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Forord

Sedan 2005 lamnar Socialstyrelsen en arlig uppfoljning och utvardering av
forandringar i lakemedelsforséaljningen i Sverige och en beddmning av den
framtida kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanerna. Rapporterna pub-
liceras pa Socialstyrelsens webbplats, www.socialstyrelsen.se och vander sig
till regering, riksdag, landsting, kommuner, lakemedelskommittéer och 6v-
riga intresserade.

Enligt regleringsbrevet for 2014 ska Socialstyrelsen analysera orsakerna
bakom férandringar av lakemedelsforséaljningen i Sverige. Myndigheten ska
aven redovisa en beddmning av kostnadsutvecklingen for lakemedelsfor-
manerna under de kommande fem aren samt vilka faktorer som paverkar
denna. Analysen ska omfatta den totala lakemedelsforsaljningen, det vill sdga
lakemedelsformanerna, receptfria lakemedel, egenavgifter och lakemedel
som rekvireras till oppen- och slutenvarden.

Fran och med ar 2009 baseras rapporten pa kalenderarsdata. Foreliggande
rapport innehaller inga fordjupade analyser av till exempel skillnader i lake-
medelsanvandningen pa landstingsniva.

Rapporten har sammanstéllts och forfattats av utredaren Maarten Sengers.
Ansvarig chef har varit enhetschefen Eva Wallin.

En referensgrupp bestaende av Peter Skidld och Emil Aho, Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV); Kristina Dunder, Lakemedelsverket; To-
bias Renberg, E-h&lsomyndigheten, Jessica Bylund, Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) och Karolina Antonov, Lakemedelsindustriféreningen
(LIF), har ocksa varit knuten till projektet.

Lars-Erik Holm
Generaldirektor
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Sammanfattning

Kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanen

Ar 2013 minskade kostnaderna for lakemedelsformanerna med 1,75 procent,
vilket var nara av den minskning pa 2 procent som Socialstyrelsen prognos-
tiserade i den senaste prognosrapporten fran april 2013. Utfallet for de flesta
kostnadsforandringskomponenter Iag i linje med de forvantade trenderna.
Anvandningen av vissa forhallandevis nya lakemedel, sdésom den senaste
generationen antikoagulantia och orala diabeteslakemedel, 6kade mer an
tidigare ar. Aven 6kningstakten for anvandningen av TNF-hammare blev
betydligt hdgre igen efter att ha planat ut aret innan. 1 vissa landsting kan
okningen knytas till sérskilda satsningar som syftar till att 6ka foljsamheten
till Socialstyrelsens nationella riktlinjer inom omradet.

Andra viktiga trender &r att kostnaderna for psykostimulantia, och sérskilt
lakemedel som anvands mot adhd och liknande tillstand, fortsatter att 6ka
kraftigt. Detsamma galler for det perorala ms-lakemedlet fingolimod. Bland
de grupper dar kostnaderna minskar finns framfor allt sadana, dar stora pa-
tent har gatt ut de senaste aren, till exempel ldkemedel mot hdgt blodtryck
och ldkemedel mot hdga blodfetter, eller dar TLV har gjort omprévningar,
till exempel Ostrogener eller dopaminantagonister.

Socialstyrelsen prognostiserar att formanskostnaderna fortsatter att minska
ar 2014 (-1,25 procent) och 2015 (-1,75 procent) trots 6kande kostnader inom
vissa terapiomraden. De framsta anledningarna ar foljande:

* En dverenskommelse har slutits mellan regeringen och lakemedelsindu-
striféreningen LIF om takpriser for lakemedel som har varit pa marknaden
i minst 15 ar. Den vantas generera en minskning av formanskostnaderna
pa 370 miljoner kronor 2014 och mellan 70 och 95 miljoner kronor per ar
2015-2017, ndr takprismodellen permanentas av TLV.

 Kostnadsminskande effekter av patentutgangar, som ar begransade under
en stor del av 2014 men som vantas fa ett storre genomslag igen 2015.

e TLV:s omprévningar och 6vriga aktiviteter i syfte att uppna kostnadsef-
fektivitet under ett lakemedels hela livscykel.

* Landstingens fortsatta insatser for att uppna en effektivare lakemedelsfor-
skrivning, till exempel genom skarpare budgetansvar och 6kad uppfolj-
ning av forskrivningsmonster.

Socialstyrelsen staller sig positiv till ett fortsatt arbete mot en mer kostnads-
effektiv lakemedelsanvandning i Sverige, men anser det som tidigare angela-
get att tillgangen till medicinskt motiverade lakemedel kan garanteras for
patienter i hela landet.

Ar 2013 var kostnaderna for lakemedelsférménen (inklusive ldkemedels-
nara handelsvaror och moms) 19,3 miljarder kronor. Beroende pa om kost-
nadsutvecklingen foljer den hogre eller den l&gre 6kningstakten i prognosen
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beraknas formanskostnaden bli mellan 18,3 och 18,9 miljarder kronor 2018.
Figuren nedan visar den forvantade kostnadsutvecklingen i grafisk form. Pa
grund av flera osakra variabler redovisas aren 2016-2018 som ett intervall.
Under dessa ar forvantas den sammanlagda effekten av kostnadsokande och
kostnadssankande faktorer ungefér vara i balans.

Figur 1: Forvantad kostnadsutveckling inom formanen 2014-2018
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Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel

Kvaliteten pa kostnadsdata for rekvisitionslakemedel har forsamrats de sen-
aste aren, vilket forsvarar mojligheterna att gora tillforlitliga prognoser for
dessa lakemedel. Tva av anledningarna &r att landstingen vid olika tidpunkter
har borjat redovisa nettopriser samt att en liten del av inrapporteringen for
rekvisitionsldakemedel helt uteblivit. Enligt de uppgifter som finns att tillga i
E-hélsomyndighetens statistikdatabas Concise minskade kostnaderna for
rekvisitionslakemedel inom den specialiserade varden 2013 for andra aret i
rad (-0,5 procent). Socialstyrelsens bedémning &r att den verkliga kostnads-
forandringen &r en okning pa mellan 3 och 4 procent.

Introduktionen av nya, dyra speciallakemedel forsatter att ha en kostnads-
drivande effekt, men balanseras av kostnadsminskningar pa grund av framfor
allt nya rutiner for rekvisition av lakemedel i den specialiserade varden, pa-
tentutgangar och introduktion av nya beredningar som gor det majligt att
forskriva lakemedel som tidigare endast fanns tillgangliga som injektion eller
infusion. Den underliggande kostnadsokningstakten forvantas ga ned till 2
procent 2014 och 1 procent 2015, det vill séga nagot lagre &n den tidigare av
Socialstyrelsen prognostiserade kostnadsutvecklingen.

LAKEMEDELSFORSALININGEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS
SOCIALSTYRELSEN



Inledning

Inledning

Sedan borjan av 2000-talet bedémer Socialstyrelsen arligen hur kostnaden
for lakemedelsformaner har forandrats. Lakemedelsformaner ar skydd mot
hdga kostnader vid inkdp av ldkemedel och vissa andra varor, t.ex. férbruk-
ningsartiklar for medicinska andamal. Tandvards- och lakemedelsférmans-
verket (TLV) beslutar om vilka lakemedel och andra varor som ska inga i
formanen och om de ska vara forknippade med sarskilda villkor.

