderna dr forandrade volymer av dldre ldkemedel,
demografiska faktorer, prisforandringar och dndringar av vilka ldkemedel
som anvénds over tid.

Forséljning inom ldkemedelsformanerna uppgick 2023 till 42,4 miljarder
kronor inklusive egenavgifter, eller till 35 miljarder kronor nér egenavgifter
exkluderats (tabell 4). Detta innebér en 6kning pa 11 procent respektive 10
procent. Egenavgiften som andel av forséljningen inom férmanerna av
lakemedel och handelsvaror har minskat dver tid. Detta beror bland annat pa
att nya dyra likemedel anvénds av patienter som redan ligger hogt i
hogkostnadstrappan. Under 2023 6kade dock egenavgifterna, bade totalt sett
och som andel av forsdljningen inom forménerna. Det dr troligen en f6ljd av
att gransen i hogkostnadsskyddet for lakemedel och handelsvaror inom
formanerna hojdes med cirka 8 procent 2023 jamfort med 2022, till foljt av
hojt prisbasbelopp. Hojningen var betydande i1 forhallande till hur det sett ut
tidigare ar.'

Kostnaderna for formanslikemedel exklusive egenavgifter utgjorde en
majoritet av kostnaderna inom forménerna 2023 och uppgick till 33,5
miljarder kronor. Det innebar en 6kning med 11 procent jamfort med
foregdende ar. Handelsvaror som forskrevs inom formanerna utgjorde en
liten del av kostnaderna och uppgick 2023 till 1,5 miljarder. Det var en
marginell 6kning jamfort med foregéende ar.

Eftersom flera ldkemedel har aterbiringsavtal var den faktiska kostnaden
lagre. Under 2023 uppgick besparingar fran aterbaringsavtal till 3,3
miljarder kronor (inkluderar dven smittskyddsldkemedel, se Bilaga 2.
Besparingar fran aterbaringsavtal).

14 Prisbasbeloppet justeras utifrdn inflationstakten
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Tabell 4. Total forsaljning inom lakemedelsformanerna

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Segment 2020 2021 2022 2023
Total forskrivning inom 35814 36 231 38386 42420
formanerna samt egenavgifter (7 %) (1 %) (6 %) (11 %)

inklusive moms

Total forskrivning inom 29 421 30 000 31 802 35007
férmanerna inklusive moms (8 %) (2 %) (6 %) (10 %)
Varav lidkemedel 27 863 28 530 30342 33543
(8 %) (2 %) (6 %) (11 %)
Varav handelsvaror 1557 1470 1461 1463
(2 %) (-6 %) (-1 %) (0 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Kostnaderna for formansldkemedel har 6kat med mer &n 90 procent de
senaste 20 dren. I genomsnitt 6kade kostnaderna drygt 3 procent arligen
mellan 2003 och 2023. Mellan 2003 och 2013 6kade kostnaderna marginellt
och det ar framfGr allt under den senaste tioarsperioden som
kostnadsokningarna skett i en hogre takt — i genomsnitt ndstan 7 procent per
ar. Kostnadsokningen pd 11 procent under 2023 4r hog ur ett historiskt
perspektiv.

Figur 3 visar kostnadsutvecklingen for ldkemedel inom forméanerna och
andelen av forséljningen uppdelat pa nir likemedlet introducerades i
formanerna.'® Introduktion i formanen definieras som det &r da
lakemedelsuttag inom forménerna forst gjordes. Det bor noteras att
licenslikemedel kan ha forsdljning inom forménerna innan TLV fattar beslut
om att ett godként ldkemedel med samma substans ska inga i formanerna.
Nyligen introducerade likemedel star under de forsta aren efter introduktion
i regel for en allt storre andel av de totala kostnaderna. Over tid minskar
dock dessa likemedels paverkan pa de totala kostnaderna. Under 2023
okade kostnaderna dven for dldre ldkemedel som introducerades 2003 eller
tidigare. Det kan bland annat bero pa de takprishdjningar for ldkemedel i
periodens vara-systemet som TLV genomforde under 2023, vilka framst
paverkade édldre ldkemedel, men d@ven pd den hoga inflationen och svaga
svenska kronan. Lakemedel som introducerats de senaste tio aren stér for
majoriteten av kostnadsokningarna under 2023.

15 Sett till &r med fOrsta registrerad forséljning per substans pd ATC 5-niva (7-stillig kod). Kostnader
for lakemedel utan gruppering och som saknas i varuregistret, enligt Concise, kategoriseras som
introducerade fore 2003 eftersom substansnamn pd ATC 5-niva saknas. Detta paverkar framst dldre
kostnadsdata. Efter 2005 star dessa tva kategorier for en mycket liten andel av den totala forsiljningen
(mindre &n 1 procent).
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Figur 3. Total forsaljning formanslakemedel 2004-2023 férdelat pa nar
forsaljning inom férmanerna férst gjordes
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Den hogre kostnadsdkningstakten under 2023
drevs av volymférandringar

For att kategorisera kostnadsutvecklingen har tre viktiga kostnadsdrivande
faktorer analyserats: volymforandringar, prisforandringar och fordndringar i
produktsammansittningen. Metodiken &r beskriven i bilaga 3. I figur 5
illustreras hur de tre faktorerna paverkade kostnadsutvecklingen under
tidsperioden 2020-2023.

Med volymforandringar avses arlig fordndring i kostnad som beror pa
variationer i volym samtidigt som priset halls konstant.
Volymforindringarna har varit en drivande faktor bakom
kostnadsokningarna alla ar, d&ven 2023. Volymforandringen uttrycks som
kostnadsokning till f6ljd av 6kad volym, vilket gor att forhallandevis sméa
volymokningar av dyra ldkemedel far stor kostnadspdverkan.

Med prisforandringar avses hur dndrade priser fran ett ar till ett annat
paverkar kostnaderna givet att volymen halls konstant. Priser kan 6ka pa
vissa hall och minska pd andra — i figur 5 presenteras nettoeffekten av pris.
Som illustrerat i figuren har prisforandringar 2020-2023 dampat
kostnadsokningar, vilket tros vara en kombination av
prissittningsmekanismen inom periodens vara-systemet, stora
patentutgangar 2022 samt pandemins paverkan. Under 2023 mattades
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prisfordndringens kostnadsddmpande effekt av och sjonk relativt till tidigare
ar. Patentutgangar som skedde under 2022 hade en fortsatt
kostnadsddmpande effekt under 2023 men samtidigt fanns fler prisdrivande
faktorer narvarande. Den hoga inflationen, i Sverige och omvirlden, den
svaga svenska kronan och det osdkra sikerhetslaget tros ha bidragit till
okade lakemedelspriser genom hogre kostnader for produktion och
distribution av lakemedel.

Med arlig forandring i produktsammansittning menas kostnader for enskilda
produkter som tillkommit (6kar kostnaderna) eller forsvunnit (minskar
kostnaderna). Historiskt sett har nettoeffekten av produktsammanséttning
inneburit 6kade kostnader. Detta beror pa att fler ldkemedel introduceras dn
som slutar forséljas och pa att nya ldkemedel ofta har ett hdgre pris. Under
2023 har kostnadspaverkan av produktsammanséttningen dkat nagot.

Figur 4. Arlig kostnadsforandring fér formanslakemedel 2020-2023
uppdelat pa volymférandringar, prisférandringar och forandringar i
produktsammansattning
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Kalla: E-hdalsomyndigheten och TLV:s periodens vara-listor, Socialstyrelsens uppdelning.

Utvalda lakemedel vid ovanliga sjukdomar stod ar
2023 for storst andel av kostnadsékningarna

For att béttre forstd utvecklingen av ldkemedelskostnaderna och dédrav gora
battre avvidgningar for prognosantaganden om utvecklingen framat delar vi
upp likemedel inom férmanerna i sex ldkemedelsomraden, samt en grupp
for ovrigt (tabell 5).'° De likemedelsomraden som hade storst forsiljning
under 2023 var nervsystemets likemedel, hjért- och kérllikemedel samt
onkologildkemedel. Sett till kningstakten &r dock andra omraden mer

16 Grupperna ir 16st baserade pa det internationella klassifikationssystemet Anatomical Therapeutic
Chemical Classification System (ATC-koder). Detaljer om vilka lakemedel som ingér i vilken grupp
anges i bilaga 5.
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kostnadsdrivande. Exempelvis 6kade kostnaden for utvalda lakemedel vid
ovanliga sjukdomar med néstan 70 procent 2023. En hog 6kningstakt
forekommer ocksé for omradet utvalda, framst biologiska, 1ikemedel vid
inflammatoriska sjukdomar och diabetesldkemedel.

Tabell 5. Formanskostnad per lakemedelsomrade 2019-2023

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Likemedelsomrade 2019 2020 2021 2022 2023
Onkologilakemedel 3470 4079 4434 4 456 4558
(23 %) (18 %) (9 %) (0 %) (2 %)

Utvalda, framst biologiska, 3237 3466 3637 3854 4439
lakemedel vid (-2 %) (7 %) (5 %) (6 %) (15 %)
inflammatoriska sjukdomar

Hjart- och karllakemedel 3241 3623 3766 4088 4514
(15 %) (12 %) (4 %) (9 %) (10 %)
Utvalda lakemedel vid 985 1105 1136 1550 2620
ovanliga sjukdomar (30 %) (12 %) (3 %) (36 %) (69 %)
Diabetesldkemedel 2070 2290 2543 2944 3221
(12 %) (11 %) (11 %) (16 %) (9 %)
Nervsystemets lakemedel 5070 5347 5019 5177 5545
(8 %) (5 %) (-6 %) (3 %) (7 %)
Ovriga lakemedel 7 646 7953 7995 8272 8 646
(5 %) (4 %) (1 %) (3 %) (5 %)
Totalt lakemedel 25719 27 863 28530 30 341 33544
(9 %) (8 %) (2 %) (6 %) (11 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Inom dessa omraden finns likemedel och lidkemedelsgrupper som har haft
en stor kostnadspaverkan och dessa granskas ndrmare i denna rapport. For
att battre kunna prognostisera kostnaderna analyseras 1 viss utstrackning
aven likemedel och ldkemedelsgrupper som forvintas avvika fran historisk
forsaljningsutveckling och medfora stor paverkan pa kostnader. For
lakemedelsomradena nervsystemets ldkemedel och hjart- och kérlldkemedel
finns stora grupper av likemedel som inte granskas i detalj. Detsamma
géller gruppen Ovrigt.

I Figur 5 presenteras likemedel och ldkemedelsgrupper som i hog grad drev
kostnadsforandringen 2022-2023. Morkblé staplar indikerar lakemedel som
granskas narmare, och ljusbla staplar de fem grupper pd ATC-niva 2 med
storst kostnadsforandring bland ldkemedel som inte har granskats ndrmare.

Bland granskade lakemedel och lakemedelsgrupper var kostnadsdkningarna
storst for utvalda ldkemedel vid ovanliga sjukdomar, dér bland annat nya
lakemedel vid cystisk fibros paverkade kostnadsutvecklingen, men éven
andra ldkemedel med hog kostnadspaverkan ingar i denna grupp. Utvalda,
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framst biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska sjukdomar inkluderar
lakemedel vars anvindning 6kade mycket under 2023 och det var framst
gruppen IL-hdmmare som bidrog till kostnads6kningarna. TNF-hdmmare
hade dock en kostnadsdimpande effekt pa omradet. Aven diabeteslikemedel
okade mycket och det var frimst en 6kad anvindning av ldkemedel vid
framst typ 2-diabetes som drev kostnadsutvecklingen for omradet. De totala
kostnaderna dimpades av patentutgdngar och efterféljande generisk
konkurrens. Hér kan bland annat patentutgdngen for abirateron (Zytiga)
hosten 2022 ndmnas, vilken ddmpade kostnadsokningarna for
onkologiomradet dven under 2023. Andra kostnadsddmpande faktorer var
den inflationsrelaterade hojningen av nivaerna i hogkostnadsskyddet, vilket
gjorde att en storre andel av kostnaderna tillf6ll patienterna.

For ovriga ladkemedel, uppdelade pa ATC-niva 2, med stor kostnadspaverkan
var det frimst likemedel inom omradet nervsystemets ldkemedel som bidrog
till kostnadsokningar under 2023, och déribland antidepressiva lakemedel.
For 6vriga hjért- och kérlldkemedel kan 6kade kostnader for statiner ndmnas
och 1 gruppen Ovrigt har humant immunglobulin 6kat mycket till foljd av
volymokningar. Vi har noterat 6kningar i genomsnittliga prisnivaer for
lakemedel som ingér i de grupper som inte granskas nérmare i denna
rapport. Har ingér lakemedel som inte enskilt dr kostnadsdrivande men séljs
1 stora volymer, vilket gor att &ven smé prisfordndringar kan fa betydande
kostnadspédverkan. Detta beror bland annat pd engangshdjningarna av takpris
for utbytbara ladkemedel inom periodens vara-systemet, men dven
omvérldsfaktorer som den hoga inflationen och det laga vérdet pa svenska
kronan tros ha paverkat.
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Figur 5. Kostnadsdrivande grupper av ldakemedel 2023

Varje stapel visar kostnadsférandringen 2022-2023 i miljontals kronor. Mérkbla staplar visar
kostnadsforandring for lakemedel som granskas narmare i denna rapport. De ljusbla
staplarna representerar de fem grupperna pa ATC-niva 2 med storst kostnadsférandring,
bland de lakemedel som ej granskas i detalj, inom nervsystemet, hjart- och karl samt gruppen
dvrigt.

Utvalda lakemedel vid ovanliga
sjukdomar

|
UFBLI - exkl. TNF-hammare .
Diabetesldkemedel - icke-insulin .
Hjart-och k?ggireNné(eA(jgl - granskat s
Nevsystemets I?:](;T;:el -adhd, ms & s
Hjart- och karllakemedel - NOAK .
Onkologilakemedel =
Nevsystemets lakemedel (NO6) |
Ovrigt (J06) O
Hjart- och karllakemedel (C10) m
W
3

Nevsystemets lakemedel (NO5)

Nervsystemets lakemedel (NO3) |

Diabetes - insulin I
UFBLI - TNF-hammare
[
Q Q Q Q Q Q Q Q
P R & & &P

Miljoner kronor

Forklaring ATC-koder: C10 - Medel som paverkar serumlipidnivaerna. N0O3 - Antiepileptika. N0O5 -
Neuroleptika, lugnande medel och sdmnmedel. N06 - Psykoanaleptika. J06 - Immunsera och
immunglobuliner. UFBLI = utvalda, framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar.
Kalla: E-hdlsomyndigheten.

Skillnader i lakemedelskostnader mellan man
och kvinnor

Kostnad per invanare och kostnad per patient har sedan 2014 okat for bade
kvinnor och mén (Figur 6).'” Kvinnor har historiskt stétt for en nigot hdgre
andel av kostnaden per invanare men kostnadsdkningen har varit snabbare
for mén, vilket har gjort att skillnaderna mellan kvinnor och mén har
minskat over tid. En storre andel kvinnor hamtar ut likemedel jamfort med

17 Kostnaden inkluderar alla likemedel uthimtade pé recept och ér inte begréinsat till fSrménerna.
Antalet patienter omfattar alla personer med minst ett uttag av receptlikemedel under aret.
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mén — 75 procent av kvinnorna och 60 procent av ménnen 2023 — vilket gor
att monstret vad géller fordelningen mellan mén och kvinnor ser annorlunda
ut for kostnaden per patient: kostnaden per patient dr hogre for mén dn
kvinnor och skillnaden har 6kat dver tid. Ar 2013 var kostnaden per patient
cirka 4 000 kronor for kvinnor och 4 600 kronor for mén och dkade till
5900 kronor respektive 7 300 kronor 2023.

Figur 6. Férsdljningskostnad for receptlakemedel (AUP) per patient
och per invanare, fér kvinnor respektive man, 2006-2023
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Kalla: E-halsomyndigheten och Socialstyrelsen.

Likemedelskostnaden for receptbelagda ldkemedel i olika aldersgrupper
skiljer sig at mellan konen (Figur 7). Under 2023 var likemedelskostnaden
per patient hdgre for mén &n for kvinnor i alla &ldrar. Skillnaden dr som
storst 1 dldern 10-34 &r och fran 65-arséldern och uppat.
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Figur 7. Férsaljningskostnad for receptlakemedel per patient fér
kvinnor respektive méan, 2023
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen.

Pé denna aggregerade niva ér det svart att dra slutsatser om huruvida
skillnaderna i kostnader mellan likemedel inom férmanerna till kvinnor
respektive méan dr motiverade eller inte. Skillnader i 1dkemedelsanvéndning
kan, men behdver inte, tyda pd ojimlikhet. Vissa sjukdomar drabbar endast
det ena konet eller har hogre forekomst hos ena konet. Skillnader kan ocksa
vara ett uttryck for att varden dr behovs- och individanpassad. Forskrivarens
medicinska bedémning, som ligger till grund for val av behandling, ska utga
fran patientens individuella behov. Hansyn tas bland annat till sjukdomens
svéarhetsgrad och till samsjuklighet. Likemedel kan ha egenskaper som gor
dem oldmpliga for vissa patienter, till exempel interaktioner med andra
lakemedel eller biverkningar som inte kan tolereras. Utifran véra data kan vi
dock inte sdga vad som dr en jamlik fordelning av kostnaderna.

Prognos

Totala kostnader inom formanerna vantas oka
i fortsatt hdg takt

Socialstyrelsen bedomer att kostnaderna inom forménerna kommer att
fortsdtta 6ka. Tabell 6 visar total prognostiserad utveckling 2024-2027.
Prognosen bygger pé data till och med forsta kvartalet 2024.
Formanskostnaderna inklusive moms och egenavgifter prognostiseras 6ka
fran 42,4 miljarder kronor 2023 till 47,0 miljarder kronor 2024, 50,2
miljarder kronor 2025, 53,0 miljarder kronor 2026, och 55,9 miljarder
kronor 2027.
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Formanskostnaderna inklusive moms, men exklusive egenavgifter, vintas
oka fran 35,0 miljarder kronor 2023 till 38,9 miljarder kronor 2024, 41,7
miljarder kronor 2025 och 44,2 miljarder kronor 2026. Ar 2027 forvintas
forménskostnaderna dka till 46,9 miljarder kronor. Eftersom kostnaderna i
denna rapport dr exklusive aterbéring ar de faktiska kostnaderna ldgre. TLV
har i uppdrag att ta fram en langsiktig prognos for besparingen fran
aterbaringsavtal for innevarande ar och tre ar framat, vilket tillsammans med
denna prognos visar den faktiska kostnadsutvecklingen for
likemedelsforménerna.'®

Som illustreras i figur 9 véntas kostnaderna for likemedel inom forméanerna
under 2024 6ka i linje med okningstakten under 2023, for att dérefter mattas
av. Denna prognos innebér en uppjustering av den prognos som lades hdsten
2023, vilken underskattade de totala kostnaderna for 2023 samt kostnaderna
for forsta kvartalet 2024.'° Det finns flera omradesovergripande skl till att
kostnaderna okar: TLV har justerat upp handelsmarginalen och har
genomfort takprishdjningar for ldkemedel 1 periodens vara-systemet, vilket
driver pa kostnaderna. Dessutom Okar prisnivaerna for lakemedel, vilket inte
kan forklaras av enbart takprishdjningarna. Tankbara forklaringar ar bland
annat den hoga inflationen och den svaga svenska kronan under de senaste
tvé aren. Aven restsituationer kan ha paverkat kostnadsutvecklingen.
Inflationstakten sjunker vilket kan tyda pé att prisokningar for ldkemedel
kommer mattas av under prognosperioden men troligen kommer de hogre
priserna kvarstd. Det osdkra sékerhetspolitiska ldget i var omvirld skulle
ocksa kunna bidra till 6kade priser och volymer pa ldkemedel framover.
Dessa faktorer dr dock svéra att forutséga. Prishojningar har dven drabbat
lakemedel utanfor periodens vara-systemet, exempelvis har prishojningar
nyligen beviljats for ndgra lakemedel med humant immunglobulin for att
forhindra att dessa ldkemedel slutar séljas pa den svenska marknaden.