Hogkostnadsskydd innebar att den del av 1akemedelskostnaden som pati-
enten betalar sjalv minskar stegvis under en tolvmanadersperiod om han eller
hon kommer 6ver vissa faststallda belopp. Sedan den 1 januari 2012 gar den
nedre gransen vid 1 100 kronor (se bilaga 1). Det hdgsta belopp som en pati-
ent behover betala under dessa 12 manader ar 2 200 kronor. Den kostnad for
lakemedel och andra formansberattigade varor som patienten betalar be-
namns egenavgift och den del som samhallet betalar bendamns forman.

Receptforskrivna lakemedel som finansieras via lakemedelsformanen star
for den storsta delen av lakemedelsforséljningen i Sverige. Darefter kommer
sa kallade rekvisitionslakemedel, det vill saga lakemedel som upphandlas av
landstingen och som administreras framst inom slutenvard, 6ppna sjukhus-
mottagningar och hemsjukvard. Rapporten fokuserar i forsta hand pa kost-
nadsutvecklingen inom lakemedelsformanerna, men dven kostnadsutveck-
lingen for rekvisitionsldkemedel och receptfria ldkemedel diskuteras.

Det finns flera anledningar till att det &r viktigt att folja upp lakemedels-
forsaljningen i Sverige. Den frdmsta &r att ldkemedelskostnaderna tidigare
okade snabbare 4n andra sjukvardskostnader, vilket skapade ett behov av
fordjupade analyser for att hitta mojligheter att paverka trenden. Socialstyrel-
sens rapporter kan anvandas som ett av flera underlag i arbetet med att astad-
komma en mer rationell och kostnadseffektiv lakemedelsanvéandning.

Utgangspunkten for sjalva prognosen ar volymutvecklingen i form av
mangden forsalda lakemedel. Volymutvecklingen paverkas i forsta hand av
forandringar i befolkningens aldersstruktur och levnadsvanor, ett dkat utbud
av nya lakemedelsbehandlingar samt intensivare behandling an tidigare pa
grund av striktare behandlingsriktlinjer. Med den underliggande trenden som
bas och med hjalp av det som &r kant om pagaende forandringar och kom-
mande handelser (bade kostnadsdrivande och kostnadssénkande faktorer),
beréknas sedan den forvantade kostnadsutvecklingen fem ar framat.

Bedomningen av kostnadsutvecklingen baseras pa uppgifter som Social-
styrelsen samlar in under den period da rapporten tas fram och bygger pa
antagandet att reglerna for exempelvis lakemedelsformanerna eller utbytes-
systemet inte andras drastiskt. Det &r dock viktigt att notera att det finns han-
delser som inte kan beaktas i prognosarbetet eftersom deras effekt ar svar att
forutse eller for att man inte vet om de intraffar 6ver huvud taget, till exem-
pel majligheten att lakemedel som forskrivs i stor skala dras tillbaka fran
marknaden pa grund av allvarliga biverkningar. Effekterna av patentut-
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gangar, som kan ha en stor paverkan pa lakemedelskostnader, gar oftast att
forespa. Det ar dock inte ovanligt att generikakonkurrens sker tidigare eller
senare an beraknat pa grund av exempelvis domstolsbeslut eller genomforda
barnstudier, som kan ge en patentférlangning upp till sex manader. Effekten
av patent som gar ut ar ofta svarare att forespa for biologiska lakemedel an
for syntetiska motsvarigheter. Antalet biologiska lakemedel 6kar stadigt och
har blivit ett allt vanligare inslag i behandlingssortimentet.

Andrade rutiner och system for att samla in och sammanstalla likemedels-
statistik ar ytterligare en faktor som kan paverka den redovisade kostnadsut-
vecklingen. Ett exempel ar att WHO arligen uppdaterar ATC-koder och
ibland ocksa vardena for definierad dygnsdos, DDD (se dven kapitel 1). For
att pa ett battre satt kunna jamfora historiska data uppdateras samtliga upp-
gifter i Socialstyrelsens prognosrapporter enligt dagens DDD-vérden och
indelning av produktvarutyp. Inga uppgifter finns kvar fran 90-talet, da sta-
tistiken for dessa ar inte kan tas fram med samma kvalitet.

Socialstyrelsen bedomer att Iakemedelsstatistiken ar tillforlitlig nér det gal-
ler lakemedelsformanerna. Daremot har kvaliteten pa data for rekvisitionsla-
kemedel forsamrats de senaste aren, bland annat pa grund av att det har blivit
vanligare att inrapporteringen av forsaljningsdata for apotekstillverkade 18-
kemedel uteblir. Tidigare har lakemedelsforsorjningen till sjukhus endast
skotts av apoteksaktdrer som har varit rapporteringsskyldiga. Efter apoteks-
omregleringen har dock vissa landsting separerat forsorjningen av ldkeme-
delsberedningar och lakemedel i 6vrigt, eller till och med borjat skéta hela
lakemedelsforsorjningen i egen regi (Jonkoping). Nagra av de nya aktérerna
saknar formell uppgiftsskyldighet till E-hdlsomyndigheten (som fram till den
1 januari 2014 hette Apotekens Service AB).

Med anledning av inrapporteringsproblematiken for rekvisitionslakemedel
fattades 2012 uppskattningsvis 183 miljoner kronor i E-h&dlsomyndighetens
statistikdatabas Concise, som &r en viktig datak&lla for denna rapport. Pro-
blemet beror framst Vastra Gotalandsregionen, Halland och Stockholm. Né&r
det galler Jonkopings lakemedelsforsorjning upphdrde nastan all rapportering
i november 2013. Foérutom utebliven inrapportering paverkas statistikens
jamforbarhet ocksa av att Stockholm har i separata faktureringssystem for
sjalva ldkemedelskostnaderna och kostnader for leveransen.

Redovisning av kostnader for rekvisitionslakemedel i bruttopriser (utan ra-
batter) i stallet for nettopriser (inklusive rabatter) &r ytterligare en faktor som
paverkar jamforbarheten. Landstingen har gatt 6ver till det nya systemet vid
olika tillfallen under en fyraarsperiod, Eftersom det standigt sker dverforing-
ar mellan forman och rekvisition, bade inom samma substansgrupp och ocksa
genom byte till narliggande substanser med samma terapeutiska effekt, pa-
verkas aven analysen av lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna.

Prognosarbetet har ocksa blivit alltmer komplicerat de senaste aren pa
grund av nya upphandlingsrutiner i slutenvarden, nya avtalsformer samt han-
delser av tillfallig karaktar sdsom introduktion av takpriskonstruktioner och
andringar i hogkostnadsskyddet. Lakemedels- och apoteksutredningens for-
slag om bland annat andringar i prissattningen av lakemedel har lett till att
Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV) fatt i uppdrag att hitta for-
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mer for prisjusteringarna av lakemedel som funnits pa marknaden i femton ar
fran och med den 1 januari 2015. F6r manga sadana lakemedel sanktes pri-
serna dock redan i bérjan av 2014 genom en dverenskommelse mellan rege-
ringen och Lakemedelsindustriféreningen (LIF).

Samspelet mellan den exakta tidpunkten for patentutgangar, fragan om och
nar ett lakemedel kan bli féremal fér en omprévning, landstingens eventuella
satsningar pa terapeutiskt utbyte samt effekter av takprismodellen och prisju-
steringar for aldre lakemedel gor att det kan finnas manga dynamiska effek-
ter. Prognosen maste darfor i 6kande grad korrigeras for mojlig dubbelrak-
ning av potentiella kostnadsminskningar.

Prognosen gar inte narmare in pa maéjliga foljder av eventuella kommande
politiska beslut. Exempel pa sadana beslut kan vara ytterligare systemand-
ringar som en foljd av Ladkemedels- och apoteksutredningen eller en Gver-
gang fran ett specialdestinerat till ett generellt statsbidrag for lakemedelsfor-
manerna.

I rapportserien ”Lakemedelsforsaljningen i Sverige — analys och prognos”
har tretton rapporter getts ut under perioden juni 2003—april 2013. Forelig-
gande rapport ar en uppdatering av den prognosrapport som publicerades i
april 2013 [1]. De redovisade uppgifterna géller hela riket, men det ar viktigt
att komma ihag att det ofta finns en stor spridning mellan landstingen. Rap-
porten bygger pa kalenderarsdata. Dispositionen &r som foljer:

¢ Genomgang av data och metoder.

o Oversikt 6ver lakemedelsforsaljningen i Sverige efter 2000.

» Genomgang av faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen.

* Prognos 6ver kostnaderna for lakemedelsformanerna 2014-2018.
 Prognos for rekvisitionslakemedel i slutenvarden 2014-215.
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FOrutsattningar for uppfoljning av
|akemedelskostnader | Sverige

Maojligheterna att folja upp kostnadsutvecklingen for lakemedel i Sverige ar
generellt sett bra, d&ven om det sedan 2012 har uppstatt problem med inrap-
portering av data om slutenvardslakemedel (se inledningen). Oavsett kvali-
teten pa underlaget ar det inte alltid latt att tolka information om kostnader.
Det kravs en viss forkunskap om de forsaljningssétt och finansieringsformer
som finns nar det géller den totala lakemedelsforsaljningen i Sverige. | denna
rapport ligger storst fokus pa lakemedel som ingar i lakemedelsféormanerna
och pa sa kallade rekvisitionslakemedel i den specialiserade varden (se for-
klaringen nedan). Eftersom det regelbundet forekommer att lakemedel flyttas
mellan olika forsaljnings- och finansieringssatt &gnas en stor del av detta
kapitel at att forklara hur dessa hanger i ihop.

Finansiering av lakemedel per
forsaljningssatt

I Sverige redovisas lakemedelskostnader primért i tre huvudkategorier, som
var och en motsvarar ett forséljningssatt:

1. Egenvardslakemedel (receptfria lakemedel): séljs antingen pa apotek
eller, i form av ett mer begransat utbud, i 6vrig handel.

2. Receptforskrivna lakemedel: saljs endast pa apotek och ingar ofta i for-
manssystemet, men inte alltid.

3. Rekvisitionslakemedel: avser lakemedel som upphandlas av landstingen
och som i regel ges till patienter under dverseende av hélso- och sjuk-
vardspersonal, i den specialiserade varden eller — i mer sallsynta fall — i
andra vardformer.

Figur 2 visar hur dessa forséljningssatt forhaller sig till varandra och vilka
aktorer som bekostar lakemedel och l&dkemedelsnéra produkter i de olika
grupperna. Beteckningen AUP i figuren betyder att kostnaderna redovisas
som apotekens utforséljningspris och ar ett gangse satt for att uttrycka lake-
medelskostnader pa dvergripande niva. Lakemedelsforetag och apoteksakto-
rer anvander ibland ocksa mattet AIP (apotekens inkopspris).

Kostnaderna for receptforskrivna liakemedel inom férmanen kan delas upp
ytterligare. Som ndmndes i inledningen betalar patienter forst en egenavgift
for lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna. Egenavgiften ersatts grad-
vis av kostnadsreducering i samband med att hogkostnadsskyddet borjar
galla. Den totala kostnadsandelen som finansieras inom ramen for férmans-
systemet kallas for formanskostnad.

Om en patient nekar till generiskt utbyte pa apotek (i de fall ett Iakemedel
har forlorat sitt patent och generiska alternativ har kommit pa marknaden)
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kan han eller hon fa ett annat lakemedel inom den sa kallade utbytesgrupp
som lakemedlet tillnor och betala mellanskillnaden mellan billigaste generika
och det 6nskade l&kemedlet. Detta kallas for merkostnad.

Figur 2: Sammanhang mellan férsaljningssatt och finansiering av Ilakemedel

|. Egenvard Il. Receptitrskrivha ldkemedel (AUR)
(AUP)
Recepiiria A. Inom férman (AUP)
lakemedel
1. Egenavgift
1. Apotek 2. Formanskostnad (hdgkostnadsskydd)
(AUP)

. 3. Merkosinad
2. Ovrig

lll. Rekvisitioner
(AUP)

1. Specialiserad vérd
(AUP)

téicks av ett special- landslingen
destinerat statsbidrag

Kdilla: Socialstyralen

handel
(AUP) > Burerv
R L (0 1 (ALUP
B. Utom férman (AUF) vrig vard (AUF)
1. Patientkostnad 2. Landstingskostnad ‘
Patienten képer eller hémtar ut Varden tillhandahdaller
= patientkostnad = landstingskostnad som = bekostas av

Aven kostnaderna for likemedel utom férmanen finansieras pa olika sitt.
Beroende pa typ av lakemedel och situation &r det antingen patienten eller
landstinget som bekostar lakemedlet. Har aterfinns exempelvis helt nya la-
kemedel som TLV har bedémt inte &r tillrackligt kostnadseffektiva, etable-
rade laékemedel som med anledning av myndighetens omprévningar har ute-
slutits ur formanssystemet och lakemedel som har begransad subvention men
forskrivs pa andra indikationer. Har finns ocksa lakemedel fran foretag som
inte har sokt subvention eller som pa eget initiativ har lamnat férmanssyste-
met. | vissa fall kan landstinget subventionera en lakemedelsgrupp utéver
lakemedelsférmanerna sa att inga patienter ska behéva betala egenavgift for
just dessa ldakemedel. Denna rutin anvénds till exempel fér preventividkeme-
del till ungdomar eller lakemedel inom psykiatrin till patienter som saknar
sjukdomsinsikt. Smittskyddslakemedel &r en kategori lakemedel som alltid
ersétts direkt av landstingen.

Kostnaderna for receptforskrivna lakemedel kan redovisas for endast
humanlakemedel eller for humanlédkemedel tillsammans med lakemedelsnara
produkter som till exempel teststickor for att méta blodsocker eller stomiar-
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tiklar. Manga lakemedelsnara produkter ingar i lakemedelsformanerna och i
denna rapport finns de med i de flesta tabeller och figurer.

Yiterligare en aspekt som maste beaktas a&r om lakemedelskostnader redo-
visas inklusive eller exklusive moms. Receptforskrivna lakemedel &r inte
momsbelagda men lakemedelsnéra produkter &r det. For jamforbarhetens
skull redovisas darfor kostnaderna for receptforskrivna lakemedel alltid in-
klusive moms. Bilaga 2 visar kostnader for receptforskrivna lakemedel och
rekvisitionslakemedel, bade med och utan moms. Receptfria lakemedel pa
apotek ar momsbelagda och redovisas darfor i regel ocksa inklusive moms.

Nar det galler lakemedel pa recept anvands ofta begreppen forskrivning,
férsaljning och anvandning som om det skulle vara samma sak, men de ar
inte synonyma. En del av de lakemedel som forskrivs kdps inte ut fran apo-
teket, och en del av de lakemedel som kdps ut anvands inte enligt ordination-
en eller inte alls. Aven om det finns generell forskning om sambanden mellan
forskrivning, uthdmtning och anvandning av lakemedel ar det svart att dra
sékra slutsatser om hur stora skillnaderna ar.