Nivéerna 1 hogkostnadsskyddet for 1dkemedel for 2024 har & andra sidan
justerats upp som en konsekvens av den hoga inflation riket haft under 2023.
Detta antas leda till att patienternas egenavgifter 6kar och har en viss
kostnadsddmpande effekt pa formanskostnaderna. Handelsvaror antas 6ka
svagt under prognosperioden men ha lag paverkan pa totala
forménskostnader.

18 TLV:s prognos inkluderar dven aterbiring for hepatit C-likemedel inom smittskydd.
19 Se bilaga 4 for utforligare utvirdering av tidigare prognoser gentemot utfallet 2023.
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Tabell 6. Total formanskostnad och prognos 2023-2027

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Segment 2023 Prognos Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027

Total forskrivning inom 42 420 46954 50 180 53020 55929
formanerna samt egenavgifter, (11 %) (11 %) (7 %) (6 %) (5 %)
inklusive moms

Total forskrivning inom 35007 38900 41707 44210 46 877
férmanerna inklusive moms (10%) (11 %) (7 %) (6 %) (6 %)
varav Idkemedel 33543 37356 40126 42 600 45 244

(11%) (11 %) (7 %) (6 %) (6 %)

varav handelsvaror 1463 1543 1581 1610 1633
(0 %) (5 %) (2 %) (2 %) (1 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Figur 8. Total formanskostnad och prognos for lakemedel och
handelsvaror inom lakemedelsférmanerna
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Bakom den totala prognosen ligger prognoser och antaganden for de
granskade lakemedel och lidkemedelsgrupper inom de sju
likemedelsomradena som tidigare beskrivits. Aven om anledningarna till
och tillvixttakten for omradena dr olika ar det tydligt att kostnadsokningar
véntar i alla omraden. Detta illustreras i figur 9, vilken visar prognostiserad
formanskostnad per &r och omrade. Har kan framfor allt den hoga
okningstakten for diabetesldkemedel och utvalda, frimst biologiska,
lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar lyftas, dér en fortsatt 6kad
anvindning forvéntas. For onkologildkemedel forvintas en hogre
Okningstakt under 2024 jamfort med de senaste tva dren eftersom tidigare
patentutgingar inte ldngre ddmpar kostnadsokningarna i lika hog
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utstrackning. Kostnaderna for utvalda ldkemedel vid ovanliga sjukdomar
forvéntas fortsitta stiga till f6ljd av att fler patienter behandlas efter att nya
lakemedel och utvidgade subventioner tillkommit inom férméanerna, men
Okningstakten mattas av jaimfort med 2023.

Figur 9. Prognos 6ver kostnader for formanslakemedel uppdelat pa
lakemedelsomrade

Procent i stapel anger arlig 6kningstakt per lakemedelsomrade

45000 -
40000 -
5,4 %
35000 A 5,2 %
7,6 %
Lzoooo . 45 % = = T
5 =64% =
© 25000 A =90%=
< = = 7,1 %
2 E/1%3 7,4 % ’
520000 A 113 %
= 10,4 % 11,8 %
: 16,3 %
15000 - 16,0 % ’
9,4 % -
. 1 3 23,9 % &
10000 & 69,1 % &
5000 -
2023 Prognos 2024 Prognos 2025 Prognos 2026
] Ovrigt

= Nervsystemets ldkemedel

[ Hjart- och karlldkemedel

[ Diabeteslikemedel

Utvalda lakemedel vid ovanliga sjukdomar

M Utvalda, framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar

B Onkologildkemedel

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Onkologilakemedel

Kostnadsodkningar vantas inom onkologiomradet

Onkologildkemedel 4r samlingsnamnet for likemedel som anvénds vid
behandling av cancer (se bilaga 5 for lista av ldkemedel som ingér i
omradet). Forménskostnaderna for onkologildkemedel uppgick 2023 till 4,6
miljarder kronor. Kostnaderna dkar i allménhet pa grund av att befolkningen
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blir dldre och fler cancerfall intrdffar, men dven for att forbéttrad diagnostik
och behandlingar gor att fler lever en ldngre tid med sin cancersjukdom.

Under 2022 och 2023 ledde tvé patentutgangar till en betydande
kostnadsddmpning pé de totala kostnaderna inom omradet: lenalidomid
(frimst indicerat for multipelt myelom, skelettcancer) och abirateron
(prostatacancerlikemedel).

Trots kostnadsddmpande effekter frdn patentutgdngarna dkade kostnaderna
for onkologilikemedel igen under 2023. Detta drevs framst av
indikationsutvidgningar inom forménerna, samt okat antal patienter som
behandlas for de vanligare cancertyperna brostcancer och prostatacancer.
Dessa tva faktorer antas fortsatt vara betydande for framtida
kostnadsokningar. En patentutgédng for pomalidomid (Imnovid) antas ha viss
kostnadsddmpande effekt frdn och med hosten 2024. For onkologildkemedel
prognostiseras formanskostnaden oka till 5,0 miljarder kronor 2024, 5,3
miljarder kronor 2025 och 5,6 miljarder kronor 2026 (tabell 7).

Figur 10. Formanskostnad och prognos for onkologilakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Prognosens framsta osikerheter for onkologildkemedel géller framtida
indikationsutvidgningar och nya likemedel inom formanerna, speciellt for
patienter dér ingen nuvarande behandling finns. Det ar osédkert i hur stor
utstrackning och for vilka canceromraden, men det leder med storre
sannolikhet till hogre snarare én lidgre kostnader. Som en viktig del 1
framtida onkologibehandlingar kan hdr ndmnas en snabb utveckling av
individanpassade och malinriktade lidkemedel for behandling, exempelvis
vid brdstcancer och icke-smacellig lungcancer [12-14]. Dessa ldkemedel
okar behandlingsmdgjligheterna, vilket sannolikt dven leder till 6kade

35



Lakemedelsforsaljning i Sverige - analys och prognos 2024-2027

kostnader om de kommer att omfattas av forménerna. Ett ytterligare
kannetecken for onkologildkemedel &r en stor andel av rekvirerade
lakemedel: forflyttningar mellan formans- och rekvisitionsldkemedel dr en
ytterligare killa till osékerhet for prognosen.

Resten av avsnittet gor nedslag i kostnadsdrivande 1dkemedelsgrupper inom
onkologin indelat efter det canceromrade ldkemedlen frimst anvdnds inom.
Framst fyra grupper diskuteras i detalj, eftersom de beddéms som sérskilt
betydande for den kommande kostnadsutvecklingen inom onkologiomradet:
lakemedel vid behandling av vissa typer av prostatacancer, kronisk
lymfatisk leukemi, brostcancer och ovarialcancer.

Tabell 7. Formanskostnad och prognos for onkologilakemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade 2022 2023 Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026
Onkologildkemedel 4 456 4558 4991 5335 5604
(0 %) (2 %) (10 %) (7 %) (5 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Utvalda Idkemedel f6r behandling av prostatacancer

Abirateron och enzalutamid (Xtandi) har spridd kastrationsresistent
prostatacancer som godkénd indikation. Bade antalet patienter och kostnader
har 6kat snabbt sedan introduktion inom féorménerna 2015 samt efterféljande
indikationsutvidgningar for prostatacancer. Under hdsten 2022 dimpades
kostnaderna kraftigt av abiraterons patentutgang och efterfoljande
prisnedgéang. Till foljd av det ldgre priset gjorde TLV en omprdvning som
gav abirateron generell subvention [15]. Regionala rekommendationer finns
for att forskriva abirateron framfor enzalutamid for Gverlappande
indikationer [16]. Men, antalet patienter som behandlas med enzalutamid har
minskat langsammare dn forvédntat under 2023. Apalutamid (Erleada) och
darolutamid ingar sedan 2021 i forméanerna for icke-metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer. Antalet patienter som behandlats med
dessa tvé lakemedel 6kade under 2021 men ser ut att ha stabiliserats frén
2022 och framaét.

Socialstyrelsen antar att antalet patienter som behandlas med abirateron
kommer att fortsitta oka, givet de regionala rekommendationerna, samt
antar en viss minskning av de som behandlas med enzalutamid. Kostnaderna
tros till stor del folja den forvantade utvecklingen for antalet patienter. Vi
antar ocksa en fortsatt stabil kostnad for apalutamid och darolutamid. Med
nuvarande prognosantaganden forvéntas kostnaderna for hela omradet 6ka
under prognosperioden men i begriansad utstrackning. Prognosen ar oséker
vad géller framtida patientutveckling och produktsammansittning for

gruppen.
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Figur 11. Formanskostnad och prognos for prostatacanceromradet -
abirateron, enzalutamid, apalutamid och darolutamid*
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

*Pa grund av statistiksekretess i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) presenteras
kostnadsutvecklingen fran och med kvartal 2, 2021.

Utvalda I[dkemedel f6r behandling av kronisk
lymfatisk leukemi

Ibrutinib (Imbruvica), akalabrutinib (Calquence) och zanubrutinib
(Brukinsa) har samma verkningsmekanism och &r sa kallade B-
cellreceptorhdmmare (BTK-hdmmare). De anvinds framfor allt for
behandling vid kronisk lymfatisk leukemi (KLL). Zanubrutinib ingar i
formanerna sedan maj 2023 [17] och har sedan november 2023 samma
forménsbegriansning som de andra tvda BTK-hdmmarna med indikation for
KLL inom forménerna [18]. Detta &r i linje med det nationella
vardprogrammet, reviderat i september 2023, som visar pé att BTK-
hd@mmarna anvénds av liknande patienter for liknande behov [19]. Utdver
KLL har ibrutinib d&ven mantelcellslymfom som godkénd indikation [20].

Antalet patienter som behandlas med BTK-hdmmare fortsatter att 6ka, men
med ndgot minskande 6kningstakt under 2023. Sedan hdsten 2023 ingér
zanubrutinib i forméanerna och nyinsittningar pa akalabrutinib verkar minska
till forman for zanubrutinib. Férmanskostnaderna for BTK-hdmmarna
forvéntas i hog grad paverkas av patientpopulationen som &r aktuell for
behandling med BTK-hdmmare.

Anvindningen av venetoklax (Venclyxto) har dkat varje ar sedan lakemedlet
forst omfattades av formanerna 2018 och fortsitter 6ka med fler godkédnda
indikationer. Venetoklax dr godkidnd for behandling av KLL, samt i
kombinationsterapi tillsammans med obinutuzumab, ibrutinib och rituximab,
och kan inom férménerna dven forskrivas vid behandling av akut myeloisk
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leukemi [21]. Antalet patienter har okat kraftigt de senaste fyra &ren, men
antalet nyinsittningar tycks ha stabiliserats ndgot sedan 2022.

Formanskostnaderna for BTK-hdmmarna och venetoklax presenteras
tillsammans i Figur 12. Kostnaderna forvéntas fortsatta 6ka for gruppen som
helhet under prognosperioden men med en avmattning i 6kningstakten (figur
4). Viss osdkerhet kvarstar i hur manga fler patienter som ar aktuella for
behandling och darmed béade tidpunkt och omfattning av avmattning i
okningstakten.

Figur 12. Formanskostnad och prognos for BTK-hammare (ibrutinib,
akalabrutinib och zanubrutinib) och venetoklax*
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

*Pa grund av statistiksekretess i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) presenteras
kostnadsutvecklingen utan varden.

Utvalda l[dkemedel f6r behandling av bréstcancer

Inom brdstcanceromradet dr de cyklinberoende kinashdmmarna, sa kallade
CDK4/6-hdmmare, kostnadsdrivande inom formanerna. Har ingér
palbociklib (Ibrance) och ribociklib (Kisqali), som fick generell subvention
inom formanerna 2018, samt abemaciklib (Verzenios), som fick generell
subvention inom formanerna 2019 och dven utdkad subvention for adjuvant
behandling varen 2022 [22].

Antalet patienter 6kar for omradet, men denna 6kning drivs av fler patienter
som gor ldkemedelsuttag av ribociklib och abemaciklib, medan farre
patienter gor uttag av palbociklib. En mgjlig tolkning dr att abemaciklib
fortsatt Okar pa grund av indikationsutvidgningen for adjuvant brostcancer,
medan ribociklib 6kar pa grund av radande regionala
behandlingsrekommendationer om att i forsta hand forskriva ribociklib for
gemensamma indikationer med abemaciklib och palbociklib [23].
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Kostnaderna for CDK4/6-hdmmare antas fortsitta 6ka under 2024, med en
viss avmattning under resterande ar av prognosperioden (figur 14).
Avmattningen antas bero pa att antalet patienter aktuella for adjuvant
behandling med abemaciklib dr begransat och bor uppnas under
prognosperioden, samt att forflyttningar fran palbociklib till ribociklib bidrar
till avmattningen. Néar och 1 hur stor utstrackning denna avmattning sker ar
dock préglat av viss osdkerhet.

Figur 13. Formanskostnad och prognos for brostcancerlakemedel -
palbociklib, ribociklib och abemaciklib*

140
200
100

80

60

Miljoner kronor

40

20

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

*Pa grund av statistiksekretess i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) presenteras
kostnadsutvecklingen fran och med 2020.

Utvalda [akemedel f6r behandling av ovarialcancer

Olaparib (Lynparza) och niraparib (Zejula) ar sa kallade PARP-hdmmare
som beviljades subvention for ovarialcancer 2015 respektive 2019 med en
snabb 0kning i antalet patienter under 2019-2020. Olaparib har sedan dess
fatt tva ytterligare indikationsutvidgningar inom forménerna: forst spridd
prostatacancer for patienter med BRCA-genmutationer maj 2022 [24], sedan
patienter med samma typ av BRCA-mutationer med brdstcancer eller
prostatacancer, da i kombination med abirateron och utan krav pa
genmutation (oktober 2023) [25]. I det nationella vardprogrammet for
prostatacancer, uppdaterat 1 december 2023, dr det nu motiverat att i storre
utstrackning testa prostatacancerpatienter for BRCA-mutationer till f61jd av
detta.

I mitten av 2021 borjade antalet patienter med niraparib att minska samtidigt
som antalet patienter med olaparib har fortsatt 6ka hela 2023, sannolikt till
foljd av indikationsutvidgningarna. Sammantaget har antalet patienter
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stabiliserats pa gruppniva under 2023, och antalet nyinsittningar var ungefar
lika manga for niraparib och olaparib under 2023.

Formanskostnaderna for PARP-hdmmarna antas 1 hog grad paverkas av
antalet patienter, vilket dven géller framat. En bestaende osékerhet ar hur
manga patienter som omfattas av de senare indikationsutvidgningarna, vilket
kan leda till hogre kostnader. I Figur 14 illustreras antalet patienter som har
gjort ett lakemedelsuttag med minst en PARP-hdmmare per kvartal. Dessa ar
sedan indelade 1 primirtumdrsdiagnos. Figuren visar att det historiskt finns
flertalet patienter som gjort ett uttag av PARP-hdmmare trots att diagnosen
inte omfattats av formanerna (bukhinna, brost, binjure), men ddremot att
antalet prostatacancerpatienter varit litet ven sedan
prostatacancerindikationen borjade ingd i forméanerna. Sammantaget tyder
detta pa en begriansad 6kning i antalet patienter med hinsyn till de nya
indikationerna. Kostnaderna for omrédet antas ddrmed i hog utstrackning
stabiliseras under prognosperioden (Figur 15).
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Figur 14. Antal patienter per primartumérsdiagnos - PARP-hammare

Antal patienter definieras som patienter som behandlas med en av PARP-hammarna per
kvartal 2019 KV1-2023 KV3 och diagnosen baseras pa senaste primartumorsdiagnos innan
forsta uttag av PARP-hdmmare (se bilaga 4 fér mer detaljer om metod).
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Notera: Begransningar i registren gor det svart att veta exakt vilken indikation ldkemedel forskrivs for och
resultaten bor tolkas med viss forsiktighet. Vid kvartal dar farre an 4 patienter behandlats per
primartumorsdiagnos presenteras detta som 0 patienter.

Kalla: Cancerregistret och lakemedelsregistret (Socialstyrelsen).

Avviégningen om patientpopulationens utveckling dr en kélla till osidkerhet
for prognosen. En ytterligare osékerhet dr framtida indikationsutvidgningar
inom formanerna. Niraparib har exempelvis dven kombinationsbehandling
tillsammans med abirateron for spridd prostatacancer som godkind
indikation av EMA, vilket kan leda till ytterligare behandlingsmdjligheter
och kostnadsokningar i framtiden om dven den indikationen inkluderas i
forménerna 1 Sverige [26, 27].
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Figur 15. Formanskostnad och prognos for PARP-hammare - olaparib
och niraparib*
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

*Pa grund av statistiksekretess i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) presenteras
kostnadsutvecklingen utan varden.

Diabeteslakemedel

Antalet patienter med typ 1- och typ 2-diabetes 0kar, och cirka 5 procent av
Sveriges vuxna befolkning uppskattas ha en diabetesdiagnos [28]. Under
senare ar har vissa blodglukossédnkande ldkemedel som frimst anvéinds vid
typ 2-diabetes fatt utvidgade indikationer och dr numera godkénda for
behandling av patienter med hjértsvikt, kronisk njursjukdom och obesitas
utan samtidig diabetes. Diabeteslikemedel for behandling av obesitas ingar
inte 1 ldkemedelsforméanerna.

Formanskostnaderna for diabeteslakemedel (se bilaga 5 for lista av
lakemedel som ingar i omradet) uppgick 2023 till 3,2 miljarder kronor.
Kostnadsutvecklingen for insuliner &r relativt stabil men for andra
blodglukossidnkande ldkemedel dn insuliner (icke-insuliner) har kostnaden
okat 1 hog takt de senaste aren. Antalet patienter som behandlas med
diabetesldkemedel forvintas fortsdtta 6ka. Dessutom forvéntas kostnaden
per patient 6ka eftersom fler forvintas behandlas med ldkemedel som har ett
relativt hogre pris. Sammantaget prognostiseras formanskostnaden for
omradet Oka till 3,7 miljarder kronor 2024, 4,3 miljarder kronor 2025 och
4,9 miljarder kronor 2026 (tabell 8 och Figur 16).
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Figur 16. Formanskostnad och prognos for diabeteslakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Tabell 8. Formanskostnad och prognos for diabetesldakemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade 2023 Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026
Diabeteslakemedel 3221 3737 4345 4 860
(9 %) (16 %) (16 %) (12 %)
Varav icke-insuliner 2 240 2770 3385 3912
(15 %) (24 %) (22 %) (16 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Okade kostnader for icke-insuliner driver
kostnadsutvecklingen

Det dr framfor allt 1dkemedelsgrupperna GLP1-analoger och SGLT2-
hammare som driver kostnadsutvecklingen for omréadet (figur 17). Antalet
patienter som behandlas med dessa likemedel okar. I riktlinjer for
behandling av typ 2-diabetes [29-32] ldggs stor vikt vid ldkemedel som
tillhor lakemedelsgrupperna GLP1-analoger och SGLT2-hdmmare. Dessa
lakemedel rekommenderas vid exempelvis samtidigt etablerad hjért-
kérlsjukdom, kronisk njursjukdom, nedsatt njurfunktion och obesitas.
SGLT2-hammare rekommenderas numera som en del av basbehandlingen
vid kronisk hjirtsvikt med nedsatt, eller milt nedsatt,
vansterkammarfunktion, med eller utan samtidig typ 2-diabetes [33]. |
uppdaterade europeiska riktlinjer och nyligen publicerade svenska regionala
behandlingsrekommendationer rekommenderas behandling med SGLT2-
hdmmare dven vid symtomatisk kronisk hjirtsvikt med bevarad
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vinsterkammarfunktion [32, 34]. Antalet unika personer som hdmtar ut
SGLT2-hammare stiger, delvis som en effekt av de utokade indikationerna
(hjartsvikt och kronisk njursjukdom utdver diabetes) men dven sett till
diabetes (figur 18). Majoriteten av patienterna som hdmtar ut SGLT2-
hdmmare har diabetes, men andelen patienter som har hjartsvikt utan
samtidigt diabetes okar i hogre takt.

Under 2023 var dock kostnadsutvecklingen mer dimpad dn vad som tidigare
antagits. Det var delvis till f6]jd av en patentutgang for DPP4-hdammaren
sitagliptin (Januvia) och efterfoljande generisk konkurrens, men framfor allt
en f0ljd av restsituationer (mest pataglig for GLP1-analogerna semaglutid
(Ozempic och Rybelsus) och liraglutid (Victoza)). Restsituationerna for
GLP1-analogerna beror pa stor efterfrdgan i kombination med begrénsad
produktionskapacitet och forvéntas fortgd, fran och till, under 2024 [35]. Det
ar stora osdkerheter relaterat till hur restsituationerna kommer att utvecklas.

Figur 17. Formanskostnad for icke-insuliner per lakemedelsgrupp
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Kalla: E-hdlsomyndigheten.
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Figur 18. Antal personer som hamtat ut SGLT2-hammare per kvartal
fordelat pa diagnos

Hierarkisk indelning av indikation enligt ordningen diabetes (patienter kan samtidigt ha
hjartsvikt och/eller kronisknjursjukdom), hjartsvikt (patienter kan samtidigt ha

kronisknjursjukdom men inte diabetes) och kronisk njursjukdom (men inte samtidigt diabetes
och/eller hjartsvikt)?°
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Notera: Begransningar i registren gor det svart att veta exakt vilken indikation l&dkemedel forskrivs for och
resultat bor tolkas med viss forsiktighet. Vid kvartal dar farre an fyra patienter hamtat ut Iakemedel per
diagnos presenteras detta som noll patienter. Se bilaga 3 fér mer information om metod.

Kalla: Ldkemedelsregistret, Socialstyrelsen

Antalet personer som behandlas med icke-insuliner forvéntas oka till foljd
av de utvidgade indikationerna (hjértsvikt och kronisk njursjukdom) som
omfattas av lakemedelsformanerna, men dven for att fler diabetespatienter
behandlas. Volymerna forvintas dven 0ka eftersom patienter kan behandlas
med flera av dessa lakemedel samtidigt for att uppna behandlingsmaélen.
Dessutom okar anvindningen av ldkemedel med relativt hoga priser, vilket
sammantaget gor att kostnaden per patient forvintas stiga. Kostnaderna for
icke-insulinerna forvéntas dérfor 6ka under prognosperioden.

Négra GLP1-analoger ar dven indicerade som behandling vid obesitas eller
overvikt, men dessa indikationer omfattas inte av forménerna. Provningar
som undersoker GLP1-analoger som behandling mot hjirt- och kérlsjukdom
sasom stroke och hjirtinfarkt hos personer utan diabetes pagar, och ett
lakemedel har nyligen fétt utokat godkdnnande i USA for denna indikation
hos patienter med overvikt eller obesitas. Bland nya ldkemedel inom
omradet kan tirzepatid (Mounjaro) ndmnas, som &r det forsta i en ny klass

20 Patient ska ha haft en registrerad huvuddiagnos i patientregistret eller likemedelsuttag som indikerar

den specifika sjukdomen, for mer information se bilaga 3. En andel &r okategoriserade dvs. har ingen av
dessa diagnoser, troligen &r det for att dessa sjukdomar behandlas frimst inom priméarvéarden och darfor
inte kan foljas upp i Socialstyrelsens register.

45



Lakemedelsforsaljning i Sverige - analys och prognos 2024-2027

diabeteslikemedel med dubbelverkande effekt [36].?' Tirzepatid 4r godkint
som behandling av typ 2-diabetes och for viktminskning vid obesitas eller
viss Overvikt (utan samtidig diabetes).

Osikerheten i1 kostnadsutvecklingen framover &r hog och relaterar bland
annat till restsituationerna, antalet patienter som forvéntas behandlas
framdver, och nya ldkemedel. En eventuell framtida subvention for
behandling av obesitas kan omfatta en potentiellt stor patientpopulation.
Kostnaden for dessa ldkemedel kan darfor tdnkas 6ka mer dn prognostiserat
om forménsbegriansningen utvidgas till att omfatta obesitas och om
restsituationerna fortsatter kan de prognostiserade kostnaderna vara
overskattade.

Utvalda, framst biologiska, lakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)

I gruppen utvalda, fraimst biologiska, likemedel vid inflammatoriska
sjukdomar ingér sdvdl TNF-hdmmare som flera andra ldkemedelsgrupper
med det gemensamt att de anvénds vid kroniska inflammatoriska sjukdomar
(se bilaga 5 for lista av lakemedel som ingér i omradet).

TNF-hammare, som &r den storsta likemedelsgruppen matt i antal patienter,
anvinds mestadels for ledsjukdomar®® men dven hud*- och
tarmsjukdomar?* ir vanligt férekommande hos behandlade patienter. En stor
andel av TNF-himmarna anvénds av patienter som har flera av dessa
indikationer (figur 19). IL-hdmmare &r den nést storsta gruppen och utgor,
liksom andra UFBLI, alternativ vid behandlingssvikt med TNF-hdmmare
eller nar behandling med TNF-hdmmare inte dr ldmplig. IL-hdmmare
hidmtas ut dven av patienter som har luftvigssjukdomar. JAK-hdmmare
anvinds inte lika ofta som de andra grupperna och ar vanligast for
ledsjukdomar. Likemedlen som ingér i gruppen &vriga UFBLI*® hiimtas ut
ofta av patienter som har hudsjukdomar men dven led- och tarmsjukdomar.

21 Kombinerad GIP/GLP1-agonist.

22 Reumatoid artrit, psoriasisartrit, axial spondylartrit med flera.

23 Psoriasis, plurigo nodularis, atopisk dermatit med flera.

24 Ulcerds kolit, Crohns sjukdom med flera.

25 Abatacept, belimumab, apremilast, vedolizumab, omalizumab, ozanimod och tezepelumab.
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Figur 19. Antal patienter som hamtat ut UFBLI férdelat per typ av
UFBLI och diagnos
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Kalla: Patientregistret och lakemedelsregistret, Socialstyrelsen.

Total kostnadsutveckling for utvalda, framst
biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar

Formanskostnaderna for UFBLI uppgick 2023 till 4,4 miljarder, vilket &r en
okning med 15 procent jaimfort med 2022. Okningstakten under 2023 var
hogre dan under foregdende perioder, vilket forklaras av 6kad anviandning av
lakemedel som ingér i gruppen samt indikationsutvidgningar.

Forsdljningsvolymen av savdl TNF-hdmmare som IL-hdmmare, JAK-
hammare och 6vriga ldkemedel i gruppen forvintas 6ka under
prognosperioden. IL-himmarna star for den storsta volymokningen i
gruppen, vilket 1 hog grad beror pé att nya ldkemedel tillkommit och pé
indikationsutvidgningar.

Okningen av antalet patienter som behandlas med IL- och JAK-himmare
forklaras delvis av att antalet patienter som inte far tillricklig effekt av TNF-
himmare och byter till andra UFBLI 6kar som en f6ljd av 6kat antal
patienter som forskrivs TNF-hammare. Enligt Socialstyrelsens analys hade
13 procent av patienter som forskrevs TNF-hdmmare under 2018 minst ett
uttag av andra UFBLI under 2023.

Den prognostiserade kostnadsutvecklingen dampas till viss del av ndgra
patentutgdngar som véntas under 2024 och 2025 och efterfoljande konkurrens
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mellan biosimilarer. Patentutgangarnas effekt pa kostnadsutvecklingen ér
dock mycket oséker. Med hénsyn till tidigare och kommande patentutgdngar
inom omradet bor Likemedelsverkets slutrapport om utbytbarhet av
biologiska ldkemedel pa apotek ndmnas. Likemedelsverket konstaterar att en
variant av det nuvarande systemet for utbyte pa apotek for generiska
lakemedel skulle vara mojligt att applicera for biologiska ldkemedel [37].

Formanskostnaderna prognostiseras att 6ka fran 4,4 miljarder kronor 2023
till 5,0 miljarder kronor 2024, 5,3 miljarder kronor 2025 och 5,6 miljarder
kronor 2026 (figur 20 och tabell 9). Kostnadsminskningen som observerades
for TNF-hdmmare under flera ér, frimst med anledning av anvandning av
biosimilarer till 1dgre kostnad &n originalpreparat, forvéntas att dverga till en
svag kostnadsokning under prognosperioden.

Tabell 9. Formanskostnad och prognos for utvalda, framst biologiska,
lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade 2022 2023 Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026

Utvalda, framst 3854 4 439 5008 5334 5578

biologiska, lakemedel vid (6 %) (15 %) (13 %) (6 %) (5 %)

inflammatoriska

sjukdomar

Varav TNF-hdmmare 1343 1292 1271 1281 1283
(-18 %) (-4 %) (-2 %) (1 %) (0 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Figur 20. Formanskostnad och prognos fér utvalda, framst biologiska,
lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.
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TNF-hammare

Antalet unika patienter som behandlas med minst en TNF-himmare inom
formanerna uppgick 2023 till omkring 49 500 unika patienter, vilket dr en
0kning med 9 procent jamfort med aret innan. Det dr frimst antalet patienter
som behandlas med adalimumab som 6kar medan antalet patienter som
forskrivs de andra substanserna har minskat, med undantag for etanercept
dér antalet patienter 6kat marginellt.

Drygt tva tredjedelar av TNF-hdmmarna himtades ut av patienter som har
led- eller hudsjukdomar, och runt 11 procent av patienter med mag- och
tarmsjukdomar. Data fran patientregistret visar att det dr antalet
ledsjukdomspatienter som okat mest under de senaste aren.

Trots en fortsatt 6kad anvindning av TNF-hdmmare sjunker
forménskostnaderna fortsittningsvis pa grund av den prispress som
biosimilarer orsakar for substanserna adalimumab och etanercept.
Minskningen i forménskostnad var dock betydligt 14gre under 2023 (4
procent) jamfort med 2022 (18 procent), vilket beror pa att skiftet fran
originallikemedel till biosimilarer sker i nagot lagre takt &n tidigare. Region
Stockholms likemedelskommitté rekommenderade i januari 2024 att
samtliga patienter som behandlas med originalpreparaten for adalimumab
eller etanercept sitts over till motsvarande biosimilar snarast [38], vilket tros
oka byten till biosimilarer.

En fortsatt 6kning av antalet patienter som behandlas med adalimumab antas
1 denna prognos. Prisnivan (formanskostnad per definierad dygnsdos)
forvéntas fortsdtta sjunka i lagre takt &n tidigare eftersom behandlingsbyten
fran originalpreparat till biosimilarer har mattats av och utrymmet for
behandlingsbyten ar begrinsat.

Tva patentutgangar forvéintas under 2024 — golimumab (Simponi) och
certolizumabpegol (Cimzia) — men dessa antas ha en relativt liten effekt pa
kostnadsutvecklingen. Antalet patienter som behandlas med infliximab kan
oka nagot pa grund av att en ny beredningsform (subkutan injektion)
omfattas av formanerna sedan mars 2024, men kostnadspaverkan ar
begransad [39].

Sammantaget forvintas forménskostnaderna for TNF-hammare uppga till
omkring 1,3 miljarder kronor under 2024 och 6ka svagt under 2025 (figur
21). Uppskattningarna inbegriper osdkerheter, exempelvis vad géller antalet
patienter, hur manga som sétts over pa biosimilarer, samt eventuell tillkomst
av prissankningar under prognosperioden.
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Figur 21. Formanskostnad och prognos for TNF-hammare
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

IL-hadmmare

Anvindning av ldkemedel som ingér i gruppen IL-hdmmare fortsétter att
oka. Okningen ir sirskilt stor for hud- och luftviigssjukdomar. En substans
som sticker ut dr dupilumab (Dupixent), en IL-4-/IL-13-hdmmare.
Dupilumab ingér i forménerna sedan tidigare for behandling vid svar astma
och svar atopisk dermatit, och sedan oktober 2023 subventioneras
dupilumab dven for behandling av vuxna patienter med mattlig till svar
prurigo nodularis. Cirka 65 procent av patienterna som himtade dupilumab
under 2023 hade diagnosen atopisk dermatit och 17 procent var
astmapatienter.

Risankizumab (Skyrizi) dr en annan IL-hdmmare som fatt utvidgad
subvention sedan augusti 2023, och nu ingér dven indikationen mattlig till
svar aktiv Crohns sjukdom i formanerna [40]. Ytterligare en substans,
lebrikizumab (Ebglyss), godkénd for atopisk dermatit, utreds av TLV.

Ustekinumab (Stelara), som ar ett av ldkemedlen med storst forméanskostnad
1 gruppen, vintas g av patent under 2024. En biosimilar (Uzprovo) dr redan
godkind av EMA [41] och fler tros komma. Patentutgdngen antas ge en
mérkbar effekt pd prisnivan och i forldngningen kostnadsutvecklingen. Hur
stor effekt patentutgdngen kommer att ha pa kostnadsutvecklingen dr dock
osdkert i dagsldget. Antalet patienter tros fortsitta oka i ndgot avtagande
takt.
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En biosimilar till RoActemra (tocilizumab), Tyenne, ingér 1 formanerna
sedan februari, 2024 [42]. Tocilizumab &r en av de IL-hdmmare som har
storst forsdljning inom formanerna och introduktion av en biosimilar tros att
matta av 6kningen av forménskostnaden.

Sammantaget vdntas volymen av IL-hdmmare att fortsétta oka till foljd av
bade indikationsutvidgningar inom férménerna och utokad anvdndning av
TNF-hdmmare, som forvintas resultera 1 fler patienter med behandlingssvikt
och dirmed behov av byte till IL-himmare. Okningen i forméanskostnaden
tros dock mattas av, framfor allt pd grund av forvintad patentutging for
ustekinumab samt intrdde av en biosimilar for tocilizumab. Det dr dock
oklart om introduktion av biosimilarer kommer att paverka anvandningen av
nya [L-hdmmare, som generellt sett har en battre marginalnytta och hogre
kostnad.

JAK-hammare

For ndrvarande omfattas sex JAK-hdmmare av forméanerna: filgotinib
(Jyseleca), baricitinib (Olumiant), upadacitinib (Rinvoc), tofacitinib
(Xeljanz), abrocitinib (Cibinqo) och deukravacitinib (Sotyktu). Substanserna
har varierande indikationer och subventionsbegrénsningar. Fem av dessa
omfattas av sidodverenskommelser mellan likemedelsforetag och regioner
[43].

Anvindningen av och ddrmed kostnaderna for JAK-hdmmare fortsitter att
oka samtidigt som EMA rekommenderar att begrénsa anvindningen av
JAK-hdmmare i vissa patientgrupper for att minimera risken for allvarliga
biverkningar [44]. Majoriteten av patienter som himtade ut JAK-hdmmare
under 2023 var patienter med ledsjukdomar, men dkningstakten var sirskilt
hog for patienter med tarmsjukdomar.

Utokad anvéndning av TNF-hdmmare forvéntas resultera i fler patienter med
behandlingssvikt, och darmed fler patienter som sétts in pad JAK-hdmmare
som alternativ behandling.

Ovriga utvalda, framst biologiska lakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar

Bland de 6vriga ldkemedlen i gruppen finns exempelvis vedolizumab
(Entyvio) mot ulcerds kolit och Crohns sjukdom. Anvidndningen av
vedolizumab inom forménerna dkade kraftigt under 2022 men mattades av
nagot under 2023. En fortsatt 6kning med nagot lagre takt forvantas under
prognosperioden.

En annan substans med liknande utveckling dr omalizumab (Xolair).
Substansen omfattas av forménerna vid bland annat svér allergisk astma. En
forvintad patentutgdng for omalizumab (Xolair) under 2024 antas ha en
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relativt liten paverkan pd pris och forméanskostnad. Volymen forvéntas
fortsétta 6ka med nagot avmattande takt under prognosperioden.

Utvalda ldkemedel vid ovanliga sjukdomar

Liakemedel som anvénds vid ovanliga sjukdomar har ett begrénsat antal
patienter som dr aktuella for behandling, men kan ha en stor
kostnadspdverkan pa grund av hoga priser. I omrddet ingar bland annat
lakemedel vid cystisk fibros, hemofili A och B samt Skelleftesjukan (se
bilaga 5 for lista av ldkemedel som ingar i omradet). Ett antal av dessa
lakemedel granskas mer detaljerat i prognosarbetet eftersom de har, eller
forvéntas fa, en stor paverkan pé kostnadsutvecklingen.

Formanskostnaderna for utvalda lakemedel vid ovanliga sjukdomar uppgick
till 2,6 miljarder kronor 2023. Fler patienter forvdntas behandlas med dessa
lakemedel, bland annat till foljd av att nya ldkemedel samt
indikationsutvidgningar tillkommit i forménerna och gor det troligt att
kostnaderna kommer att fortsétta 6ka. Socialstyrelsen prognostiserar att
kostnaderna okar till 3,2 miljarder kronor 2024, 3,5 miljarder kronor 2025
och 3,7 miljarder kronor 2026 (figur 22 och tabell 10).

Nya ldkemedel kan tillkomma under prognosperioden. EMA:s expertgrupp
har nyligen rekommenderat godkénnande for danikopan, som dr den forsta
substansen i en ny ldkemedelsgrupp for behandling av en ovanlig sjukdom
dar immunforsvaret forstor roda blodkroppar (paroxysmal nattlig
hemoglobinuri, PNH). Den aktuella populationen behandlas inom
rekvisition varfor en kostnadsforflyttning fran rekvisition till formén kan
tdnkas ske [45]. Aven koncizumab bor nimnas, ett biologiskt likemedel
med en ny verkningsmekanism for behandling av hemofili A och B, och
beslut om godkénnande for behandling av patienter med inhibitorer vintas
under 2024 [46]. Det finns d4ven godkénda genterapier for behandling av
hemofili A och B och ytterligare genterapier dr under provning, vilket kan
komma att pdverka kostnadsutvecklingen under prognosperioden.
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Figur 22. Formanskostnad och prognos for utvalda lakemedel vid
ovanliga sjukdomar
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Tabell 10. Formanskostnad och prognos for utvalda lakemedel vid
ovanliga sjukdomar

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Likemedelsomrade 2022 2023 Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026

Utvalda ldkemedel vid 1550 2620 3246 3497 3680

ovanliga sjukdomar (36 %) (69 %) (24 %) (8 %) (5 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Lakemedel vid cystisk fibros

Sedan december 2022 ingér flera behandlingar som anvénds vid cystisk
fibros i ldkemedelsforménerna. Detta inkluderar:
elexakaftor/ivakaftor/tezakaftor (Kaftrio), ivakaftor/tezakaftor (Symkevi)
samt ivakaftor (Kalydeco) [47]. Sedan tidigare ingar dven
ivakaftor/lumakaftor (Orkambi). Trots att antalet patienter som behandlas
och forvintas behandlas dr begrénsat ar priset for likemedlen mycket hogt,
vilket fér stora kostnadsmissiga konsekvenser. Inséttningstakten for
patienter som pabdrjat behandling med elexakaftor/ivakaftor/tezakaftor, i
kombination med ivakaftor, var initialt mycket hog och kostnaderna steg
kraftigt forsta halvaret. Dérefter har kostnaderna stabiliserats.

Frén och med mars 2024 ingér trippelterapin elexakaftor/ivakaftor/tezakaftor
i kombination med ivakaftor i forméanerna for en ny patientgrupp och
omfattar nu barn fran tva ars alder, jimfort med sex ars alder enligt den
tidigare indikationen. Bland de patienter som é&r aktuella givet den utvidgade
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indikationen finns en del som tidigare har behandlats med
substanskombinationen ivakaftor/lumakaftor, som har varit godkiand for
yngre barn. Under andra halvaret 2023 fick cirka 25-35 barn 1 dldrarna 2—-5
ar detta lakemedel. En majoritet av dessa barn samt ytterligare nagra
patienter som uppfyller subventionsbegriansningarna forvéntas paborja
behandling med trippelterapin i kombination med ivakaftor. Socialstyrelsen
bedomer att inséttningstakten kommer vara hog och de flesta kommer att ha
paborjat behandling under de forsta manaderna.