Datakallor och datainsamling

En stor del av de data som anvénds i denna rapport har hamtats fran E-halso-
myndighetens nationella statistiksystem Concise, som &r ett webbaserat sys-
tem for uppfoljning av lakemedelsforséljningen i Sverige. Myndigheten till-
handahaller sedan 2011 ocksa historiska uppgifter, vilket innebér att lake-
medelsdata fran ar 2000 och framat kan tas fram pa ett standardiserat satt.

Varje apotekstransaktion av receptforskrivna lakemedel registreras i E-
halsomyndighetens datalager. Kostnaden berdknas sammantaget for alla I&-
kemedel som hamtas ut vid samma tillfalle och fordelas sedan pa patienten
eller landsting beroende pa var i “formanstrappan” patienten befinner sig (se
bilaga 1). N&r kostnadsfordelningen for enskilda lakemedelsgrupper eller
lakemedel redovisas, har patientens och formanens del av kostnaden forde-
lats pa de olika lakemedlen vid en samtidig receptexpediering, i samma pro-
portion som géller for hela kostnaden. Concise uppdateras en gang per ma-
nad med samtliga uppgifter.

E-hélsomyndigheten hamtar &aven in forséljningsdata for receptfria lake-
medel och — genom inrapportering fran aktorer som skoter landstingets la-
kemedelsforsorjning — rekvisitionslakemedel inom sluten- och 6ppenvarden.
Precis som i fallet med receptforskrivna lakemedel uppdateras Concise en
gang per manad aven for dessa lakemedel.

Socialstyrelsens lakemedelsregister anvands ocksa som datakalla. Regist-
ret bygger pa individbaserad data om receptforskrivna lakemedel som ma-
nadsvis hamtas fran E-halsomyndighetens datalager. | registret finns uppgif-
ter om ldkemedlets ATC-kod (se nésta sida), namn, styrka och forpackning.
Vissa bakgrundsvariabler som patientens kon, alder, bostadsort och person-
nummer finns ocksa i lakemedelsregistret. Det innebér att det bland annat &r
mojligt att analysera kons- och aldersskillnader samt geografiska skillnader i
lakemedelsforsaljningen.
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Socialstyrelsens prognosmetodik

Socialstyrelsens kostnadshedomningar bygger i forsta hand pa identifiering
av den underliggande trenden for volymutvecklingen. Kostnadsutvecklingen
berdknas sedan med hjalp av kannedom om pagaende kontinuerliga forand-
ringar och forvantade kommande handelser. Exempel pa aterkommande for-
andringar och handelser ar: introduktion av nya lakemedel, nya eller utvid-
gade indikationer av befintliga lakemedel, effekter av att patent gar ut och
generika introduceras samt TLV:s omprovningar av befintliga lakemedels-
grupper. Aven handelser av mer tillfallig karaktar beaktas, till exempel effek-
terna av dndringarna i hogkostnadsskyddet den 1 januari 2012.

Viktiga begrepp och beteckningar

ATC-systemet

I Sverige anvands ATC-kodsystemet vid redovisning av lakemedelsstatistik.
ATC star for ”Anatomic Therapeutic Chemical classification system”. La-
kemedlen delas in i olika grupper efter indikationsomrade. Systemet an-
vands ocksa av dvriga nordiska lander och det rekommenderas av WHO.
ATC-systemet delar in lakemedlen i 14 anatomiska huvudgrupper med tera-
peutiska, farmakologiska och kemiska undergrupper, samt en undergrupp for
kemisk substans. Exempel:

N Centrala nervsystemet (anatomisk huvudgrupp)

NO05 Neuroleptika, lugnande medel och sémnmedel
(farmakologisk/terapeutisk undergrupp)

NO5B Lugnande medel, ataraktika (farmakologisk undergrupp)

NO5BA Bensodiazepiner (kemisk undergrupp)

NO5BA04 Oxazepam (kemisk substans)

Generika och parallelimporterade lakemedel

Alla ldkemedelssubstanser har ett faststéllt generiskt namn. Samma lakeme-
delssubstans kan finnas i flera olika produkter, till exempel tabletter och stol-
piller, som ocksa kan produceras av flera olika foretag nar patentet pa lake-
medlet har gatt ut. ”"Kopior” av originallakemedlet marknadsfors ofta under
ldkemedelssubstansens generiska namn och bendmns generika. For att for-
skrivning av en generisk variant éver huvud taget ska kunna ske, maste La-
kemedelsverket forst ha beddmt att substansen ar utbytbar, vilket kréver att
lakemedlen ska betraktas som helt medicinskt likvérdiga. Det &r vanligt fore-
kommande att vissa styrkor och beredningsformer av en substans ar utbyt-
bara men inte andra.

Samma lakemedel kan importeras till Sverige av olika foretag och fran
olika lander, sa kallad parallellimport. Parallellimporterade lakemedel ska
inte skilja sig fran varandra i terapeutiskt hanseende. Mindre skillnader kan
dock férekomma, till exempel i fraga om farg och brytskara. Lakemedlet har
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i allmanhet samma namn som originalpreparatet, men namnet atféljs av
namnet pa importéren. Exempel ar Valtrex GlaxoSmithKline (originalprepa-
rat) och Valtrex Orifarm (parallellimporterat preparat). Priset pa de parallel-
limporterade preparaten ar nagot lagre &n pa originalpreparaten.

Volymmatt

Utdver de ovan ndmnda sétten att folja upp lakemedelskostnader genom ex-
empelvis AUP eller formanskostnad behdvs ibland dven andra matt for att
uttala sig om den framtida kostnadsutvecklingen. Det gor stor skillnad om
kostnader gar ned pa grund av minskad anvandning av lakemedel eller om
anledningen &r en tillfallig hdndelse som exempelvis en prissdnkning. Darfor
anvands aven sa kallade volymmatt. De viktigaste av dessa ar:

Definierad DygnsDos (DDD)

Patienternas och sjukvardens kop av lakemedel kan redovisas och matas pa
flera olika satt. Om man vill ge en bild av l1&kemedelsanvandningen ur medi-
cinsk synvinkel brukar enheten DDD (Definierad DygnsDos) anvéandas.
DDD faststélls av WHO och &r den formodade genomsnittliga dygnsdosen
av ett lakemedel som anvénds av en vuxen pa lakemedlets huvudindikation.
Mangden DDD kan anges som en totalsiffra eller som antal DDD per 1 000
invanare och per dygn (férkortas ofta DDD/TIND). Fran och med juli 2005
gar det inte bara att se hur manga DDD av ett visst lakemedel som har salts i
lakemedelsregistret, utan dven hur manga personer som har hamtat ut det
aktuella lakemedlet.

Antal recept eller s& kallade varurader pa recept

Vid redovisning av lakemedelsstatistik anvandes tidigare i vissa fall matten-
heten recipe. | och med 6vergangen till elektroniska recept har termen av-
skaffats. | lakemedelsstatistiken anvands nu termen recept- eller varurader i
betydelsen en expediering av ett ldkemedel. | vissa fall &r antalet varurader
ett battre matt pa lakemedelsanvandningen an DDD. Ett exempel &r barns
lakemedelsanvandning, dar DDD, som ju dr dygnsdos for vuxna, kan vara
missvisande.
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Lakemedelskostnader 2000-2013

Efter en Iang period av kraftiga kostnadsokningar for framfor allt receptfor-
skrivna lakemedel pa 1990-talet har utvecklingen av lakemedelskostnaderna i
Sverige varit betydligt mer aterhallsam efter millennieskiftet. De senaste aren

har kostnaderna till och med minskat avsevart, i alla fall inom férméanen.

Figur 3 ger en oversikt 6ver lakemedelskostnadernas utveckling fran ar 2000
och framat. Nar det galler receptforskrivna lakemedel visar diagrammet bade
den totala receptforskrivningen inom férmanen, som inkluderar patienternas
egenavgifter, och den andel som finansieras via formanssystemet. Dosrecept
ingér i lakemedelsforméanen. Aven kostnader for receptforskrivna lakemedel
som inte ingar i formanerna, rekvirerade lakemedel inom den specialiserade
varden och receptfria lakemedel redovisas. Sa kallade smittskyddslakemedel

och rekvisition i 6ppenvard finns inte med i diagrammet.

Figur 3. Lakemedelsférsdljiningens utveckling i Sverige 2000-2013

Miljoner
kronor
30 000
Receptférskrivning
25000 inom férmanen
(inkl. egenawvgift)
Fémén 2013 drs
20 000 oriser
Endast
19000 férmanskostnad
e R k0isiTiON
10000 (specialiserad vard)
Egernvard
5000 /—d-—‘h—‘—‘ oo
I . e e . o — * L ) ) ‘ e ReCeptfirskrivning
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 vtom férmanen

* Anm.: Redovisning av humaniéikemedel och l&kemedelsndra handelsvaror (inkl. sédana som
saknar gruppering eller som saknas i varuregistret). Redovisning av férmdanskostnader samt AUP
fér &wvrig receptférskivning och egenvardsl@kemedel (béde apotek och éwig handel) inklusive

moms. AUP for rekisitionslGkemedel exklusive moms.

Lirjen "Férmén 2013 érs priser” har inflationsjusterats med hjdlp av konsumentprisindex.

Kéllg: E-halsomyndigheten (Concise)
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Gransen mellan forman och rekvisition

Under 1990-talet godkandes ett flertal nya, forhallandevis dyra lakemedel for
behandling av stora patientgrupper. Det handlade bland annat om lakemedel
mot héga blodfetter, hogt blodtryck, magsar och depression. Kostnaderna for
receptbelagda lakemedel 6kade snabbt under dessa ar, vilket ledde till att det
fran politiskt hall fattades en rad beslut for att dampa kostnadsutvecklingen.
Inforandet av hogkostnadsskyddet med en sa kallad formanstrappa, den 1
januari 1997, var ett exempel pa detta.

En viktig effekt av lakemedelsreformen fran 1997 var ett tydligare kost-
nadsansvar for landstingen. Det var inte langre lika tilltalande att i sa hog
grad som mojligt forskriva lakemedel pa recept for att spara kostnader i den
specialiserade varden. Landstingen borjade strava efter en mer rationell han-
tering av lakemedel genom att fora Gver vissa lakemedelsgrupper fran recept-
forskrivning till rekvisition. Som ndmndes i det forsta kapitlet upphandlas
rekvisitionsldkemedel enligt lagen om offentlig upphandling.

Forutom att priserna pa lakemedel i den specialiserade varden kunde bli
lagre an for lakemedel pa recept tack vare upphandlingsavtal, fanns ocksa
logistiska skal till 6verféringarna. Denna typ av ldékemedelsordinationer kra-
ver ofta évervakning eller hjalp av sjukvardspersonal, till exempel genom
injektioner eller infusioner. Det &r l&ttare for alla parter om sjukhus och andra
vardinstanser tillnandahaller dessa lakemedel sjalva och att betalningsruti-
nerna liknar de som finns i den slutna varden. Patienterna betalar bara en
vanlig patientavgift och inte ndgon separat lakemedelsavgift.

Overféringarna fran forman till rekvisition var en av forklaringarna till att
kostnaderna for denna typ av lakemedel dkade kraftigt under en stor del av
2000-talet. En annan forklaring var introduktionen av dyra speciallékemedel
for bland annat behandling av cancer. Dessa anvénds ofta endast som rekvi-
sitionslakemedel pa sjukhus. Det finns dock ocksa lakemedel som framst
finansieras via formanssystemet i ett landsting och via budgeten for rekvisit-
ionslakemedel i ett annat. Rutinerna kan variera kraftigt i detta avseende.

| takt med att fler landsting borjar redovisa sina rekvisitionslakemedel i
nettopriser har det blivit nagot lattare att bedoma deras faktiska utgifter. De
rabatter som landstingen far nar de rekvirerar liakemedel, och som enligt upp-
skattningar kunde uppga till mellan 8 och 15 procent av bruttopriserna, fanns
tidigare inte alls med i denna statistik. Detta gjorde ocksa att den verkliga
Okningstakten for rekvisitionslakemedel var l&gre an vad siffrorna visade. |
och med att vissa rabatter fortfarande inte offentliggérs och det &ven blir
vanligare att avtalen bygger pa aterbaring fran tillverkaren till landsting, till
exempel i relation till behandlingsvolym eller -resultat, kommer statistiken
aven i framtiden inte att visa hela kostnadsbilden.

Mellan januari 2010 och december 2013 har samtliga landsting férutom
Orebro borjat hantera nettopriser [2]. En konsekvens av att 6vergéngen till
nettopriser tagit fyra ar ar att jamforbarheten i uppgifterna for rekvisitionsla-
kemedel har varit mycket besvarlig (se dven kapitlet om rekvisitionslakeme-
del i slutet av den hdr rapporten).
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Generikareformen

Den 1 oktober 2002 infordes generiskt utbyte pa apotek och avskaffades det
som tidigare kallades for referensprissystemet. | kombination med att en rad
patent for kostnadsdrivande lakemedel gick ut ledde reformen till stora be-
sparingar. Trots fortsatt 6kade forsaljningsvolymer steg kostnaderna for 1a-
kemedel som ingar i lakemedelsférmanen bara marginellt under ett antal ar,
vilket framgar tydligt av figur 3.

Enligt TLV kompenserades 0kade forsaljningsvolymer av prissankningar
som var en direkt foljd av generikareformen. Mellan oktober 2002 och de-
cember 2005 uppgick prissankningarna till 15 procent for den totala lakeme-
delsmarknaden [3]. | vissa ldkemedelsgrupper kunde man se ett skifte fran
originalpreparat till billigare lakemedel med annan aktiv substans men lik-
vardig effekt, vilket ocksa sankte kostnaderna. Andra faktorer som har bidra-
git till att kostnadsokningstakten var lag dessa ar, ar att farre nya lakemedel
introducerades pa marknaden, att upptaget av nya lakemedel generellt tar
langre tid, att ldkemedelskommittéernas arbete ledde till en 6kande kost-
nadsmedvetenhet hos forskrivarna samt att vissa landsting borjade decentra-
lisera kostnadsansvaret.

Kostnadsutvecklingen 2008-2013

Ar 2008 ékade kostnaderna for lakemedelsformanerna med 3,8 procent,
bland annat pa grund av att de kostnadssankande effekterna av patentut-
gangar var relativt begransade detta ar. Siffran skulle med stor sannolikhet ha
varit hogre om inte den ekonomiska nedgangen hade pressat huvudmannen
till en intensifiering av det redan pagaende arbetet med ett ordnat och effek-
tivt inférande av nya lakemedel. En annan anledning till att 6kningstakten
inte tilltog var att effekten av TLV:s genomgangar av kostnadseffektiviteten
inom olika lakemedelsgrupper blev stdrre an berdknad.