Det finns dock faktorer som gor prognosen osidker. Bland annat rdder
osidkerhet kring foljsamhet till behandling och behandlingsavbrott 1 klinisk
praxis. Samtidigt kommer ett antal patienter tillkomma arligen, men dven
mortalitet kommer att paverka det totala antalet patienter framover. Givet de
stora kostnader som dessa likemedel dr forenade med kan sadana faktorer fa
en stor paverkan pé prognosen. Hér kan ocksa ndmnas att EMA:s
expertkommitté har beslutat att rekommendera en utvidgning av
godkinnandet av ivakaftor, till att iven omfatta spiidbarn [48].%°

Transtyretinamyloidos - tafamidis (Vyndagel 61 mq)
och vutrisan (Amvuttra)

Tafamidis subventioneras sedan 2021 for behandling av arftlig
transtyretinamyloidos (ATTRv, dven kallad ”’Skelleftesjukan”) utan
betydande sjukdomssymtom fran andra organ én hjartat eller som
behandling av forvirvad sjukdom (vildtyp). Fran och med december 2023
ingar dven vutrisiran i forménerna for den arftliga varianten av sjukdomen
och begrénsad till patienter med polyneuropati.

Det finns runt 450 personer i Sverige med ATTRv och en andel av dessa ér
aktuella for behandling enligt nuvarande subventionsbegransning.
Forekomsten av vildtyp ar inte klarlagd och uppskattningar har visat att
drygt 2 000 patienter kan ha sjukdomen i1 Sverige, men det dr osékert hur
stor andel som har nytta av behandlingen [49]. Hur ménga personer som kan
forvéntas vara aktuella for behandling med tafamidis &r dérfor oként och
priset for behandlingen ar hogt, vilket medfor att osékerheten i prognosen
for forméanskostnaderna bedoms som hog. Cirka 390 patienter himtade ut
tafamidis vid ett eller flera tillfillen under 2023, en 6kning med 77 procent
jamfort med 2022. Ungefér hilften av dessa har en registrerad ATTRv-
diagnos i patientregistret och denna andel minskar 6ver tid. Det talar for att
det framst &r 6kning av patienter utan registrerad ATTRv-diagnos som
kommer driva kostnadsokningarna under prognosperioden. En lagre
Okningstakt prognostiseras framdver.

I NT-radets riktlinjer befinner sig vutrisiran pd samma niv i
behandlingstrappan som rekvisitionslikemedlen patisiran (Onpattro) och

26 Patienter frdn 1 ménads &lder jaimfort med 3 ménaders &lder enligt nuvarande indikation.
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inotersen (Tegsedi). Forsdljningen av dessa har sjunkit sedan vutrisiran
introducerades i forméanerna. Kostnaden bedoms vara légre for vutrisiran
jamfort med patisiran, som TLV beddmt vara ett relevant
jamforelsealternativ. Patienterna som behandlas med alternativen inom
slutenvarden forvantas séttas over till vutrisiran. Introduktionen har varit
snabb och merparten av patienterna har redan satts over. Socialstyrelsen
beddmer att antalet patienter som behandlas kommer 6ka ytterligare nagot
under 2024 for att sedan stabiliseras.

Hemofili A - emicizumab (Hemlibra)

Patienter med hemofili A (blodarsjuka typ A) har brist pd koagulationsfaktor
VIII, ett utav de protein som blodet behover for att kunna koagulera.
Ungefdr 1 000 personer lever med hemofili A och B i Sverige. Behandling
av hemofili A sker 1 huvudsak med koagulationsfaktor VIII-ldkemedel.
Sedan varen 2022 ingar forebyggande behandling med emicizumab
(Hemlibra) i likemedelsformanerna med generell subvention.?’ Cirka 140
personer himtade ut emicizumab vid ett eller flera tillfdllen under 2023,
vilket 4r en 6kning med 110 procent. Aven om merparten av den aktuella
patientpopulationen troligen har satts in kommer ytterligare patienter
tillkomma 6ver tid. Kostnaderna kommer &ven att 6ka i takt med att den
yngre delen av patientpopulationen blir dldre, eftersom doseringen baseras
pa vikt. Sammantaget prognostiserar Socialstyrelsen att kostnaderna
kommer att fortsétta 6ka men i ldangsammare takt.

Hjart- och karllakemedel

I omrédet hjért- och kérlladkemedel ingédr ldkemedel som anvénds for att
behandla och forebygga hjart- och kérlsjukdomar, sdsom stroke och
hjartinfarkt, samt andra likemedel som paverkar hjéarta och kretslopp (se
bilaga 5 for lista av ldkemedel som ingar i omradet). Exempelvis ingar
blodfortunnande ldkemedel, blodtryckssdankande likemedel samt statiner och
andra ldkemedel som anvinds vid hoga blodfetter. I Sverige lever over tva
miljoner med hjért- och karlsjukdom och hjért- och kirlsjukdom &r den
ledande dodsorsaken [50]. Formanskostnaderna for hjart- och kérllakemedel
uppgick till 4,5 miljarder kronor 2023, en 6kning med cirka 10 procent
jamfort med 2022 (tabell 11). Socialstyrelsen prognostiserar att
formanskostnaderna for lakemedelsomréadet forvintas oka till 5,0 miljarder
kronor 2024, 5,4 miljarder kronor 2025 och 5,8 miljarder kronor 2026 (figur
23).

Négra lakemedelsgrupper har eller forvéntas ha en stor kostnadspaverkan
och dessa har granskats mer detaljerat. En grupp blodfértunnande
lakemedel, NOAK, stod for 45 procent av de totala kostnaderna for omradet

27 Tidigare subvention var begriinsad till patienter med antikroppar mot faktor VIII-koncentrat, vilket
inte hdvts med upprepade immuntoleransbehandlingar (ITT).
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2023. Andra kostnadsdrivande ldkemedel dr de kolesterolsankande
lakemedlen evolokumab (Repatha) och alirokumab (Praluent), samt
valsartan/sakubitril (Entresto) som anvinds vid hjértsvikt. Dessa redogdrs
for senare i avsnittet. For vriga ldkemedel har kostnadsokningstakten under
2023 varit hog jamfort med 2021 och 2022. Det beror frimst pa en 6kning i
genomsnittliga prisnivaer®® under 2023. Socialstyrelsen antar att kostnaden
for dessa ldkemedel kommer att fortsitta 6ka men i huvudsak drivet av
volymdkningar.
Figur 23. Formanskostnad och prognos fér hjart- och karllakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

28 Hér avses forménskostnad per DDD (definierad dygnsdos).
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Tabell 11. Formanskostnad och prognos for hjart- och karllakemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade 2022 2023 Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026
Totalt hjart- och 4088 4514 5025 5396 5778
karllakemedel (9 %) (10 %) (11 %) (7 %) (7 %)
varav NOAK 1903 2011 2052 2119 2166
(10%) (6 %) (2 %) (3 %) (2 %)
varav ovrigt 518 678 855 1075 1284
kostnadsdrivande* (41 %) (31 %) (26 %) (26 %) (19 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

*Entresto, och PCSK9-hdmmarna evolokumab och alirokumab

NOAK

Non-vitamin K-beroende orala antikoagulantia (NOAK) anvénds bland
annat for att forebygga stroke vid icke-valvuldrt formaksflimmer. I dag finns
det fyra substanser i Sverige: apixaban (Eliquis), rivaroxaban (Xarelto),
dabigatranetexilat och edoxaban (Lixiana). NOAK-ldkemedlen har flera
andra godkénda indikationer och anvinds dven som korttidsbehandling
exempelvis for att forebygga vends tromboembolism hos patienter som
genomgar vissa kirurgiska ingrepp.

Antalet personer som hdamtar ut NOAK inom férménerna fortsétter att oka
och under 2023 var det cirka 410 000 patienter. Okningstakten har dock
minskat over tid (figur 24). Férekomsten av formaksflimmer 6kar med
stigande alder och antalet dldre i befolkningen forvéntas dka. Detta talar for
att det finns fortsatt utrymme for 6kning av antalet patienter &ven om
okningstakten mattas av.
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Figur 24. Antal unika patienter med uttag av NOAK och dkningstakt
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Kalla: Likemedelsregistret, Socialstyrelsens prognos.

Formanskostnaderna for NOAK uppgick till 2,0 miljarder kronor 2023, vilket
ar en 0kning med 6 procent jamfort med foregaende ar och kan jamforas med
2022 da kostnaderna 6kade med 10 procent jaimfort med aret innan.
Avmattningen beror bland annat pa en avmattning i volymtillvéxten och dven
hdjningen av taket i hogkostnadsskyddet formodas ha haft en viss dimpande
effekt. En patentutgang for vissa former av dabigatranetexilat under 2023 och
efterfoljande generisk konkurrens har ocksd paverkat, men én sé lénge har
den generiska konkurrensens effekt pa prisnivaerna varit relativt liten. Det
finns flera generika godkdnda som kan ytterligare paverka prisnivaerna om de
kommer bdrja marknadsforas i Sverige. Antalet patienter som behandlas med
dabigatranetexilat dr forhallandevis fa men efter patentutgangen okar antalet
nyinsattningar, vilket talar for att fler kommer att behandlas med
dabigatranetexilat framdver.

Kostnadsokningarna forvéntas plana ut ndgot under kommande ar, delvis till
foljd av en avmattning i volymtillvéxten men ocksa pa grund av att en 6kad
andel av nyinsatta patienter sitts in pa dabigatranetexilat till 1agre priser
jamfort med de andra NOAK-ldkemedlen (figur 25 och tabell 11). En
prissdankning for rivaroxaban enligt 15-arsregeln i december 2023 samt en
prissdnkning av apixaban i mars 2024 forvéntas ocksé ha en ddmpande effekt
pa kostnadsutvecklingen. Bedomningen &r forenad med osékerheter, vad
giller dels den forviantade avmattningen i volymutveckling, dels framtida
prisnivder foljande generisk konkurrens samt andelen patienter som kommer
behandlas med dabigatranetexilat.
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Figur 25. Formanskostnad och prognos for NOAK
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Ovrigt kostnadsdrivande

PCSK9-hdmmarna evolokumab (Repatha) och alirokumab (Praluent)
anvinds for behandling av hoga kolesterolvarden. Subventionen har
successivt utvidgats sedan de introducerades i formanerna, senast i slutet av
2023. Den senaste fordndringen mojliggor behandling med PCSK9-
hdmmare vid lagre nivaer av LDL-kolesterol hos patienter med
aterosklerotisk kardiovaskulir sjukdom samt behandling av vissa patienter
med diabetes mellitus och hog kardiovaskulir risk. Sénkningen av
gransvardena &r i linje med europeiska behandlingsrekommendationer, dér
malnivaerna sénkts pa senare ar [51]. Antalet patienter som behandlats med
nagot av dessa ldkemedel uppgick 2023 till 10 300, vilket dr en 6kning med
cirka 34 procent jamfort med aret innan och en avmattning i 6kningstakten
jamfort med tidigare ar. Antalet som behandlas med PCSK9-hdmmare
forvéantas oka under prognosperioden och till f61jd av den mindre sniva
subventionsbegransningen antar Socialstyrelsen en hogre 6kningstakt dn
tidigare prognostiserat.

Sakubitril/valsartan (Entresto) anvidnds for behandling av hjartsvikt med
nedsatt ejektionsfraktion och omfattas av likemedelsformanerna sedan
2016. Sedan 2021 omfattas dven SGLT2-hdmmare av
likemedelsforménerna och rekommenderas som basbehandling? av
hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion, medan sakubitril/valsartan foljer
efter dessa 1 behandlingstrappan [33, 52]. Det viéntas leda till att
okningstakten i antalet patienter som behandlas med sakubitril/valsartan
mattas av och en successiv avmattning av kostnadstillvixten har antagits i

2 Tillsammans med ACE-himmare, betablockerare och MRA.
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prognosen. Hir bor 4ven ndmnas att TLV omprdvar subventionen av
sakubitril/valsartan och beroende pa resultatet av omprovningen kan det
paverka kostnadsutvecklingen framdver [53].

Nervsystemets |lakemedel

Formanskostnaderna for nervsystemets likemedel uppgick 2023 till 5,5
miljarder. Den stora totalkostnaden speglar till viss del att detta dr ett brett
omrade med dver 300 ldkemedel — se definition av omradet i bilaga 5.
Kostnaderna for 1dkemedelsomradet har 6kat de senaste aren (figur 26), med
undantag for en kostnadsddmpande pandemieffekt i borjan av 2020 samt nér
melatonin borjade ingé i forméanerna under 2021 med en
subventionsbegransning till barn (tidigare var melatonin ett licenslikemedel
utan alderbegriansning, ddrav minskning).

Inom lakemedelsomradet dr adhd-ldkemedel och migranprofylax sarskilt
kostnadsdrivande och vintas ha fortsatt hog kostnadspaverkan. Aven ms-
lakemedel ingar i omradet, men forvéntas ha en fortsatt kostnadsminskning
2024 efter patentutgang och efterféljande generisk konkurrens for
fingolimod, och dérefter svag 6kning 2025 och 2026. Nervsystemets
lakemedel prognostiseras oka till 6,0 miljarder kronor 2024, 6,4 miljarder
kronor 2025 och 6,8 miljarder kronor 2026 (tabell 12). Nedan gor vi nedslag
1 tva lakemedelsgrupper: adhd-ldkemedel och migrinldkemedel.

Figur 26. Formanskostnad och prognos fér nervsystemets lakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.
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Tabell 12. Formanskostnad och prognos fér nervsystemets ldkemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade 2022 2023 Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026
Totalt nervsystemets 5177 5545 6 041 6 425 6775
lakemedel (3 %) (7 %) (9 %) (6 %) (5 %)
varav adhd-Idkemedel 1149 1290 1455 1572 1641
(6 %) (12 %) (13 %) (8 %) (4 %)
varav migrénldkemedel 346 385 433 479 520

(17 %) (11 %) (13 %) (11 %) (9 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Adhd-lakemedel

Formanskostnaderna for adhd-lakemedel 6kar. Kostnadsutvecklingen drivs 1
hog grad av den védxande patientpopulationen som behandlas med adhd-
likemedel. Okningstakten dr och har varit hog, speciellt sedan 2019. Enligt
ett faktablad som Socialstyrelsen publicerade i november 2023 har andelen
barn och unga som fétt en adhd-diagnos 6kat med uppemot 50 procent
mellan 2019 och 2023 [54]. De radande nationella riktlinjerna som
publicerades av Socialstyrelsen 2024 pekar pa att vissa grupper fortfarande
ar underdiagnostiserade [55].

Bland barn behandlas cirka 75 procent med adhd-likemedel efter en
diagnos, och dven om det inte dr ovanligt att barn och vuxna avslutar eller
gor uppehéll i ladkemedelsbehandlingen [56], 6kar antalet personer som
behandlas med adhd-ldkemedel. Antal patienter som har gjort minst ett uttag
av adhd-ldkemedel har mellan 2022 och 2023 6kat fran cirka 189 000
personer till cirka 218 000 personer. Detta motsvarar en 6kningstakt pa 15
procent. En generell osékerhet i prognosen for adhd-ldkemedel som grupp ér
huruvida denna 6kningstakt kan fortsitta framat, da vissa grupper
fortfarande 4r underdiagnostiserade, medan andra kéllor pekar péd en generell
overdiagnostisering i Sverige [57].

De tva ldkemedel som har flest patienter och flest nyinséttningar dr dven de
som dr de mest kostnadsdrivande: lisdexamfetamin (Elvanse) och
metylfenidat. Det dr endast dessa ldkemedel som ingér i forménerna for
vuxna. Darfor kan den fortsatt hoga okningstakten spegla 6kningen i antal
vuxna med adhd-diagnos. Nagot fler patienter behandlas med metylfenidat
an lisdexamfetamin, men anvdndningen av lisdexamfetamin 6kar snabbare,
speciellt under 2023. Lisdexamfetamin dr dyrare &n metylfenidat och utgér
den substans med hogst forméanskostnad utav adhd-ldkemedlen. Enligt
regionala rekommendationer ska metylfenidat forskrivas i forsta hand [58],
men lisdexamfetamin foredras ofta, mojligtvis pad grund av ldngre
verkanseffekt per dos [59]. Tillvixttakten i antalet patienter som behandlas
med lisdexamfetamin antas mattas av ndgot under prognosperioden.
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Guanfacin (Intuniv) 6kade snabbast av alla adhd-lakemedel under 2023 men
star fortfarande for en begransad andel av forménskostnaderna. Flera
forpackningsformer av framfor allt guanfacin men ocksé lisdexamfetamin &r
véaren 2024 restanmailda hos Lakemedelsverket. Likemedelsverket har
meddelat att det i nuldget fortfarande finns forpackningar i andra storlekar
tillgdngliga [60, 61], men brist pa likemedel framét bidrar till osékerheter
gillande prognosen.

Kostnaden for adhd-lakemedel inom forménerna uppgick 2023 till 1,3
miljarder kronor. Socialstyrelsen bedomer att formanskostnaderna pa
omradet kommer att fortsétta 6ka till 1,5 miljarder kronor 2024.
Kostnaderna stabiliseras kring 1,6 miljarder kronor under resten av
prognosperioden.

CGRP-hammare vid behandling av migran

CGRP-hdmmare dr den storsta och mest kostnadsdrivande gruppen av
migranldkemedel. I dagsldget dr det sex CGRP-hdmmare som ingér 1
forménerna med olika begransningar.

Tvé nya perorala CGRP-hdmmare, atogepant (Aquipta) och rimegepant
(Vydura), ingar i formanerna med begrinsning sedan december 2023.
Atogepant dr avsett for forebyggande behandling av migrén och bedéms ha
en jamforbar effekt med andra CGRP-hdammare som ingar i forménerna:
sedan tidigare erenumab (Aimovig), fremanezumab (Ajovy), galkanezumab
(Emgality) och eptinezumab (Vyepti).

Rimegepant subventioneras endast vid akut behandling av migran hos
patienter som har minst tva migrénanfall per ménad och som efter optimerad
behandling inte haft effekt av eller inte tolererat minst tva olika triptaner.
Enligt foretagets subventionsansokan till TLV ér det cirka 1 000 patienter
som behandlas med fler 4n tva triptaner per ar [62].

Efter en omprdévning av tidigare subventionsbeslut sankte TLV priset for
samtliga CGRP-hdammare som ingar i lakemedelsforménerna fran och med
den 1 juli 2023 [63]. Prissdnkningen hade en ddmpande effekt pa
forménskostnaden under kvartal 3 2023, men den 6kade igen darefter som
foljd av en fortsatt volymokning. Okningstakten var hogst for substansen
fremanezumab (Ajovy), som dven har storst forséljningskostnad i gruppen.

Ar 2023 himtade runt 7 600 personer ut minst en CGRP-himmare, vilket ir
en dkning med 19 procent jamfort med aret innan. Det rdder stor osékerhet
kring hur ménga som é&r aktuella f6r behandling med CGRP-hdmmare.
Likemedlen subventioneras bara om de forskrivs av neurologer och lidkare
som dr verksamma vid klinik eller enhet specialiserad pa behandling av
kronisk migran. Tillgangen till neurologer varierar dver landet liksom
forskrivningen av CGRP-hdmmare.
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Antalet patienter som forskrivs CGRP-hdmmare forvintas oka ytterligare
under de kommande dren. Sammantaget gors antagandet att runt 9 000
patienter kommer att behandlas med CGRP-hdmmare under 2024, dirav 500
for akut behandling av migrén.
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Smittskyddslakemedel

Smittskyddsldkemedel for behandling av hepatit C och hiv stod for omkring
95 procent av kostnaderna for smittskyddsldkemedel 2023. I detta avsnitt
analyseras och redovisas kostnadsutvecklingen och prognos for hepatit C-
och hivlikemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen. Vilka likemedel
som ingar redovisas i bilaga 5.