Det efterfoljande aret, 2009, 6kade férmanskostnaderna med endast 0,4
procent. Kostnadsutvecklingen praglades framst av det fortsatt kéarva ekono-
miska laget samt apoteksmarknadsomregleringen. Ett av kraven pa omregle-
ringen var att kostnaderna inte skulle 6ka for konsumenter eller samhéllet.
For att uppna detta mal fick TLV ett utokat mandat géllande prissattning och
utbyte av lakemedel med generisk konkurrens. En av TLV:s forsta atgarder
var en engangssankning av priserna pa originallakemedel i grupper dar ut-
bytbara, generiska alternativ finns att tillga den 1 juli 2009, som myndigheten
kom 6verens om med Lakemedelsindustriféreningen (LIF).

Fortsatta effekter av engangssankningen, i kombination med stora patent-
utgangar var en av anledningarna till att kostnaderna for lakemedelsfor-
manerna minskade nagot ar 2010 (-0,1 procent). Aven resultatet av TLV:s
genomgangar bidrog till att kostnadsutvecklingen for andra gangen pa 20 ar
hamnade pa minussidan. Ytterligare en viktig faktor var att volymokningen
(mangden forsalda lakemedel i DDD) var lagre dn vantat. Mojliga forkla-
ringar till den laga volymokningen ar att marknaden for vissa kostnadsdri-
vande lakemedel hade mognat samt att ekonomistyrningen hade skarpts i
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manga landsting. Ekonomistyrning leder inte enbart till kostnadseffekter utan
kan &ven ha vissa volymeffekter (se kapitel 4).

Ar 2011 var okningen av formanskostnaderna aterigen lag (0,8 procent).
En anledning var att anvandningen av TNF-hdmmare, som enligt den da pre-
liminéra versionen av Socialstyrelsens nya nationella riktlinjer for rorelse-
organens sjukdomar borde ordineras till betydligt fler patienter, stabiliserades
i stallet for att accelerera. Aven introduktionen av nya likemedel av typen
antikoagulantia skedde langsammare &n vantat. Effekterna av patentutgangar,
TLV:s genomgangar och landstingens arbete med okad kostnadskontroll var
ungeféar som beréknade.

Hojda granser for hogkostnadsskyddet samt patentutgangar som ledde till
kostnadsminskningar pa éver en miljard kronor var tva viktiga handelser som
praglade 2012. Formanskostnaderna minskade detta ar med 5,9 procent, vil-
ket var en mer omfattande nedgang &n nagot tidigare ar och storre an Social-
styrelsen hade prognostiserat. En viktig forklaring var att de kostnadstkande
effekterna av nya lakemedel var betydligt lagre an forvantat, bland annat pa
grund av en mer aterhallsam introduktion i halso- och sjukvarden. En ny
trend var ocksa att fler lakemedel som tidigare skulle ha hamnat i formanen
nu framst borjade hanteras utom formanen eller i slutenvarden. Den forvan-
tade 6kningen i anvandningen av TNF-hammare uteblev dven detta ar, trots
att de slutgiltiga riktlinjerna for rorelseorganens sjukdomar publicerades i
maj 2012. Slutligen paverkades volymutvecklingen ocksa av landstingens
arbete med 6kad kostnadskontroll.

Fortsatta kostnadsminskningar med anledning av andringarna i systemet
for hogkostnadsskyddet var ett av skalen till att formanskostnaderna fortsatte
ga ned aven 2013 (-1,8 procent). Effekterna av patentutgangar, TLV:s om-
provningar och introduktionen av nya lékemedel var ungefar som beréknat
och utvecklingen for aret 1ag i linje med prognosen. Anvandningen av TNF-
alfanammare borjade daremot fa ett visst genomslag i kostnadsutvecklingen
for formanerna 2013, vilket var vantat.

Lakemedelskostnader per forsaljningssatt

Kostnaderna for anvandning av lakemedel i Sverige kan presenteras pa en
rad olika satt, beroende pa forsaljningskanal, typ av vara och finansierings-
I6sning. Detta avsnitt borjar med en redovisning av kostnaderna fér human-
lakemedel per forséljningssatt. Efter det foljer en sarredovisning av kostna-
derna for lakemedel och handelsvaror som ingar i lakemedelsférmanerna och
som till ungefar tre fjardedelar finansieras offentligt. Har foljs ocksa upp hur
lakemedelskostnaderna har utvecklats som andel av de totala halso- och
sjukvardskostnaderna. Slutligen foljer en kort beskrivning av forséljningen
av receptfria lakemedel pa apotek och i 6vrig handel.

Den 6vergripande kostnadsutvecklingen

Tabell 1 visar kostnaderna for humanlakemedel under perioden 2004-2013
uppdelade per forsaljningssétt: recept, receptfritt (egenvard), rekvisition i
slutenvérd och rekvisition i 6ppenvard. Ar 2013 var de totala kostnaderna for
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humanlédkemedel i Sverige 35,6 miljarder kronor (apotekens utférsaljnings-
pris exklusive moms). Av detta belopp var kostnaden for lakemedel som
saldes mot recept 25,4 miljarder kronor (totalkostnad, inklusive patienternas
egenavgift och merkostnad), for receptfria lakemedel forsalda éver disk pa
apotek 3,2 miljarder, for lakemedel som rekvirerats till slutenvarden 6,8 mil-
jarder och for rekvisitioner i den 6ppna varden 0,2 miljarder. Nar det galler
rekvisitionsldkemedel i slutenvarden paverkas den redovisade minskningen
de senaste aren i stor utstrackning av dvergangen till redovisning i nettopriser
(se ovan), storningar i inrapporteringen och andrade upphandlingsrutiner.

Tabell 1. Kostnader for humanlakemedel 2004-2013 férdelade pa olika forsaljningssatt
AUP, milioner kronor, exkl. moms

Ar Recept Egenvard Rekvisition Rekyisitjon Lakemedel

(apotek) (spec. vard) (6vrig vard) totalt
2004 22 409 2295 3428 269 28 401
2005 22 627 2478 4000 261 29 365
2006 23244 2697 4686 251 30878
2007 24 286 2904 5365 266 32821
2008 25 226 3094 5945 268 34533
2009 25474 3316 6417 269 35476
2010 25572 3134 6676 199 35582
2011 25907 3095 6 959 187 36 148
2012 25313 3141 6 802 190 35 447
2013 25 366 3217 6 766 215 35 565

* Humanlakemedel, ATC-kod A-V.

* AUP ar apotekens utforséaljiningspris.

* Totalkostnad for all forskriv ning, dvs. formanskostnad + patientens egenav gift + ev. merav gift.

* Uppgifterna om egenv ard inkluderar endast egenv ardsforsélining av receptfria lakemedel
(inkl. nikotinlakemedel) p& apotek. Mer detalierad information om forséaljiningen av receptfria lakemedel
redovisasitabell 4.

Kalla: Socialstyrelsen och E-halsomyndigheten (Concise historiska kub).

Kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanerna

Sedan 1998 har erséattningen till landstingen for kostnaderna for lakemedels-
formanerna utbetalats i form av ett specialdestinerat statshidrag. Att ha till-
gang till en prognos av den framtida kostnadsutvecklingen for lakemedel och
ovriga varor som ingar i lakemedelsformanerna ar en viktig forutsattning for
att kunna bestamma en realistisk niva pa statshidraget. | kapitel 4 prognosti-
seras kostnadsutvecklingen for aren 2014-2018.

Tabell 2 visar kostnadsutvecklingen for receptforskrivna lakemedel och
lakemedelsnara handelsvaror under perioden 2004-2013, bade pa évergri-
pande niva och uppdelad per formanstyp, det vill saga inom férman och utom
forman. Eftersom férmanstrappan innebaér att patienten betalar ungefar en
fjardedel sjalv redovisas dven patientens sa kallade egenavgifter. Slutligen
presenteras den kostnad som patienten betalar om han eller hon motsatter sig
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ett byte inom férmanen. Detta belopp kallas for patientens merkostnad och ar
prisskillnaden mellan det Iakemedel som apoteket ska expediera och ett mot-
svarande lakemedel som patienten vill ha.

Tabell 2. Kostnader for receptférskrivna lakemedel och handelsvaror 2004-2013
AUP, milioner kronor, exkl. moms (uppdelning totalt, per formanstyp och uppdelade inom férman)

Forskrivning Utom Inom

Ar totalt f5rmanen t5rmanen FOrman Egenavgift Merkostnad
2004 24 256 553 23703 18 696 5007 35
2005 24 311 669 23 642 18 648 4994 38
2006 24 835 945 23889 18 853 5037 56
2007 25875 1115 24 760 19 585 5175 64
2008 26 815 1293 25522 20 339 5183 70
2009 27 073 1487 25 585 20 408 5115 63
2010 27 233 1676 25 557 20 387 5089 81
2011 27 520 1842 25677 20570 5033 73
2012 26 863 2087 24 777 19 367 5324 84
2013 26 890 2164 24 276 19 025 5614 86

* Handelsv aror &r t.ex. forbrukningsartiklar for medicinska &ndamal och livsmedel for sarskida
andamal. Av en lakemedel som saknar gruppering och som saknas i v aruregistret finns med.

Kalla: Socialstyrelsen och E-halsomyndigheten (Concise historiska kub).

Kostnaden for receptforskrivna lakemedel och handelsvaror som inte ingar i
formanssystemet dkar snabbare &n kostnaderna for lakemedel inom for-
manerna. Ar 2002 utgjorde kategorin ”utom forman” drygt 2 procent av den
totala forskrivningen pa recept. Motsvarande siffra var drygt 8 procent 2013.
Utvecklingen beror delvis pa att TLV i sina omprévningar har hittat fler 1a-
kemedel som myndigheten bedoémer att samhallet betalar onddigt mycket for
nér det finns andra lakemedel med likvéardig effekt. Vissa av dessa lakemedel
har darfor uteslutits ur sortimentet. De senaste aren har dessutom férhallan-
devis manga nya lakemedel fatt avslag fran myndigheten, samtidigt som det
har blivit vanligare att lakemedelsféretag frivilligt drar tillbaka sina lakeme-
del ur férmanssystemet

En annan typ av lakemedel som ingdr i kategorin utom férman och som
har bidragit till stora kostnadsokningar inom detta sortiment &r smittskydds-
lakemedel. Den nya smittskyddslagen, som kom 2004, innebar att lakemedel
mot till exempel hiv och hepatit C blev kostnadsfria for patienten. Smitt-
skyddslakemedel hanteras sedan dess inte langre inom ramen for formanssys-
temet utan belastar landstingsbudgeten direkt, vilket har lett till att formans-
kostnaderna blivit flera hundratals miljoner kronor lagre arligen. Totalt sett
har kostnaderna for smittskyddslakemedel dock okat.

Lakemedlens andel av halso- och sjukvardsutgifterna
Som framgar av tabell 3 har 6kningstakten for lakemedelskostnaderna i Sve-
rige som andel av den totala hélso- och sjukvardskostnaden lange varit stabil
och i snitt legat runt 11,5 procent. Berdkningarna av utgifterna for hélso- och

LAKEMEDELSFORSALININGEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS
SOCIALSTYRELSEN



Lakemedelskostnader 2000-2013

sjukvarden gors utifran OECD:s manual for halsorakenskaper och uppdateras
med ett ars fordrojning. 1 och med att kostnadsutvecklingen har varit l1ag eller
till och med har minskat de senaste aren syns nu dock en nedatgaende trend.
Speciellt 2012, som praglades av omfattande patentutgangar samtidigt som
nivaerna for hogkostnadsskyddet hojdes, var effekten pataglig. Tabellen visar
ocksa att de offentligt finansierade lakemedelskostnaderna som andel av
hélso- och sjukvardsutgifterna, for forsta gangen pa tio ar hamnade under 8
procent 2011 och fortsatte minska kraftigt 2012.

| tolkningen av uppgifterna om de offentliga kostnaderna &r det viktigt att
komma ihag att smittskyddslakemedel och vissa andra dyra lakemedel som
faktiskt betalas av landstingen inte & med i de offentligt redovisade kostna-
derna eftersom det saknas tillforlitliga sammanstéliningar for dessa. Deras
kostnad okar dock sa den verkliga siffran i tabell 3:s sista kolumn kan even-
tuellt vara nagot hogre. Som har namnts ovan véxer antalet lakemedel utom
forman, i vissa fall lakemedel som tidigare fanns inom formanen. Ytterligare
en faktor dr att det har blivit vanligare med hemliga prisavtal och nya rabatt-
konstruktioner som forsvarar kostnadsuppfoljningen (se dven kapitel 4).

Tabell 3. Lakemedelskostnader som andel av halso- och sjukvardkostnaderna 2004-2013
AUP, miljoner kronor, exkl. moms, redovisade i Idpande priser (miljioner kronor) och procent

halso- och N Offentligt finansierade
. N . Totala lakemedelskostnader B
sjukvardsutgifter lakemedelskostnader
Andel av halso- Andel av halso-
Ar Belopp Belopp och sjukvards- Belopp och sjukvards-
utgifterna (%) utgifterna (%)
2004 241 827 28 401 11,7 20 627 8,5
2005 250 947 29 365 11,7 21273 8,5
2006 263 472 30878 11,7 22 242 8,4
2007 278 754 32822 11,8 23 668 8,5
2008 295 706 34 533 11,7 25003 8,5
2009 308 683 35476 11,5 25534 8,3
2010 316 023 35582 11,3 25643 8,1
2011 330 342 36 148 10,9 26 163 7,9
2012 340 018 35447 10,4 24 891 73
2013 (ejdata) 35565 (ej data) 24 542 (ej data)

* Humanlakemedel, ATC-kod A-V, samtliga férsaljningssatt (AUP).

* De sv enska nationalrdakenskaperna redovisar frAn och med 2008 kostnaderna for halso- och sjukv arden
utifrAn OECD:s manual for halsorékenskaper ”A System of Health Accounts, SHA”. En detalierad beskiv ning
finns i rapporten Sv enska Halsorakenskaper, Bakgrundsfakta 2005:02, SCB 2005 samt pa& www.scb.se/nr0109.

* Uppgifter om kostnad for halso- och sjukv ard for &r 2013 ar annu ej tilgangliga.

Kalla: E-halsomyndigheten (Concise historiska kub) och Statistiska Centralbyran

FOrsaljningen av receptfria lakemedel

For att ett lakemedel ska fa séljas utan recept kravs att anvandningsomradet
ar lampligt for egenvard, vilket innebér att det ska vara latt for patienten att
sjéalv stélla diagnos och fatta beslut om behandlingen. Det &r L&ékemedels-
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verket som bedomer om receptbefrielse kan vara aktuell. Kriterier som maste
uppfyllas for receptfri forséljning ar bland annat att lakemedlet inte far ha
allvarliga biverkningar eller alltfor komplicerade doseringsanvisningar, att
informationen till patienterna maste vara tydlig och att férpackningsstorleken
ska vara anpassad till behandlingstidens langd.