I tabell 13 presenteras utfall 2023 och prognos for hepatit C-lakemedel och
hivlakemedel. Kostnaden for smittskyddslikemedel uppgick 2023 till 1,1
miljarder kronor och vintas dka till 1,3 miljarder kronor till 2026. Den
historiska utvecklingen och faktorer till grund for prognosantaganden for de
tva ladkemedelsomradena beskrivs i de tvé efterféljande avsnitten.

Tabell 13. Kostnad och prognos for smittskyddsldkemedel — hepatit C
och hiv

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

2023 Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026
Totalt 11393%) 11683 %) 1212(4%) 1249 (3 %)

smittskyddslakemedel —
hepatit C och hiv

varav hepatit C-likemedel 499 (1 %) 505 (1 %) 527 (4 %) 540 (2 %)

varav hivliikemedel 640 (3 %) 662 (3 %) 686 (4 %) 709 (3 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Hepatit C-lakemedel

Hepatit C orsakas av ett virus som sprids via blod till levern, dér viruset
skadar levercellerna och kan leda till skrumplever. Folkhdlsomyndigheten
uppskattar att ca 20 000—35 000 personer &r kroniskt smittade, varav ca 75
procent utvecklar en kronisk infektion. Ar 2014 godkindes likemedel som
riktar sig direkt mot hepatit C-viruset. I mer @n 95 procent av fallen blir
patienterna botade. Mot bakgrund av de nya och effektiva lakemedlen
publicerade WHO ar 2015 ett mal om att eliminera hepatit C till 2030. Till
foljd av detta publicerades &r 2022 en nationell handlingsplan for
eliminering av hepatit C i Sverige [64].

Ar 2018 himtade omkring 6 500 personer ut hepatit C-likemedel. Sedan
dess har antalet patienter som arligen behandlas med hepatit C-ldkemedel
sjunkit och 2023 héamtade cirka 1 900 personer ut hepatit C-lidkemedel inom
smittskydd (figur 27). Omkring tva tredjedelar av de som har en hepatit C-
infektion anger att de blivit smittade inom Sverige, varav majoriteten
relaterat till infektion via intravendst narkotikabruk och orena
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injektionsverktyg [65]. Under 2022 och 2023 ¢kade andelen smittade
utomlands (fran 11 procent 2021 till 25 procent 2022), vilket sannolikt
paverkades av invandring fran Ukraina. Andel som uppgav att de blivit
smittade i Ukraina och total andel smittade utomlands sjonk dock kraftigt
redan under 2023.

Nuvarande aterbaringsavtal for hepatit C-ldkemedel mellan regioner och
lakemedelsforetag géller till och med den 31 december 2025.

Figur 27. Antal patienter 2017-2023 — hepatit C-lakemedel*
Unika patienter per kvartal som hamtat ut minst ett hepatit-C lakemedel inom smittskydd.
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*Notera: Bortfall av personnummer/samordningsnummer paverkar uppskattningarna av antal patienter.
Darfor bor dessa data tolkas med viss forsiktighet.

Antal patienter

Kalla: Socialstyrelsen, ldakemedelsregistret.

Prognosen dver framtida kostnader for hepatit C-ldkemedel inom smittskydd
paverkas stort av forvéntat antal patienter, vilket ar mycket osékert. Antalet
patienter har minskat sedan 2018 och flera faktorer kan bidra till att antalet
patienter fortsitter minska: hepatit C-lakemedel dr oftast en botande
behandling, sé den relevanta patientpoolen bor minska ju fler som
behandlats. Det kan ocksa antas att farre smittade utomlands kommer till
Sverige i1 framtiden pa grund av raidande omvérldssituation.

A andra sidan finns flera viktiga faktorer som tyder pa att antalet patienter
kan tidnkas 6ka framat. Den nationella elimineringsplanen bor gora att 6kad
screening och medvetenhet kring hepatit C fangar upp en storre andel av
smittade patienter som hittills inte fatt behandling. Pandemin gjorde att farre
patienter med hepatit C-infektioner identifierades, men denna effekt pa
verksamheten antas vara uppnadd sa att fler patienter med hepatit C-
infektion identifieras och behandlas framdver. For patientpopulationen som
blir smittade via intravenosa injektioner finns ytterligare tva faktorer som
talar for en 6kning i antalet patienter: For det forsta har antalet regioner och
platser for sprututbyten kat, och 15 av totalt 26 verksamheter erbjuder
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behandling mot hepatit C [66]. Storre tillgang till behandling antas leda till
fler patienter. For det andra ar det sa att &ven om hepatit C-ldkemedel ar en
botande behandling forhindrar inte det ny infektion/atersmitta och dessa
patienter bor erbjudas behandling i storre utstrdckning enligt rddande
behandlingsrekommendationer [67].

Med anledning av elimineringsplanen och det arbete som nu forvéntas leda
till att fler individer behandlas, bedomer Socialstyrelsen att kostnaderna for
hepatit C-ladkemedel inom smittskydd kommer 6ka mattligt under
prognosperioden (figur 28). Kostnaderna uppgick 2023 till 499 miljoner
kronor och prognostiseras oka till 505 miljoner kronor 2024, 527 miljoner
kronor 2025 och 540 miljoner kronor 2026.

Figur 28. Kostnader och prognos inom smittskydd — hepatit C-
lakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.

Hivlakemedel

I Sverige lever drygt 8 500 personer med en kénd hivinfektion. Enligt
Folkhilsomyndighetens uppgifter har antalet nya fall av hivinfektion
minskat ndgot under pandemin men édtergick 2022 till samma niva som fore
pandemin. Majoriteten har fatt viruset genom heterosexuella kontakter
utomlands. Omkring 98 procent av personer med kénd hivinfektion har en
pagéende behandling och cirka 96 procent av dessa har vélbehandlad hiv
[68, 69].

For hivldkemedel finns ett antal substanser med generisk konkurrens, men
dessa forekommer dven i kombinationstabletter tillsammans med substanser
som inte har generisk konkurrens. Kombinationstabletter kan ibland ha en
hogre kostnad dven for substanser som har generisk konkurrens. Under flera
ar sjonk kostnaderna for hivlakemedel trots att antalet personer som
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behandlades for hiv 6kade. Detta berodde till stor del pa patentutgdngar
inom omréadet, sjunkande priser och 6kad foljsamhet till rekommendationer
frdn Referensgruppen for antiviral terapi (RAV) om att anvidnda de billigare
behandlingsalternativen.

Under senare ar har dock kostnadsminskningarna mattats av och
kostnaderna 6kade med 3 procent under bade 2022 och 2023.
Kostnadsokningen forklaras framfor allt av 6kad forskrivning av vissa
kombinationsldkemedel, vilket delvis skulle kunna bero pd RAV:s
uppdaterade rekommendationer [70]. Antalet hivpatienter 6kade marginellt
under 2023.

Kostnaden for hivlakemedel antas fortsitta 6ka svagt under
prognosperioden. Den prognostiserade kostnaden berdknas uppga till 662
miljoner kronor 2024, 686 miljoner kronor 2025 och 709 miljoner kronor
2026 (figur 29). Antalet nydiagnostiserade hivpatienter kan minska pa
langre sikt om fler personer med forh6jd risk att smittas av hiv fér tillgéng
till preexpositionsprofylax (PrEP) i forebyggande syfte.

Figur 29. Formanskostnad och prognos fér hiviadkemedel inom
smittskydd
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.
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Rekvirerade lakemedel

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel analyseras pa mer
overgripande niva dn for forménslakemedel och smittskyddslakemedel.

Den totala kostnaden for rekvirerade lidkemedel uppgick 2023 till 13,4
miljarder, vilket dr en 6kning med 11 procent jamfort med 2022. Det kan
jdmforas med 10 procent 2022 och 7 procent 2021 (tabell 14). Det dr framst
lakemedel for tumorer och rubbningar 1 immunsystemet som driver
kostnadsutvecklingen bland rekvisitionslikemedel (figur 30). Kostnaden for
dessa likemedel motsvarade mer dn hélften av den totala kostnaden for
rekvisitionsldkemedel under 2023.

Figur 30. Kostnadsutveckling for rekvisitionslakemedel férdelat pa
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.
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De tio storsta likemedlen inom rekvisition stod for 46 procent av
kostnaderna 2023. Fem av de tio storsta likemedlen anvénds endast eller till
stor del inom onkologi. Bland 6vriga ldkemedel kan f6ljande ndmnas:
immunglobuliner, som anvénds bl.a. vid olika immunbristtillstand;
aflibercept (Eylea), som anvinds vid 6gonsjukdomar; vedolizumab
(Entyvio), som anvinds vid ulcerds kolit och Crohns sjukdom; infliximab,
som dr en TNF-hdmmare och anvinds vid flera inflammatoriska sjukdomar;
patisiran (Onpattro), som anvénds vid Skelleftesjukan.

Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel forvintas 6ka frn 13,4 miljarder
kronor 2023 till 14,6 miljarder kronor 2024 och till 15,9 miljarder kronor
2025 (figur 31). For 2026 uppskattas kostnaderna fortsatta oka till 17,1
miljarder kronor. Det bor noteras att historiska data for vissa avancerade
terapier (ATMP) saknas i E-hdlsomyndighetens databas Concise, som ligger
till grund for prognosen. Prognosen inkluderar dock dven en beddmning av
kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel inklusive ATMP.

Figur 31. Lakemedelskostnad och prognos fér rekvisitionslakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.
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Tabell 14. Kostnad och prognos for rekvisitionsldkemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

2022 2023 Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026
Rekvisitions- 12143 13431 14 577 15930 17 064
ldkemedel (10 %) (11 %) (9 %) (9 %) (7 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos.

Onkologiska rekvisitionslakemedel

Onkologi ér ett omrdde som utvecklas i snabb takt, och denna utveckling
bedoms fortsitta. Det finns en tydlig trend mot fler ldkemedel inom
onkologi, och det blir ocksa allt vanligare att kombinera olika ldkemedel.
Det pégar dven kliniska studier med ett flertal olika preparat och
kombinationer inom ett stort antal cancerformer. Det dr darfor sannolikt att
terapiomradet onkologi som helhet kommer att fortsétta uppvisa en stor
dynamik framdver. Aven TLV:s pagaende uppdrag att genomfdra
hilsoekonomiska beddmningar av cancerldkemedel som ska anvédndas vid
klinik kan leda till att fler cancerldkemedel rekommenderas av NT-radet
[71] inom néra framtid. Uppdraget ska slutredovisas i januari 2026.

Kostnaderna for onkologilikemedel*® inom rekvisition har uppvisat en
stadig 6kning under de senaste dren. Denna tillvéxt antas fortsétta under
prognosperioden. Forsiljningskostnaden av tio onkologildkemedel star for
80 procent av kostnaderna for onkologi inom rekvisitionen 2023.*! Dessa
har sammantaget haft en kraftig tillvixt under de senaste dren. Under 2023
stack framfor allt pembrolizumab (Keytruda), som 6kade med 40 procent
jamfort med 2022, daratumab (Darzalex) som 6kade med 29 procent, men
dven cemiplimab (Libtayo), dér forsdljningen tredubblades.

Tre av de tio mest sdlda substanserna minskade dock i kostnad mellan ar
2022 och 2023. Det géller karfilzomib (Kyprolis), dér kostnadsminskningen
beror pa minskade volymer, trastuzumab och emtansin, dar
kostnadsminskningen troligtvis beror pa tillgéngliga biosimilarer for
trastuzumab som monoterapi, samt rituximab, dir det numera finns
konkurrens fran biosimilarer.

Patentutgangar bidrog dven till minskade kostnader for pertuzumab,
bevacizumab, lenalidomid och abirateron. Utover patentutgdngar kan
kostnaderna for onkologildkemedel ocksa fordndras om nya
beredningsformer av ldkemedel tillkommer. Det kan exempelvis medfora

30 Substanser som anviinds vid cancer men anviindning vid andra indikationer férekommer.

31 Pembrolizumab (Keytruda), nivolumab (Opdivo), rituximab (Mabthera och biosimilarer),
daratumumab (Darzalex), ipilimumab (Yervoy), trastuzumab emtansin (Kadcyla), atezolizumab
(Tecentriq), pertuzumab och trastuzumab (Phesgo), karfilzomib (Kyprolis) och cemiplimab (Libtayo).
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forflyttningar av kostnader frén rekvisition till ldkemedelsformanerna.
Under prognosperioden forvintas tillkomma nya behandlingar, nya
kombinationer av substanser, samt utvidgning av indikationer for vissa
lakemedel, som kan péverka kostnadsutvecklingen av rekvisitionsldkemedel.

Lakemedel for avancerad terapi

Likemedel for avancerad terapi, Advanced Therapy Medicinal Products
(ATMP), ér biologiska likemedel som baseras pa celler, vavnader och
gener. ATMP delas in i fyra kategorier: ldkemedel for somatisk cellterapi,
lakemedel for genterapi, viavnadstekniska produkter och
kombinationsldkemedel for avancerad terapi. I regel dr patientgrupperna sma
och priset per behandling hogt. Det finns en stor potential i att behandla
patienter med ATMP, vilka har langa och ibland botande medicinska
effekter. Samtidigt finns osékerheter gillande exempelvis
langtidsbiverkningar.

I dag finns 19 godkinda ATMP i EU [72].*% Av dessa har 6 hittills fatt
rekommendationerna ”Bor anvéindas” eller ”Kan anvidndas™ av NT-radet for
minst en indikation: tisagenlekleucel (Kymriah) vid akut lymfatisk leukemi
2019 [73], axikabtagen-ciloleucel (Yescarta) vid diffust storcelligt B-
cellslymfom, efter tva eller fler linjer av systemisk terapi 2019 respektive
2024 [74, 75], brexukabtagen autoleucel (Tecartus) vid mantelcellslymfom
2022, voretigen-neparvovek (Luxturna) vid hereditéir retinaldystrofi 2022,
onasemnogen-abeparvovek (Zolgensma) vid spinal muskelatrofi 2023 samt
atidarsagen-autotemcel (Libmeldy) vid metakromatisk leukodystrofi 2023
[76].

NT-radet kan komma att rekommendera anvéndning av fler ATMP och
saledes kan fler ATMP-behandlingar komma att introduceras i Sverige. Hur
stor anvdndningen blir beror pa rekommendationerna och vilken effekt i
forhallande till kostnader de forvéntas ge upphov till. Det finns flera andra
osédkerheter forknippade med uppskattningar av framtida kostnader, sasom
hur méanga patienter som kommer att behandlas och vad behandlingarna
kommer att kosta. ATMP behandlingar kan d@ven innebéra dkade kostnader
for att anpassa sjukvarden till nya terapier. Regionernas forutséttningar att
finansiera dessa likemedel kommer ocksd att paverka i vilken utstrackning
lakemedlen kommer att anvéndas.

For att ta hdnsyn till kostnaden for ATMP har prognosen for
rekvisitionslakemedel justerats upp med cirka 350 miljoner kronor for 2024,
och cirka 400 miljoner kronor for 2025 och 2026.>* De data som ligger till
grund for prognosen inkluderar inte historiska kostnader och Socialstyrelsen

32 Inklusive Casgevy (exagamglogene autotemcel) som fick positive opinion” av EMA i december
2023 och som godkéndes i februari 2024.
33 Avser ATMP som rekommenderas av NT radet eller om det finns historiska data i Concise.
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saknar uppgifter om faktiska priser for dessa likemedel, vilket bidrar till att
osdkerheten kring denna justering dr mycket stor.
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Osakerhetsfaktorer i
prognoserna

Som tidigare ndmnts 1 denna rapport dr kostnadsprognoserna for forméns-,
rekvisitions- och smittskyddslakemedel forenade med hoga osékerheter.
Detta gor att de faktiska kostnaderna kan bli hogre eller lagre dn
prognostiserat. Dessutom okar osdkerheten ju lingre fram i tiden prognosen
stracker sig. De osdkerheter som diskuteras i detta kapitel avser framst
kostnader for ldkemedel som forskrivs inom lakemedelsformanerna och
enligt smittskyddslagen. Flera av dessa osdkerheter dr dock relevanta dven
for rekvisitionsldkemedel och smittskyddslikemedel. Identifierade
osédkerheter beskrivs utifran en tregradig skala: lag, medel och hog. Fokus
ligger pé osékerheter med storst forvantad kostnadspaverkan. Ménga av de
osédkerheter som beskrivs overlappar till viss del varandra. I tabell 15 ges en
oversikt utifrn storleken pd osdkerheten och dess potentiella inverkan pa
prognosen. Osdkerheterna beskrivs mer detaljerat nedan.

Tabell 15. Osakerhet och kostnadspaverkan i prognoserna

Ovriga omvérldsfaktorer*
Diabeteslakemedel

Utvalda, frdmst biologiska,

=)
ES lakemedel vid
=S o
Patentutgangar inflammatoriska sjukdomar
Introduktion av nya
lakemedel
E Hepatit C-lakemedel Onkologildkemedel
S .
g 9 (smittskydd) Omprévningar och
(0 S " o .
S g Hjiirt- och karllakemedel férnyade aterbaringsavtal
QU
e Utvalda lakemedel vid

Nervsystemets lakemedel . )
ovanliga sjukdomar

Demografi
)]

L]
=~ Hivlakemedel (smittskydd)

Lag Medelhdg Hég

Paverkan

Kalla: Socialstyrelsen.
* Med 6vriga omvarldsfaktorer avses exempelvis hég inflation i Sverige och omvarlden, den svaga kronan,

det osakra sakerhetspolitiska ldget, restnoteringar och regelférandringar.
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HOg osakerhet

Omvarldsfaktorer

Den friimsta osikerheten som identifierats kategoriseras som “Ovriga
omvarldsfaktorer”. Detta inkluderar bland annat den finansiella instabiliteten
med svag krona och hog inflationstakt, regelfordndringar och restnoteringar.
Aven om den svenska likemedelsmarknaden till stor del #r reglerad riskerar
en svagare krona och global inflation att i viss utstrickning leda till hogre
priser pa lakemedel, vilket har diskuterats i tidigare rapporter [77, 78].
Dessutom kan en hogre generell prisniva och svag krona leda till forsdmrade
forutsattningar for lakemedelsforsorjning (genom bland annat dkade
tillverknings- och transportkostnader) med potentiella restnoteringar som
foljd. Inflationstakten har dimpats och enligt inflationsprognoser bedoms
inflationen fortsitta sjunka framover. Osédkerheter kring prisutveckling for
lakemedel och péverkan frén restsituationer bedoms dock fortfarande som
hdga och kostnadspaverkan kan vara betydande. Aven det osiikra
sakerhetspolitiska ldget i omvirlden gor prognosen oséker och kan komma
att paverka bade forséljningsvolymer och prisnivaer under prognosperioden.

Regelforandringar och foreskriftsdndringar kopplade till liakemedel kan
komma att paverka kostnaderna under prognosperioden. Justeringen av
apotekens handelsmarginal som trader i kraft under varen 2024 avser att
sdkra tillgangen till likemedel, men leder samtidigt till en hogre prisniva.
Potentiell kostnadspaverkan for denna forédndring har tagits i beaktande i
prognosen men beddms vara osdker. Regeringen har initierat flera uppdrag
med syfte att stirka landets forsorjningsberedskap bland annat avseende
lakemedel [79, 80]. TLV arbetar med att utveckla ett mer dynamiskt
takprissystem for utbytbara lakemedel med syfte att bidra till god tillgang till
lakemedel [8]. Det dr dock 1 nuldget svart att forutse vad dessa forslag och
initiativ kommer leda till och huruvida de kan komma att paverka
kostnadsutvecklingen for lidkemedel framdver.

Det dr framst ldkemedel och ldkemedelsgrupper med hég kostnadspaverkan
som 1 prognosarbetet granskas mer detaljerat infér bedomningen om
framtida utveckling. For resterande likemedel baseras prognosen framst pa
historiska forsiljningsdata. Aven om avvikelser kan vara stora for enskilda
lakemedel inom denna grupp kan inverkan pa gruppniva vara begriansad. Det
finns dock en stor risk for att fordndringar pa marknaden inte fangas upp,
exempelvis de som lyfts i avsnittet om omvérldsfaktorer ovan. Den instabila
Okningstakten under de senaste tre aren bidrar till att prognosen, som &r
baserad pa historiska data, 4r mycket oséker.
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Diabeteslakemedel

For ladkemedelsomradet diabetesldkemedel rader hog osdkerhet kring det
forvantade antalet patienter behandlade med icke-insuliner samt den radande
restsituationen for semaglutid. Det dr ocksd svart att forutse om nya
indikationer, sdsom obesitas, kommer att omfattas av formanerna under
prognosperioden. Osédkerheten vad géller kostnadsutvecklingen for icke-
insuliner bedéms som hog.

Utvalda, framst biologiska, lakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar

For lakemedelsomradet utvalda, frimst biologiska, lakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar observeras en fortsatt volym- och
kostnadsokning som helhet. Hur 6kningstakten utvecklas dr en betydande
osdkerhetsfaktor. Utdver volymokning finns ocksa osékerheter kring
prisutveckling vid patentutgdngar. Sammantaget bedoms osédkerhet kring
takten for volym- och kostnadsékningarna och prisutvecklingen vid
patentutgangar vara hog framdver.

Introduktion av nya Idkemedel

De nérmaste aren forvéntas introduktion av nya ldkemedel dér patientantalet
ofta dr osdkert och kostnaderna kan vara hoga. Det dr dven tidnkbart att
subventioner kan utvidgas, vilket i sin tur kan fa betydande
kostnadspaverkan. De konsekvenser som detta kan fa pa den fortsatta
kostnadsutvecklingen dr svara att forutse. Exempel pa detta ar ladkemedel vid
obesitas, hemofili, behandlingsresistent hypertoni (hogt blodtryck), samt
klimakteriebesvir. Aven likemedel vid Alzheimers sjukdom samt
langverkande faktor VIII-lakemedel vid hemofili bér ndmnas hér, vilket kan
komma att paverka kostnaden for rekvisitionsldkemedel och det senare dven
formanskostnaderna genom forflyttning av patienter fran forménerna till
rekvisition. Osdkerheten kring introduktionen av nya likemedel och éndrade
subventionsbegransningar samt indikationer bedoms vara hog och
konsekvenserna for den fortsatta kostnadsutvecklingen dr svara att forutse.

Patentutgangar

En av de faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen framdver ar
introduktion av generika och biosimilarer. Tidpunkten kan vara svar att
beddma, och det dr ofta osdkert 1 vilken utstrickning konkurrens uppstar.
Bilden blir ocksa mer komplicerad i takt med att patent borjar 16pa ut for allt
fler biologiska likemedel, eftersom dessa lakemedel stir for en vésentlig del
av lakemedelskostnaderna. For biologiska likemedel kan en styrning mot
billigare biosimilarer vara av vikt for att patentutgangen ska fa effekt pa den
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totala kostnadsutvecklingen. Det kan dven vara fallet nir generika
introduceras inom ett omradde med flera lakemedel med liknande
verkningsmekanism och jimforbar effekt. Hur effektiv denna styrning blir dr
en osdkerhetsfaktor i prognosen. Ett antal likemedel forvintas ga av patent
under prognosperioden, men osdkerheter kring bade tidpunkten for
patentutgdngen och effekten pa prisnivaerna bedoms som medelhoga.

Medelhdg osakerhet

Onkologilakemedel

Flera lakemedel inom onkologin har fatt utvidgad subvention, vilket
mojliggdr behandling av fler patienter och dven i vissa fall langre
behandlingstider. Andra lakemedel har efter TLV:s omprovningar fatt
snivare subventionsbegransning. Antaganden om populationsstorlek och
behandlingsldngd omges av viss osdkerhet. Det dr dven viss osdkerhet
kopplat till eventuella omfordelningar av marknadsandelar for liakemedel
med 6verlappande indikationer, stor prisskillnad och fordndrade
subventionsbegrinsningar. Totalt sett bedoms osékerheten for omradet som
medelhdg. Det inkluderar ocksa osdkerheter kring kostnader for lakemedel
som nyligen introducerats och som kan komma att introduceras under
prognosperioden. Flera av dessa nya likemedel kommer formodligen ha en
stor paverkan pa de totala kostnaderna for onkologildkemedel.

Utvalda lakemedel vid ovanliga sjukdomar

For vissa ldkemedel inom omradet rader stor osékerhet eftersom storleken
pa patientpopulationen inte dr kéind och dérfor dr patientutvecklingen
mycket osdker. For andra ldkemedel &r denna osdkerhet mindre. Det finns
stor osdkerhet relaterat till nya ldkemedel inom omradet. Priset for dessa
lakemedel ar ofta mycket hogt, vilket gor att osdkerheterna kan fa stora
kostnadsméssiga konsekvenser. Sammantaget bedoms osdkerheten vara
medelhdg men kostnadspaverkan hog.

Omproévningar och fornyade aterbaringsavtal

Omprovningar kan i flera fall leda till prissdnkningar och darmed sinkta
forménskostnader. Omprévningar kan dven leda till att exempelvis
subventionsbegriansningar dndras och att trepartsdverldggningar inleds och
resulterar 1 dterbdringsavtal. Det dr svért att forutse kommande
trepartsoverlaggningar och hur dessa kan péverka kostnadsutvecklingen for
lakemedel inom formanerna. Utfallet av dessa dverldggningar ér osékert och
forvintas ha en stor inverkan pa anvandning och kostnader.
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Hjart- och karllakemedel

En 6kad men nagot avtagande forséljningsvolym for NOAK antas i
prognosen. Det finns osékerhet kring nér den forvintade avmattningen i
kostnadsutvecklingen for NOAK kan komma att ske och ddrmed vid vilken
niva som kostnadsutvecklingen kommer att stabiliseras. Ytterligare
osidkerhet kopplas till framtida patentutgdngar och antaganden om
efterfoljande konkurrens. Andra osikerheter for omradet omfattar bland
annat utveckling i antalet patienter som kan komma att behandlas med
PCSK9-hdmmare givet de utokade subventionerna samt den forvintade
avmattningen i antalet patienter som behandlas med valsartan/sakubitril.
Sammantaget bedoms dessa osdkerheter och den mojliga paverkan pé
kostnadsutvecklingen for omrédet vara medelhog.

Nervsystemets lakemedel

Adhd-ldkemedel dr den ladkemedelsgrupp inom omradet som dr mest
kostnadsdrivande och osdkerheten kring bedoms vara lag till medelhog. Det
rader viss osédkerhet kring 1 hur stor utstrackning den forhallandevis hoga
okningstakten i antalet patienter med adhd kommer fortgd och ddrmed hur
kostnaderna kommer utvecklas pa ldngre sikt.

Hepatit C-lakemedel

Kostnadsutvecklingen for hepatit C-likemedel drivs i stor man av antalet
patienter som behandlas, men utvecklingen i antal patienter kiinnetecknas av
osdkerheter pa grund av flera omvérldsfaktorer. Denna osidkerhet bedoms
besta och vdntas ha en medelhog paverkan pa de totala kostnaderna for
smittskyddsldkemedel.

Lag osakerhet

Hivlakemedel

Det finns dven en viss osékerhet angdende antalet nya fall av hiv. Om fler
personer med forhdjd risk att smittas av hiv far tillgéng till
preexpositionsprofylax (PrEP) i forebyggande syfte kan antalet
hivinfekterade minska pa sikt. Paverkan av denna osdkerhet bedoms vara lag
under de kommande dren men kan 6ka pé sikt.

Demografiska faktorer

Den inhemska befolkningsutvecklingen dr belagd med sma osédkerheter pa
kort sikt, eftersom storleken pa befolkningen samt den genomsnittliga
dodligheten 1 samtliga aldersgrupper ér kénd. Inverkan frén osékerheterna 1
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den demografiska utvecklingen beddms vara liten. Pa ldngre sikt finns dock
en osdkerhet eftersom den éldre delen av befolkningen forvéntas 6ka. Detta
kan leda till ett fordndrat vardbehov och en 6kad anviandning av flera
lakemedel. De trogrorliga demografiska fordndringarna bor dock fdngas upp
genom att det i prognosen tas hénsyn till trender i den historiska
forsaljningsutvecklingen.
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Tandvéards- och likemedelsformansverket, TLV:s takpriséversyn.
Hamtad 2024-03-19 fran:
https.:.//www.tlv.se/lakemedelsforetag/takpriser/tlvs-takprisoversyn.html.
2023.

Liakemedelsverket, Restsituationer. Himtad 2024-03-06 fran:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-

forskrivning/forskrivning/restsituationer.

Liakemedelsvarlden, Ldakemedelsbrister och leveransstrul fordubblade.
Hamtad 2024-03-25 fran:
https://www.lakemedelsvarlden.se/lakemedelsbrister/. 2024.
Tandvéards- och likemedelsformansverket, Beslut om prishéjning for
Hygvia. Hamtad 2024-03-26 fran: https.//www.tlv.se/beslut/beslut-
lakemedel/prishojning-bifall/arkiv/2024-03-18-hvgvia-far-ett-hogre-
pris.html. 2024,
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RCC, Utbyggd precisionsdiagnostik en forutsdttning for jamlik
precisionsmedicin. Himtad 2024-03-24 fran:
https://cancercentrum.se/samverkan/om-
oss/nvheter/2024/februari/utbvgad-precisionsdiagnostik-en-
forutsattning-for-jamlik-precisionsmedicin. 2024.

Onkologi i Sverige, Allt snabbare utveckling av madlinriktade
behandlingar inom lungcanceromrddet. Himtad 2024-03-24 frdn:
https.//www.onkologiisverige.se/allt-snabbare-utveckling-av-
malinriktade-behandlingar-inom-lungcanceromradet/. 2023.

Liakartidningen, Precisionsmedicin krédver samverkan och langsiktighet.
Hamtad 2024-03-24 fran: https://lakartidningen.se/klinik-och-
vetenskap-1/kommentar/2023/04/precisionsmedicin-kraver-samverkan-
och-langsiktighet/. 2023.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket, TLV har beslutat om
generell subvention for likemedel med abirateron och fordndrad
subventionsbegrinsning for Xtandi och Erleada. Himtad 2024-03-24
fran: hitps://www.tlv.se/lakemedelsforetag/omprovning-av-
lakemedel/arkiv-avslutade-omprovningar-lakemedel/2023-05-25-tlv-
har-beslutat-om-generell-subvention-for-lakemedel-med-abirateron-
och-forandrad-subventionsbegransning-for-xtandi-och-erleada.html.

2023.

Region Stockholms ldkemedelskommittés expertgrupp for
cancersjukdomar, Regionalt stillningstagande: Abirateron vid
metastaserad prostatacancer. Hamtad 2024-04-24 fran:
https.//janusinfo.se/behandling/experteruppsutlatanden/cancersjukdom
ar/cancersjukdomar/abirateronvidmetastaseradprostatacancer.5.79a74

aall85055c07db24daf html. 2022.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Brukinsa ingdr i
hogkostnadsskyddet med begrdinsning. Himtad 2024-03-24 fran:
https.://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2023-05-22-brukinsa-ingar-i-hogkostnadsskyddet-
med-begransning.html. 2023.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Brukinsa ingdr i
hogkostnadsskyddet for ytterligare en patientgrupp. Hdamtad 2024-03-
24 fran: https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2023-11-17-brukinsa-ingar-i-hogkostnadsskyddet-for-
yiterligare-en-patientgrupp. 2023.

Regionala Cancercentrum i samverkan, Nationellt vdardprogram for
kronisk lymfatisk leukemi. Hamtad 2024-04-02 fran:
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/kll/vardprogram/.
2023.

Tandvéards- och lakemedelsformansverket, Imbruvica ingdr i
hogkostnadsskyddet med begrdinsning. Himtad 2024-04-02 fran:
https.://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2015-08-25-imbruvica-ingar-i-hogkostnadsskyddet-
med-begransning.html. 2015.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Venclyxto i kombination med
ett hypometylerande ldkemedel ingdr i hogkostnadsskyddet med
begrdnsning. Himtat 2024-04-02 frdn: hitps.//www.tlv.se/beslut/beslut-
lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2021-12-17-venclyxto-i-
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https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2021-12-17-venclyxto-i-kombination-med-ett-hypometylerande-lakemedel-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning.html
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2021-12-17-venclyxto-i-kombination-med-ett-hypometylerande-lakemedel-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning.html
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kombination-med-ett-hypometylerande-lakemedel-ingar-i-
hogkostnadsskyddet-med-begransning.html. 2021.

Tandvérds- och likemedelsformansverket, Cyklinberoende kinas (CDK)
4/6-hdmmaren Verzenios fortsdtter att ingd i hogkostnadsskyddet med
generell subvention. Himtad 2024-03-24 fran:
https://www.thv.se/lakemedelsforetag/omprovning-av-
lakemedel/avslutade-omprovningar-av-lakemedel/arkiv/2022-12-19-
cyklinberoende-kinas-cdk-4-6-hammaren-verzenios-fortsatter-att-inga-
i-—-hogkostnadsskyddet-med-generell-subvention.html. 2022.

Region Stockholms ldkemedelskommittés expertgrupp for
cancersjukdomar, Regionalt stillningstagande - CDK4/6-hdmmare vid
bréstcancer. Himtad 2024-04-02 fran:
https.//janusinfo.se/behandling/experteruppsutlatanden/cancersjukdom
ar/cancersjukdomar/cdk46hammarevidbrostcancer.5.79a74aal 185055
c07db24ef6.html. 2022.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Lynparza tabletter ingadr i
hogkostnadsskyddet for ytterligare en patientgrupp. Hdamtad 2024-04-
02 fran: https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2022-05-20-lynparza-tabletter-ingar-i-
hogkostnadsskyddet-for-ytterligare-en-patientgrupp.html. 2022.

Tandvéards- och lakemedelsformansverket, Lynparza ingdr i
hogkostnadsskyddet for ytterligare patientgrupper. Himtad 2024-03-24
fran: hitps://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2023-10-20-lynparza-ingar-i-hogkostnadsskyddet-for-
yiterligare-patientgrupper.html. 2023.

Johnson&Johnson, Janssen Marks First Approval Worldwide for
AKEEGA® (Niraparib and Abiraterone Acetate Dual Action Tablet)
with EC Authorization for the Treatment of Patients with Metastatic
Castration Resistant Prostate Cancer with BRCA1/2 Mutations.
Hamtad 2024-03-24 fran: https://www.jnj.com/media-center/press-
releases/janssen-marks-first-approval-worldwide-for-akeega-
niraparib-and-abiraterone-acetate-dual-action-tablet-with-ec-
authorization-for-the-treatment-of-patients-with-metastatic-castration-
resistant-prostate-cancer-with-breal-2-mutations. 2023.

European Society for Medical Oncology, EMA Recommends Granting
a Marketing Authorisation for Akeega, Fixed-Dose Combinations of
Niraparib/Abiraterone Acetate. Himtad 2024-03-24 frdn:
https..//www.esmo.org/oncology-news/ema-recommends-granting-a-
marketing-authorisation-for-akeega-fixed-dose-combinations-of-
niraparib-abiraterone-acetate. 2023.

Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer for diabetesvard. 2018.

Davies, M.J., et al., Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes,
2022. A Consensus Report by the American Diabetes Association
(ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD).
Diabetes Care, 2022.

Liakemedelsradet i Region Skane, Typ 2 diabetes - Skanelistans
rekommenderade ldkemedel och bakgrundsmaterial. Himtad 2024-03-
23 fran:
https://vardgivare.skane.se/vardriktlinjer/lakemedel/skanelistan-med-
bakgrundsmaterial/endokrina-sjukdomar/diabetes-typ-2/. 2023.
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Marx, N., et al., 2023 ESC Guidelines for the management of
cardiovascular disease in patients with diabetes. Eur Heart J, 2023.
Region Stockholms ldkemedelskommittés expertgrupp for hjért- och
kérlsjukdomar, SGLT2-himmare vid diabetes mellitus typ 2, hjdrt- kirl-
eller njursjukdom. Hamtad 2024-04-20 fran:
https://janusinfo.se/behandling/expertgruppsutlatanden/endokrinasjukd
omar/endokrinasjukdomar/sglt2hammareviddiabetesmellitustyp2hjartk
arlellernjursjukdom. 2024.

Natverket for Sveriges lakemedelskommittéer, Likemedelsbehandling
vis kronisk hjdrtsvikt - behandlingsrekommendationer. Himtad 2024-
03-24 fran:
https://janusinfo.se/lakemedelskommitte/lok/artiklar/lakemedelsbehandl
ingvidkroniskhjartsvikt.5.6b0cec9617a2d3d2818699b5.html. 2023.
McDonagh, T.A., et al., 2023 Focused Update of the 2021 ESC
Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart
failure. Eur Heart J, 2023.

Liakemedelsverket, Ozempic (semaglutid) och Victoza (liraglutid):
bristsituation. Himtat 2024-03-25 fran:
https.:.//www.lakemedelsverket.se/sv/nvheter/ozempic-semaglutid-och-
victoza-liraglutid-bristsituation. 2023.

European Medicines Agency, Mounjaro. Hiamtad 2024-03-12 frdan:
https://'www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mounjaro.
2024.

Liakemedelsverket, Analysera switch och i forldngningen utbytbarhet av
biologiska ldkemedel pa apotek S2022/04810 (delvis). Himtad 2024-
04-23 fran:
https.:.//www.lakemedelsverket.se/4986f8/globalassets/dokument/regerin
gsuppdrag/analysera-switch-och-utbyte-av-biologiska-

lakemedel slutrapport.pdf. 2024.

Region Stockholm, Rekommendation for behandling med TNF-
hidmmare pd recept. Himtad 2024-03-25 fran:
https.//janusinfo.se/nvheter/nvheter/2024/rekommendationforbehandlin
omedtnfhammareparecept.5. 14901519 18¢cf8cbdcS5a7fc46.html. 2024.

Tandvérds- och likemedelsformansverket, Ny beredningsform av
Remsima ingdr i hogkostnadsskyddet med begrinsning. Hamtad 2024-
03-25 fran: https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2024-02-23-ny-beredningsform-av-remsima-ingar-i-
hogkostnadsskyddet-med-begransning. html? gueryv=infliximab. 2024.

Tandvéards- och likemedelsformansverket, Skyrizi ingdr i
hogkostnadsskyddet med begrdnsning for ytterligare en patientgrupp.
Himtad 2024-03-25 frdan https.//www.tlv.se/beslut/beslut-
lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2023-08-25-skyrizi-ingar-i-
hogkostnadsskyddet-med-begransning-for-yiterligare-en-
patientgrupp.html? query=Risankizumab. 2024.

European Medicines Agency, Uzpruvo. Hamtad 2024-03-25 fran:
https.:.//www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/uzpruvo. 2024.

Tandvérds- och likemedelsformansverket, Tyenne ingdr i
hogkostnadsskyddet. Himtad 2024-03-25 frdan
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/cenerell-
subvention/arkiv/2024-01-30-tyenne-ingar-i-
hogkostnadsskyddet.html? query=Tyvenne. 2024.
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Regionernas samverkansmodell for lakemedel och medicintekniska
produkter, Avtal. Himtad 2024-03-25 fran:
https://janusinfo.se/ntradet/samverkanlakemedelstartsida/lakemedelord
natinforande/avtal. 4.20b8224a18841f195¢f35124.html. 2024.

European Medicines Agency, EMA recommends measures to minimise
risk of serious side effects with Janus kinase inhibitors for chronic
inflammatory disorders. Hamtad 2024-03-25 frdan
https.:.//www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-measures-
minimise-risk-serious-side-effects-janus-kinase-inhibitors-chronic-
inflammatory-disorders. 2022.

Regionernas samverkansmodell for lakemedel, Tidig
bedomningsrapport: Danikopan i kombination med en C5-hdmmare
mot extravaskuldr hemolys vid paroxysmal nokturn hemoglobinuri .
Hamtad 2024-02-25 fran:
https://janusinfo.se/download/18.7e634d0al18beb83782243e71/170082
4756701/Danikopan-vid-PNH-tidig-bedomningsrapport-231114.pdf.
2023.

Regionernas samverkansmodell for lakemedel, Tidig
bedémningsrapport: Koncizumab vid hemofili A och B, med inhibitorer.
Hamtad 2024-03-19 fran:
https.//janusinfo.se/download/18.1de87c¢0018aef28dc0988a37/1696576
64063 7/Koncizumab-vid-hemofili-A-och-B-med-inhibitorer-tidig-
bedomningsrapport-230908.pdf. 2023.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, Kafirio, Kalydeco och
Symkevi ingadr i hégkostnadsskyddet. Orkambi fortsdtter att ingd i
hogkostnadsskyddet med generell subvention. Hamtad 2024-04-02 frdan:
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/cenerell-
subvention/arkiv/2022-11-18-kaftrio-kalydeco-och-symkevi-ingar-i-
hogkostnadsskyddet.-orkambi-fortsatter-att-inga-i-hogkostnadsskyddet-
med-generell-subvention.html. 2022.

European Medicines Agency, Kalydeco - opinion on variation to
marketing authorisation. Himtad 2024-03-07 frdn:
https.://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/kalydeco.
2024.

NT-radet, NT rddets yttrande gillande Vyndagel 6 1mg (tafamidis) vid
vildtyp (ATTRwt) eller drfilig (ATTRv) transtyretinamyloidos hos vuxna
med kardiomyopati. Hamtad 2024-04-02 fran:
https.//janusinfo.se/download/18.541c9dael 8b5b191c47b1b/16980419
48717/Vyndaqgel%20(tafamidis)%202023-10-23.pdf 2023.
Socialstyrelsen, Statistik om dodsorsaker ar 2021. Himtad 2024-04-18
fran: hitps://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-
dokument/artikelkatalog/statistik/2022-6-8020.pdf. 2022.

Mach, F., et al., 2019 ESC/EAS Guidelines for the management of
dyslipidaemias: lipid modification to reduce cardiovascular risk. Eur
Heart J, 2020. 41(1): p. 111-188.

Authors/Task Force, M., et al., 2021 ESC Guidelines for the diagnosis
and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the
Task Force for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart
failure of the European Society of Cardiology (ESC). With the special
contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the ESC. Eur J
Heart Fail, 2022. 24(1): p. 4-131.
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Tandvérds- och likemedelsformansverket, TLV ompréovar subventionen
av Entresto. Hamtad 2024-03-26 frdan:
https://www.thv.se/lakemedelsforetag/omprovning-av-lakemedel/arkiv-
pagaende-omprovningar-lakemedel/2024-03-06-tlv-omprovar-
subventionen-av-entresto.html. 2024.

Socialstyrelsen, Fortsatt kraftig 6kning av adhd-diagnoser. Himtad
2024-03-24 fran: hitps.//www.socialstyrelsen.se/om-
socialstyrelsen/pressrum/press/fortsatt-kraftig-okning-av-adhd-
diagnoser/. 2023,

Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer for vard och stéd vid adhd och
autism. Hamtad 2024-04-08 frdan:
https://'www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-
riktlinjer/nationella-riktlinjer/riktlinjer-och-utvarderingar/adhd-och-
autism/. 2024.

Lakartidningen, Brant kurva éver ADHD-diagnoser — men mdnga
slutar tidigt med medicin. Hamtad 2024-03-24 frdn:
https://lakartidningen.se/aktuellt/nvheter/2023/1 1/brant-kurva-over-
adhd-diagnoser-men-manga-slutar-tidigt-med-medicin/. 2023.
Karolinska Institutet Nyheter, Nya ron om ldngtidsbehandling vid adhd
och kopplingen till hjdrt-kéirlsjukdom. Himtad 2024-03-24 frdn:
https://nvheter.ki.se/nya-ron-om-langtidsbehandling-vid-adhd-och-
kopplingen-till-hjart-karlsjukdom. 2023.

Region Stockholm, Kunskapsstod for vardgivare: ADHD. Hdmtad
2024-03-24 fran:
https://kunskapsstodforvardgivare.se/omraden/psykisk-halsa/regionala-
vardprogram/adhd. 2019.

Lakartidningen, Behandling av ADHD hos vuxna. Himtad 2024-03-24
fran: hitps://lakartidningen.se/klinik-och-vetenskap-1/artiklar-
1/temaartikel/2022/02/behandling-av-adhd-hos-vuxna/. 2022.

Liakartidningen, Fortsatt brist pa ADHD-likemedel for barn och unga:
»Problematiskt«. Himtad 2024-03-26 fran:
https://lakartidningen.se/aktuellt/nvheter/2024/03/fortsatt-brist-pa-
adhd-lakemedel-for-barn-och-unga-problematiskt/. 2024.

Likemedelsvirlden, Bristen pd viktiga adhd-mediciner fortsdtter.
Himtad 2024-03-26 frdan: https://www.lakemedelsvarlden.se/adhd-
mediciner/. 2024.

Tandvéards- och likemedelsformansverket, Vydura ingdr i
hogkostnadsskyddet med begrdnsning. Himtad 2024-03-25 frdn
https://www.thv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-
subvention/arkiv/2023-12-15-vyvdura-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-
begransning.html?query=Rimegepant. 2023.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket, CGRP-hdmmarna kvarstar i
hogkostnadsskyddet till sinkt pris med ofordndrad
subventionsbegrinsning. Hiamtad 2024-03-25 frdan
https.://www.tlv.se/lakemedelsforetag/omprovning-av-lakemedel/arkiv-
avslutade-omprovningar-lakemedel/2023-06-19-cgrp-hammarna-
kvarstar-i-hogkostnadsskyddet-till-sankt-pris-med-oforandrad-
subventionsbegransning.html. 2023.

Sveriges regioner i samverkan. Nationellt system for kunskapsstyrning,
Nationell elimineringsplan — Plan for eliminering av hepatit C 2022.
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Folkhilsomyndigheten, Sjukdomsstatisik om Hepatit C. Himtad 2024-
03-24 fran:
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-
statistik/statistik-a-o/sjukdomsstatistik/hepatit-c/. 2023.

Socialstyrelsen, Sprututbytesverksamhet. Himtad 2024-03-24 frdn:
https://'www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-
regler/omraden/missbruk-och-beroende/sprututbytesverksamhet/. 2022.

Referensgruppen for Antiviral Terapi, Likemedelsbehandling av hepatit
C-virusinfektion hos vuxna och barn 2023 —
Behandlingsrekommendation. Hiamtad 2024-04-02 fran:
https://www.sls.se/rav/rekommendationer/hepatit-c-virus/. 2023.
Folkhilsomyndigheten, Sjukdomsinformation om hiv. Himtad 2024-03-
25 fran https.//www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-
beredskap/smittsamma-sjukdomar/hiv/. 2023.

Folkhélsomyndigheten, Om HIV. Hdmtad 2024-03-25 frdn
https.:.//www.folkhalsomyndigheten.se/hividag/om-hiv/. 2023.

Referensgruppen for Antiviral Terapi, Antiretroviral behandling av
hivinfektion - Rekommendation 2021. Hamtad 2024-03-25 fran:
https://www.sls.se/rav/rekommendationer/hiv/Antiretroviral-

behandling-av-hivinfektion-2021/. 2021.

Tandvérds- och likemedelsforméansverket, Uppdrag att genomféra
héilsoekonomiska bedomningar av nya ldkemedel med fokus pa cancer.
Delrapport fran RU. Diarienummer: 02344/2023. Himtad 2024-03-25
fran
https.:.//www.tlv.se/download/18.59e4f0e918d54a846c71444a/17066961
43109/delrapportom_att_genomfora_halsoekonomiska_bedomningar _a
v_nyva_lakemedel med fokus pa_cancer2024.pdf. 2023.

European Medicines Agency, CAT quarterly highlights and approved
ATMPs. Himtad 2024-04-12 fran:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/committee-report/cat-
quarterly-highlights-approved-atmps-november-2023-january-

2024 _en.pdf. 2024.

Regionernas samverkansmodell for likemedel och medicintekniska
produkter, Nationellt inférande av nya likemedel. Kymriah. Hdamtad
2024-04-02 fran:
https.//janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/produktinfo/kymria
htisagenlekleucel 4.7¢82b0fc1638b8db71b1bdfe.html. 2019.

Regionernas samverkansmodell for lakemedel och medicintekniska
produkter, Yescarta (axicabtagen ciloleucel) vid diffust storcelligt B-
cellslymfom (DLBCL), 2:a linjens behandling. Hdmtad 2024-03-25
fran:
https://janusinfo.se/download/18.6dc8258018ce570cce88e318/1705051
242144/Yescarta%202L%20DLBCL%202024-01-12.pdf. 2024.
Regionernas samverkansmodell for lakemedel och medicintekniska
produkter, Nationellt inférande av nya ldkemedel. Yescarta. Hamtad
2024-04-02 fran:
https://janusinfo.se/nationelltinforandeaviakemedel/produktinfo/vescart
aaxikabtagenciloleucel 4.737fc4451643b8af77bdb09.html. 2024.

Regionernas samverkansmodell for lakemedel och medicintekniska
produkter, NT-rddets rekommendationer. Himtad 2024-03-25 fran:
https://janusinfo.se/ntradet/samverkanlakemedelstartsida/lakemedelord
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natinforande/ntradetsrekommendationer.4.5aca7268188422488¢12173
d.html. 2024.

Socialstyrelsen, Ldkemedelsforsdljningen i Sverige — analys och
prognos 2023-2026. Himtad 2024-04-02 fran:
https.:.//www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-

dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-6-8601.pdf- 2023.

Socialstyrelsen, Uppdaterad prognos av likemedelsforsdliningen i
Sverige 2022—-2025. Hdmtad 2024-03-25 fran:
https.:.//www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-
dokument/artikelkatalog/ovrigt/2022-10-8172.pdf. 2022.

Regeringskansliet, Uppdrag att ta fram underlag for vilka
sjukvardsprodukter som bor omfattas av hélso- och sjukvdrdens
forsorjningsberedskap. Diariennummer S2022/04550. Himtad 2024-
04-02 fran:
https://'www.regeringen.se/contentassets/50bd34e86da346ba9df84d6 15
671d72a/uppdrag-att-ta-fram-underlag-for-vilka-sjukvardsprodukter-
som-bor-omfattas-av-halso--och-sjukvardens-
forsorjningsberedskap.pdf. 2022.

Regeringskansliet, Uppdrag att képa in och lagra sjukvardsprodukter
som behovs for traumavard till statliga sikerhetslager. Diarenummer
S$2023/00681. Hdmtad 2024-04-02 fran:
https.:.//www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2023/02/uppdrag-att-
kopa-in-och-lagra-sjukvardsprodukter-som-behovs-for-traumavard-till-
statliga-sakerhetslager/. 2023.

Tandvéards- och likemedelsformansverket, Slutavstimning av
dterbdring fran sidoéverenskommelser 2023. Diarienummer:
00526/2023. Himtad 2024-03-25 fran:
https://www.tlv.se/download/18.365bc25518e5a62d37¢f70/1710925412
42 1/slutavstamning_sidooverenskommelser 2023.pdf. 2024.

Tandvéards- och lakemedelsformansverket, Uppdaterad prognos av
besparingar frdan sidoéverenskommelser 2023-2026. Hamtad 2024-03-
25 fran:
https://www.tlv.se/download/18.151c5e818bcc06c5¢62a3bb/170022669
9730/uppdaterad_prognos_av_besparingar_fran_sido%C3%B6verensk
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Bilaga 1. Referensgrupper

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

Referensgrupp frdn myndigheter, regioner samt Sveriges Kommuner och
Regioner:

Maj Carlsson, Region Skéne

Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

Johanna Glad, Region Skéane

Daniel Hogberg, Tandvards- och ldkemedelsformansverket
Martin Lowing Jensen, Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket
Annika Johansson, Vistra Gotalandsregionen

Pontus Johansson, Tandvéards- och lakemedelsforméansverket
Kani Khalif, Region Skéne

Eva-Christin Kjellman, Region Skéne

Johan Lidman, Tandvards- och likemedelsformansverket
Ulf Lindahl, Region Visternorrland

Anna Lindhé, Vistra Gotalandsregionen

Love Linnér, Region Stockholm

Lena Alsén Melin, Region Ostergdtland

Marie Persson, Region Stockholm

Linda Staaf, Region Skéne

Anna Stoopendahl, Vistra Gotalandsregionen

Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

Bjorn Zethelius, Lakemedelsverket

Referensgrupp for industriféreningarna:

Karolina Antonov, Likemedelsindustriféreningen

Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening

Kenneth Nyblom, Foreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer
Andreas Rosenlund, Likemedelshandlarna
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Bilaga 2. Besparingar fran
aterbaringsavtal

Regioner och foretag tecknar i vissa fall aterbaringsavtal for ldkemedel,
vilket leder till att den verkliga kostnaden for ldkemedel som anvénds inom
forménerna och smittskyddet blir lagre 4n den som redovisas i denna
rapport. Innehdllet 1 dessa avtal dr sekretessbelagt och de verkliga
kostnaderna dr darfor inte kdnda for Socialstyrelsen.

Enligt 6verenskommelsen om statens bidrag till regionerna for kostnader for
lakemedelsformanerna m.m. ska regionerna och staten dela pé utfallet av
den aterbdring som gemensamt framtagna avtal inom ramen for TLV:s
arbete resulterar i. Det giller for likemedel som omfattas av
overenskommelsen, dvs. formanslakemedel och lakemedel mot hepatit C.
For 2024 kommer 60 procent att tillfalla regionerna och 40 procent tillfalla
staten, vilket innebdr en atergang till den fordelning som anvints tidigare ar
[1]. I 6verenskommelsen 2023 tillf1l en storre andel regionerna. 34

TLV har i uppdrag (S2021/08111) att lopande f6lja upp och redovisa
besparingen som genereras av de sidodoverenskommelser som
lakemedelsforetag och regioner ingar inom ramen for eller som en f6ljd av
TLV:s drendehandldggning for vissa likemedel. I mars 2024 redovisade
TLV utfallet av den totala besparingen frén aterbaringen for ar 2023 i
rapporten Slutavstimning av aterbaring fran sidodverenskommelser, 2023
[81].

Under hela eller delar av 2023 omfattades totalt 60 forménsldkemedel av
aterbaringsavtal mellan regioner och likemedelsforetag. Den totala
forsdljningen matt i AUP for de lakemedel som haft dterbaringsavtal 2023
uppgick till drygt 6,9 miljarder kronor 2023, vilket utgér cirka 16,3 procent
av kostnaderna for forménsldkemedel och smittskyddslakemedel [81].
Under 2023 fick regionerna och staten 3,3 miljarder kronor i aterbiring.
Motsvarande belopp for 2022 var 2,5 miljarder kronor och 2,7 miljarder
kronor 2021, se figur B2.1 [81].

3% Fordelning av terbéringen mellan regionerna och staten var 70 respektive 30 procent under 2023.
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Figur B2.1. Kostnader fér lakemedel inom formanerna och
smittskyddslakemedel (hepatit C och hiv) inklusive aterbaring 2018-

2023
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

TLV:s prognostiserade dterbéring for 2024 ér cirka 3,8 miljarder kronor,
vilket innebdr en 6kning med cirka 14 procent jamfort med utfallet for 2023.
For 2025 prognostiseras aterbéringen till 4,0 miljarder kronor och 2026 till
4,2 miljarder [82].
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Bilaga 3. Metod

Bedomningen av kostnadsutvecklingen baseras pa uppgifter som samlats in
fran publika killor, E-hdlsomyndighetens databas dver
lakemedelsforsiljning (Concise), Socialstyrelsens lakemedelsregister och
prognosmdten med referensgrupper samt andra experter.

Datakallor

Concise dr E-hdlsomyndighetens nationella statistiksystem over likemedels-
forsdljning 1 Sverige. Det innehdller uthimtade ldkemedel och handelsvaror
(bade inom och utanfor forméanerna), rekvisitionslakemedel och
egenvardslikemedel. Data 6ver formanslakemedel &r heltdckande, eftersom
Concise baseras pa forsdljningsdata som inkluderar varje apotekstransaktion
av receptforskrivna likemedel.

Aven for smittskyddslikemedel #r data heltickande i Concise. Sedan slutet
av 2016 redovisas likemedel som expedierats enligt smittskyddslagen som
en sirskild forménstyp. Det dr den definition pd smittskyddsldkemedel som
anvinds 1 Socialstyrelsens prognoser sedan varen 2018.

Sedan 2022 rapporterar alla regioner in uppgifter om rekvisitionslikemedel.
Historiska data har uppdaterats och inkluderar numera alla regioner. De
historiska kostnaderna 1 denna rapport skiljer sig darfor jimfort med tidigare
ars rapporter, da inte alla regioner rapporterade in data. Viss forsdljning
registreras som partihandelsforsédljning och inkluderas inte 1 denna data.

Likemedelsregistret tillhandahélls av Socialstyrelsen och innehaller alla
lakemedel som har himtats ut mot recept pa apotek, men dven uppgifter om
uthdmtade formansberéttigade forbrukningsartiklar, till exempel
stomiprodukter. Registret innehdller ocksd uppgifter om patienten, vilket
mojliggor fler analyser dn data fran Concise. Med ldkemedelsregistret har
analyser av forménsldkemedel och smittskyddslikemedel gjorts for denna
rapport.

Patientregistret och Cancerregistret tillhandahalls ocksé av Socialstyrelsen.
Patientregistret innehéller information om besok gjorda i 6ppen
specialistvard samt slutenvard. Eftersom det saknas information om
indikation i likemedelsregistret kan patientregistret anvindas for att
identifiera patienters historiska diagnoser for antaganden om indikation vid
likemedelsuttag. Aven antal patienter som ir potentiella for
lakemedelsbehandling kan skattas genom estimat om populationsstorlek.
Cancerregistret innehaller information om rikets maligna cancerfall
inklusive tumdrtyp och tumdrutbredning.
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Prognos av kostnader for
lakemedelsformanerna,
rekvisitionslakemedel och
smittskyddslakemedel

Prognosen bygger i huvudsak pé en framskrivning av historiska
forsdljningskostnader, vilket ger en dvergripande bild av den kommande
forsdljningsutvecklingen. Som standard anvinds data for de senaste tre dren
och en linjar modell med sésongseffekter. Modellen, som ligger till grund
for prognosen, togs fram 2018 i samarbete med Centre for Medical
Technology Assessment 1 Linkoping. Alla forsdljningssiffror och prognoser
redovisas 1 l10pande priser och har inte inflationsjusterats.

I vissa fall kan framskrivning av historiska forsdljningskostnader vara ett
bristfélligt matt pa hur framtida kostnader kommer att utvecklas. Nér sddana
lakemedel eller lakemedelsgrupper tros ha stor kostnadspaverkan granskas
dessa ndarmare och vid behov gors sirskilda analyser. Detta géller dven for
nya ldkemedel som forvéntas fa stor kostnadspaverkan.

Anledningar till att lakemedel eller 1dkemedelsgrupper med tidigare
forsiljning kan véntas avvika frén en linjar trend ar exempelvis
patentutgdngar, TLV:s omprévningar av forménsstatus, fordndrade riktlinjer
eller fordndrade behandlingsrekommendationer. Pdverkan av sddana
fordndringar analyseras genom att granska olika publika kéllor, bland annat
relevanta beslut frdn TLV och rekommendationer frdn NT-radet. For nya
lakemedel gors en beddmning av forvintat antal patienter, priser eller doser.

Ett ytterligare exempel pa nir framtida kostnader véntas avvika fran den
historiska utvecklingen ar nér ett lakemedel forvéntas ha en begridnsad
patientpopulation men dér insdttningstakten initialt varit hog. I dessa fall
justeras antagandet om en konstant 6kningstakt, som prognostiseras av en
linjér modell, till en avmattad 6kningstakt.

Vid behov analyseras dven volymutveckling (DDD eller antal
forpackningar) och prisutveckling (kostnad per DDD) for enskilda
lakemedel eller grupper av ldkemedel. Lakemedelsregistret anvdnds for att
analysera utveckling av antal patienter som hdmtar ut, eller patienter som
paborjar behandling med ett ladkemedel eller grupper av ldkemedel.

Osikerhet i prognosen ér storre desto ldngre fram i tiden den ligger. For sista
aret 1 prognosperioden har dérfor 6kningstakten fran aret innan anvénts for
respektive overgripande ldkemedelsomrade.

Arbetsgruppen har tagit hjélp av intern och extern expertis for att forstd och
forutse forandringar i likemedelsforsdljningen, till exempel pa grund av nya
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produkter, fordndringar 1 anvindning, patentutgdngar med pafoljande
prisdynamik och uppdateringar i behandlingsrekommendationer. Tva
externa referensgrupper (se bilaga 1) och en intern expertgrupp pa
Socialstyrelsen har bidragit i arbetet.

Definitioner av grupper kan skiljas at jamfort
med tidigare publikationer

Definitioner av ldkemedelsomraden uppdateras i vissa fall mellan
prognostillfillena. Det innebér att historiska data inom varje grupp kan skilja
sig at fran tidigare ars rapporter.

Specifika analyser baserade pa
registerdata

Antal patienter och nyinsattningar

Antalet patienter och nyinséttningar baseras pa data fran ldkemedelsregistret.
Nyinséttningar definieras i denna rapport som antalet patienter som hidmtar
ut ett ldkemedel for forsta gdngen och inte himtat ut likemedlet de senaste
tre aren. Enbart data for patienter som hédmtar ut likemedel inom férmanerna
inkluderas i det fall analyserna avser formanslikemedel. Nér patienter
redovisas avses antalet unika patienter som hamtat ut ldkemedel (eller en
grupp av likemedel) under en viss tidsperiod (exempelvis per ar eller
manad). I datauttag avseende antal patienter fran Socialstyrelsens
lakemedelsmedelsregister inkluderas enbart patienter med giltiga
personnummer i enlighet med tidigare ars rapporter.

Av sekretesskil presenteras inte uppgifter dér farre &n fyra patienter utgor
underlaget, exempelvis patienter per kvartal och likemedel. Om inget annat
sdgs redovisas detta som noll patienter.

Antal patienter fordelat per diagnos

Nedan foljer metod for statistik om antal patienter fordelat per diagnos som
redovisas i denna rapport. Patientregistret dr huvudsaklig killa for att
identifiera diagnos. I patientregistret registreras ldkarbesok inom
slutenvarden och den specialiserade 6ppenvarden. I vissa fall har dven
lakemedelsregistret anvénts for att definiera diagnos genom uttag av
specifika receptlikemedel inom férmanerna.
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Diabetes: SGLT2-hammare

Patienter som hiamtat ut SGLT2-hdmmare har kategoriserats som
diagnostiserade med diabetes, hjartsvikt och/eller kronisk njursjukdom. I
resultatet presenteras patienters diagnos hierarkiskt enligt ordningen
diabetes, hjartsvikt, kronisk njursjukdom. Foljande definition har anvénts for
identifiering av diagnos (begransat till diagnos och likemedelsuttag sedan
2005):

« Diabetes: Har haft en registrerad diabetesdiagnos (ICD-kod: E11) som
huvuddiagnos eller har haft uttag av likemedel inom forménen som
framst anvands vid diabetes (dvs. likemedel under A10A och A10B med
undantag for dapagliflozin och empagliflozin).

« Hjirtsvikt: har haft en registrerad hjartsviktsdiagnos (ICD-kod 150, 1110,
1420, 1423-1429 och 143) som huvuddiagnos eller haft uttag av
valsartan/sakubitril.

« Kronisk njursjukdom: har haft en registrerad diagnos (ICD-kod N18) som
huvuddiagnos.

« Okategoriserade: Har inte en diagnos enligt ovanstaende definitioner.
Eftersom diabetes, hjartsvikt och kronisk njursjukdom till storsta del
behandlas i primérvarden dr det svart att folja upp dessa patienter i de
nationella register som finns hos Socialstyrelsen och vissa patienter
kommer dérfor inte kunna kategoriseras.

Onkologi: PARP-hammare

Per kvartal 2019-2023 identifieras patienter som hdmtat ut minst en av
PARP-hdmmarna olaparib och niraparib. For varje patient identifieras den
cancerdiagnos som stéllts innan patienten gjorde sitt forsta uttag med en
PARP-hdmmare. Diagnosen baseras pa primirtumdrtyp som kategoriserats
per primdrtumor och patient i cancerregistret. Om patienten (fran och med
2003) haft mer &n en primdrtumordiagnos innan paborjad behandling med
PARP-hdmmare, anvénds den senaste diagnosen. Om en patient gjort ett
uttag av bade olaparib och niraparib samma kvartal rdknas patienten en ging
det kvartalet. Av sekretesskél registreras fall med farre &n fyra patienter per
primédrtumorsdiagnos och kvartal som noll patienter.

I analysen (Figur 13) presenteras endast identifierade
primirtumorsdiagnoser som omfattas av formanerna samt de tva storsta
grupperna som inte omfattas av formanerna:

« Peritonealcancer, déir peritoneum ar skikt pa bukhaleviggen och brukar
kallas bukhinnan (ICD-kod C48)

« Brostcancer (ICD-kod C50)
« Ovarialcancer, det vill séga cancer 1 dggstock (ICD-kod C56)
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« Ovrig cancer i kvinnliga kénsorgan, inklusive tubarcancer (iggledare, ofta
tillrdknat som en form av ovarialcancer) (ICD-kod C57)

« Prostatacancer (ICD-kod C61)
« Binjurecancer (ICD-kod C74)

Figuren illustrerar alltsd inte totala patientantal per kvartal, utan total av de
sex primdrtumorsdiagnoserna ovan.

Utvalda, framst biologiska, Iakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)

I analysen som visas 1 Figur 18 ingér patienter som gjorde minst ett uttag av
lakemedel i lakemedelsomradet utvalda, framst biologiska ldkemedel vid
inflammatoriska sjukdomar (UFBLI) under 2023. For varje patient
identifierades diagnoser 1 patientregistret frdn och med 2004, det vill séga
senaste 20-arsperioden. Diagnoserna delades in i fyra sjukdomsgrupper
enligt foljande:

« Hudsjukdomar (ICD kod L20, L40, L41, L50, L281, L73)

Ledsjukdomar (ICD kod M05, M06, M07, M08, M09, M13, M45, M46,
M31)

« Mage-/tarmsjukdomar (ICD kod K50, K51, K52)
Luftvigssjukdomar (ICD kod J45)

Patienter som har bade hud- och ledsjukdomsdiagnoser inkluderas i gruppen
”Hud- och ledsjukdomar”. Patienter som horde till flera sjukdomsgrupper
samtidigt (ej gruppen “Hud och ledsjukdomar”) ingar i gruppen ~Ovriga
kombinationer”. Gruppen ~Uppgift saknas/annan sjukdom” avser patienter
dér ingen av ovanstdende diagnoser har kunnat identifierats i
patientregistret.

Analys av drivande faktorer bakom
kostnadsutvecklingen

I analyser for vilka drivande faktorer som ligger bakom
kostnadsutvecklingen inom forméanen fordelas kostnadsutvecklingen in i tre
komponenter: prisfordndring, volymforandring och produktsammansittning.
Analyserna avser formanskostnader for lakemedel inom forménerna.
Metodiken ir i stora delar himtad fran rapporter av Tandvards- och
lakemedelsformansverket, men modifierad for att passa vara syften.

Volymforiandring per produkt (i) visar hur stor del av kostnadsforandringen
beror pé fordndring i volym, om vi antar att prisnivan under foregéende ar &r
densamma som innevarande &r. Volymfordndring per produkt (i) beréknas
som innevarande ars volym (q;;) minus foregadende éars volym (qji_4)
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multiplicerat med priset innevarande ar (p;;). Antalet produkter i analysen ar
n. Volymen (eller kvantiteten) definieras som dosméngd (dosmangd
motsvarar antal forpackningar multiplicerat med forpackningsstorlek).

n
Volymforandring = Z(qit —it—1) * Pit
i=1

Prisfordandring definieras som priset under innevarande &r minus priset under
foregaende ar multiplicerat med volymen under foregaende ar. Den visar hur
stor del av kostnadsfordndringen beror pa fordndring 1 pris, om vi antar att

volymen dr densamma som foregaende ar. Priset definieras som kostnad per
enhet dosmingd, det vill sdga, kostnad per produkt dividerat med dosméangd.

Prisférandring = (Pit — Pit-1) * Qit—1

n
i=1

Produktsammanséttningen avser nya produkter som tillkommit i formanerna
under aret eller forsvunnit jAmfort med aret innan. Det vill sdga om ett
lakemedel borjar eller slutar att ha forménskostnader mellan
jamforelseperioder rdknas forandring i produktsammanséattning istdllet for
volym och pris.®

Produktsammansattning = (Pgit — PYjt—1) Vindr g;;qij—1 = 0

n
i=1

Eftersom definitioner av produkter och komponenter kan fa konsekvenser
for resultaten bor analysen tolkas med viss forsiktighet. Vid tolkning av
resultaten dr det ocksa viktigt att tdnka pa att fordndring i respektive
komponent uttrycks i kostnadsforédndring, darfor kommer produkter med
hogre kostnad fa en storre effekt i volym — respektive prisforandring for
samma procentuella fordndring. For nya ldkemedel tar det ofta flera ar innan
hojdpunkten i volym nas, innan de natt hdjdpunkten fortsitter
volymokningar att bidra till kostnadsokningar. Samtidigt pressas priserna
nedat pa grund av konkurrerande behandlingsalternativ och regleringar.

Data om forménskostnader, antal salda forpackningar, doser och
forpackningsstorlek dr himtad fran E-hilsomyndigheten.*® Produkt
definieras genom Likemedelsverkets klassificering av utbytbarhet (utifrdn

35 Manuell justering har gjorts i fall med sérskilt stor piverkan pé resultaten, enzalutamid (Xtandi) och
ibrutinib (Imbruvica). Vad géller enzalutamid (Xtandi) forskrevs tidigare beredningsformen mjuk
kapsel (40 mg). Beredningsformen tillhandahélls inte ldngre, istéllet tillhandahalls filmdragerad tablett
(40 mg). Dessa riknas som en och samma produkt i analysen.

3¢ Korrigeringar har gjorts for de fall dér utbytesgrupper har forpackningsstorlek angivet i olika enheter.
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substans, beredningsform och styrka).*” I de fall utbytesgrupp saknas
definieras produkt utifrin NPL-id. *

37 Listor med periodens vara-produkter har héimtats frdn TLV for januari och juli varje ar under
analysperioden.

38 NPL-id dr produktens ID-nummer i nationella produktregistret for likemedel, forvaltat av
Lékemedelsverket.
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Bilaga 4. Utfall 2023 och de tre
senaste prognoserna

I Socialstyrelsens uppdaterad prognos hosten 2022 berdknades att
forménskostnaderna inklusive handelsvaror for prognosaret 2023 skulle bli
33,5 miljarder kronor exklusive aterbaringsavtal [78]. Formanskostnaderna
for helaret 2023 blev 35,0 miljarder kronor, vilket innebar att prognosen
underskattade kostnaden med 4,3 procent (tabell B4.1).

Underskattningen var stdrst for gruppen dvriga likemedel® och berodde
dels pa kostnader for de nya likemedel vid cystisk fibros som ingér i
formanerna sedan december 2022. I gruppen 6vriga ldkemedel ingick dven
andra ldkemedel vid ovanliga sjukdomar, som nyligen hade introducerats i
formanerna, med hoga kostnader per patient och foljaktligen stor
kostnadspéaverkan. For flera av dessa var prognosens antaganden om antalet
patienter mycket osdkra och under 2023 var tillvixten storre dn forvéntat.
Dartill underskattades kostnaderna for lakemedel som enskilt inte &r
kostnadsdrivande och forvéntas folja en underliggande trend baserad pa
historiska forsdljningsdata. Underskattningen kan bland annat forklaras av
den instabila kostnadsutvecklingen for lakemedel som ingér i periodens
vara-systemet, dir framfor allt prisfaktorer har varit drivande. Bland andra
faktorer som bidrog till ett hogre utfall an forvintat kan TLV:s dndringar
avseende takpriser inom periodens vara-systemet ndmnas.

Kostnaderna underskattades dven for likemedelsgruppen utvalda, framst
biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar. Antalet patienter som
behandlas med dessa lakemedel 6kade mer &n forvéntat. Det vagdes till viss
mén upp av en dverskattning av kostnaderna for TNF-hammare, som ingar i
gruppen, dér prisnivéer for adalimumab och etanercept minskade mer dn
forvintat allteftersom andelen som behandlas med biosimilarer 6kade.

Avvikelsen mellan utfallet och hostprognosen 2022 for adhd-lakemedel
forklaras framst av 6kad diagnostisering och anviandning under 2023 jamfort
med vad som hade prognostiserats. Kostnaderna for ms-lakemedel
underskattades till foljd av en forvantad patentutgdng som dnnu inte
intréffat. Trots att denna underskattning &r stor i relativa termer ar paverkan
pa totala forméanskostnaderna inte sarskilt stor.

For vissa ldkemedelsgrupper blev kostnaderna ldgre an forvéntat; framfor
allt géller det diabetesldkemedel. En trolig forklaring dr de restsituationer
som pdgar for vissa diabetesldkemedel.

Avvikelsen mellan utfall och prognos var mindre for de prognoserna som
lades under 2023. Aven i hostprognosen 2023 underskattades kostnaderna

$Definitioner av likemedelsgrupper som anviints under de senaste prognoserna skiljer sig frin
nuvarande definitioner.
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pa totalen nagot. Det ar frimst ldkemedel inom gruppen évrigt som
forvéntas folja en underliggande trend baserad pa historiska forséljningsdata
som ligger bakom avvikelsen. Men, det dr ocksa pa grund av nya ldkemedel
och utvidgade indikationer som kom in i férmanerna under hosten 2023.

De totala kostnaderna for smittskyddsldkemedel (hepatit C och hiv) uppgick
till 1,1 miljarder kronor 2023 och 6verskattades med cirka 3,2 procent i
prognosen fran hosten 2022 jamfort med faktiskt utfall 2023 (tabell B4.2).
Detta beror i hog grad pa att farre patienter dn forvantat behandlats med
hepatit C-ldkemedel under 2023.

Tabell B4.1. Jamforelse av kostnader for formanslakemedel 2023 med
prognoser fran 2023 och 2022
Formanskostnader i miljoner kronor exklusive aterbaringsavtal. Avvikelse fran utfall inom

parentes. Andringar i lakemedelsgrupper gér att kostnader fér enskilda lakemedelsomraden
inte ar helt jamférbara med 6vriga siffror i denna rapport

Omrade Utfall Hostprognos Varprognos Héstprognos
2023 2023 for 2023 2023 for 2022 for 2023
(Avvikelse) 2023 (Avvikelse)
(Avvikelse)

Utvalda, framst 4439 4431 4384 4341
biologiska, lakemedel (-0,2 %) (-1,2 %) (-2,2 %)
vid inflammatoriska
sjukdomar
Onkologildkemedel 4547 4547 4552 4551

(0,0 %) (0,1 %) (0,1 %)
Diabeteslakemedel 3221 3299 3145 3366

(2,4 %) (-2,4 %) (4,5 %)
NOAK 2011 2009 1998 2010

(-0,1 %) (-0,6 %) (-0,1 %)
Adhd-lakemedel 1290 1272 1267 1230

(-1,4 %) (-1,8 %) (-4,7 %)
Ms-lakemedel 369 357 353 330

(-3,3 %) (-4,2 %) (-10,6 %)
Ovriga lakemedel 17666 17571 16 864 16 189

(-0,5 %) (-4,5 %) (-8,4 %)
Handelsvaror 1463 1467 1463 1470

(0,3 %) (0,0 %) (0,4 %)
Totalt 35007 34954 34 027 33485

(-0,1 %) (-2,8 %) (-4,3 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos
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Tabell B4.2. Jamférelse av kostnader for smittskyddslakemedel 2023
med prognoser fran 2023 och 2022

AUP i miljoner kronor exklusive aterbaringsavtal. Avvikelse fran utfall inom parentes.

Omrade Utfall Hostprognos Varprognos Hdéstprognos
2023 2023 for 2023 2023 fér 2023 2022 for 2023
(Avvikelse) (Avvikelse) (Avvikelse)
Hepatit C- 499 551 (10,5 %) 546 (9,4 %) 544 (9,0 %)
lakemedel
Hiviakemedel 640 640 (0,0 %) 635 (-0,8 %) 631 (-1,4 %)
Totalt 1139 1191 (4,6 %) 1181(3,7 %) 1175 (3,2 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos.
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Bilaga 5. Specifikation av
lakemedelsomraden

Likemedel inom formanerna ar uppdelade 1 sex ldkemedelsomraden enligt
tabell BS.1-6, samt en grupp for ovrigt. Inom dessa omraden finns likemedel
och likemedelsgrupper som har haft en stor kostnadspaverkan och/eller
lakemedel och likemedelsgrupper som forvéntas avvika frén historisk
forsdljningsutveckling och medfora stor paverkan pa kostnader. I gruppen
ovrigt ingar alla ldkemedel som haft forséljning inom ldkemedelsformanerna
och som inte hor till ndgot av de sex specificerade omradena.

I tabell B5.7 och tabell B5.8 redovisas ocksa vilka lakemedel som ingar i
grupperna hepatit C-ldkemedel respektive hivldkemedel inom smittskydd.

Tabell B5.1. ATC-koder for lakemedelsomradet diabeteslikemedel

ATC-kod

A10

Tabell B5.2. ATC-koder for lakemedelsomradet hjart- och
karlldakemedel

ATC-kod

BO1 C, exkl. C02AC02

Tabell B5.3. ATC-koder for lakemedelsomradet nervsystemets
lakemedel

ATC-kod

C02AC02 LO4AEQ3 LO4AKO02

LO3AB07 LO4AE04 LO4AX07

LO3AB08 L04AG03 L04AX09

LO3AB13 LO4AGO06 N, exkl. NO2BA11,
NO7XX08 och

LO3AX13 LO4AG08 NO7XX18

LO4AEO1 LO4AG12

Tabell B5.4. ATC-koder for lakemedelsomradet onkologildkemedel

ATC-kod
LO1 LO4AX02 LO4AX04
L02 LO4AX03 LO4AX06
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Tabell B5.5. ATC-koder for lakemedelsomradet utvalda, framst
biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)

ATC-kod

D11AHO5 LO4AC10 LO4AFO1
D11AHO7 LO4AC12 LO4AF02
D11AHO8 LO4AC13 LO4AFO03
LO4AA24 LO4AC14 LO4AF04
LO4AA32 LO4AC16 LO4AF07
LO4AB LO4AC17 LO4AGO4
LO4ACO3 LO4AC18 LO4AGO5
LO4ACO5 LO4AC21 RO3DX
LO4ACO7 LO4AEQ2

Tabell B5.6. ATC-koder fér lakemedelsomradet utvalda ldkemedel vid
ovanliga sjukdomar

ATC-kod

A16AX16 BO6ACO5 RO7AX02
B02BD02 NO2BA11 RO7AX30
B02BD04 NO7XX08 RO7AX31
B02BX06 NO7XX18 RO7AX32

Tabell B5.7. ATC-koder for hepatit C inom smittskydd

ATC-kod

JOSAP exkl. JOSAPO1

Tabell B5.8. ATC-koder for hivlakemedel inom smittskydd

ATC-kod

JOSAE exkl. JOSAE30 | JOSAJ JO5AX09
JOSAF exkl. JOSAFO8

och JOSAF10 JOSAR JO5AX29
JO5AG JO5AX07 JOSAX31
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