Sedan november 2009 &r det mojligt att kopa receptfria lakemedel pa
andra forsaljningsstéllen an apotek. Det handlar framfor allt om varuhus och
livsmedelsaffarer, men det gar &ven att hitta receptfria lakemedel pa bensin-
stationer, i narbutiker och i kiosker. Av den totala férsaljningen av receptfria
lakemedel i Sverige (matt i kronor, AUP exkl. moms) saldes ar 2013 81 pro-
cent pa apotek (mot 84 procent for tva ar sedan) och 19 procent via andra
kanaler (16 procent for tva ar sedan). | tabell 4 presenteras kostnadsfordel-
ningen mellan apoteken och andra forsaljningsstallen.

Tabell 4. Forsaljning av egenvardlakemedel (ej handelsvaror) 2009-2013
AUP, miljioner kronor, uppdelad per forséliningskanal (apotek eller 6vrig handel) samt som totalbelopp

Exkl. moms Inkl. moms
Ar P& apotek Ovrig handel Totalt P& apotek Ovrig handel Totalt
2009 3 316 104 3420 4146 130 4275
2010 3136 482 3617 3919 602 4521
2011 3115 592 3707 3891 740 4632
2012 3168 712 3879 3957 890 4847
2013 3248 780 4028 4 057 975 5032

Kalla: E-halsomyndigheten (Concise och statistikenheten)

Matt i DDD utgors forsaljningen av receptfria lakemedel pa apotek — precis
som tidigare — framfor allt av fluorskéljning, smartstillande lakemedel (mest
ibuprofen och paracetamol) samt avsvallande ndsspray (xylometazolin och
oximetazolin). Aven vitaminpreparat och lidkemedel som anvands vid rokav-
vanjning tillhor de produktgrupper dar efterfragan ar stor. Inom 6vrig handel
har smartstillare och avsvallande néssprayer en &nnu mer dominerande stall-
ning dn pa apoteken, medan exempelvis fluorskoéljning endast saljs i liten
utstrackning.

Utveckling per kosthadskomponent

Av tabell 5 framgar hur kostnadsforandringen av receptférskrivna lakemedel
kan delas upp i tre komponenter: pris, volym (métt i DDD) och vardeforand-
ring. Lakemedelsforsaljningens varde kan foréndras till foljd av introduk-
tionen av nya lakemedel eller byte fran ett till ett annat (inte nddvandigtvis
nytt) lakemedel.
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Tabell 5. Kostnadsokningskomponenterna i lakemedelsforsaljningen pa recept
Andring mot féregaende ar i procent

Ar AUP MKr Forsaljnings- Prisférandring Volymforandring Vardeférandring
6kning (%) (%) — DDD (%) (residual) (%)
2007 24 286 4,5 0,3 4,2 -0,1
2008 25 226 3,9 -1,1 4,0 1,0
2009 25474 1,0 -1,4 3,0 -0,6
2010 25572 0,4 -0,2 1,6 -1,0
2011 25907 1,3 -0,4 1,3 0,5
2012 25313 -2,3 0,0 0,2 -2,5
2013 25 366 0,2 0,0 0,8 -0,6

Anm: Apotekens utforsaliningspris (AUP), procentuella férandringar.

Kalla: E-hélsomyndigheten (statistikenheten)

Nar generika introduceras inom ett visst terapiomrade syns detta dels som en
prisférandring av det ursprungliga lakemedlet som tappat patentskyddet, dels
som en véardeminskning av det totala lakemedelssortimentet. | och med att ett
originallakemedel byts mot en billigare kopia innebdr generikaintroduktion
att samma typ av behandling kan ges till en lagre kostnad. Nar det kommer
nya (och ofta dyrare) preparat for behandling av samma akomma, eller for
tidigare ej behandlingsbara akommor, leder detta daremot till en vardedkning
av lakemedelssortimentet. Siffran i kolumnen “vardeférandring (residual)” &r
saledes en nettoeffekt av tva typer av forandringar i sortimentet, introduktion
av generika och introduktion av nya lakemedel.

Uppgifterna i arets tabell skiljer sig nagot fran tidigare ar pa sa sétt att
uppdateringarna i DDD-definitioner har korrigerats tillbaka i tiden for att
uppgifterna ska vara sa jamforbara som mojligt.

Ar 2013 dkade den dvergripande forséljningen av humanldkemedel pé re-
cept med 0,2 procent, efter fjolarets stora minskning pa 2,3 procent. Okning-
en var fordelad pa foljande satt:

* prisforandring i det befintliga sortimentet (0,0 procent)
» forandrad forsaljningsvolym av det befintliga sortimentet (0,8 procent)
 vérdeforandring (-0,6 procent)

Som framgar av diagrammet har sortimentets vardeforandring varit negativ
fyra ganger de senaste fem aren, vilket innebar att den kostnadssankande
effekt som ar forknippad med introduktion av generika var storre dn den
kostnadsdrivande effekt som kan kopplas till lanseringen av nya lakemedel.
Det stora antalet patentutganger de senaste aren, framfor allt 2012, ar den
frdmsta anledningen till detta.

En mer utforlig diskussion om dessa kostnadsférandringskomponenter och
hur de kan anvandas i prognosarbetet finns i kapitel 4: Uppskattad kostnads-
utveckling for lakemedelsformanerna 2014-2018.
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Utveckling for enskilda grupper

och substanser

Genomgangen nedan visar utvecklingen for de tio mest kostsamma lakeme-
delsgrupper som ingar i lakemedelsformanen (ATC-4), samt de tio mest
kostsamma ldkemedelssubstanserna (ATC-7). Férutom en jamforelse av
formanskostnader for aren 2012 och 2013 presenteras aven bakgrundsfakta
om antalet patienter som anvander ett lakemedel eller som ingar i grupperna.

LO4A — immunsuppressiva medel

Gruppen immunsuppressiva medel, som framst anvéands vid behandling av
reumatoid artrit och andra autoimmuna sjukdomar, domineras av TNF-
alfahammare (se tabell 6). Subgruppen (LO4AB) star for drygt 70 procent av
formanskostnaden for denna typ av lakemedel. Tabellen visar att det ar eta-
nercept (Enbrel) och adalimumab (Humira) som har stérst marknadsandelar.

Tabell 6. Sarredovisning immunsuppressiva lakemedel och TNF-alfahammare
Immunsuppressiva lakemedel pa ATC-5 niv &; TNF-alfahammare pa ATC-7 niva

LO4A (immunsuppressiva medel): 2 658 Mkr. Andel 2013 Okningstakt 2012-2013
LO4AB - TNF-alfahammare 71,2 10
LO4AA - selektiva immunsuppressiva medel 10,3 31
LO4AD - kalcineurinh&mmare 9,9 -2
LO4AX — 6vriga immunsuppressiva medel 6,4 11
LO4AC - interleukinhammare 2,2 31
LO4AB (TNF-alfahammare): 1 892 Mkr. Andel 2013 Okningstakt 2012-2013
L04ABO4 - adalimumab (Humira) 44,8 10
LO4ABO1 - etanercept (Enbrel) 38,6 1
LO4AB06 — golimumab (Simponi) 9,2 59
L04ABO02 - infiximab (Remicade) 4,8 7
LO4ABO5 - certolizumab pegol (Cimzia) 2,6 46

Kalla: E-halsomyndigheten (Concise)

Aven infliximab (Remicade) har funnits lange pa marknaden, men till skill-
nad fran etanercept och adalimumab hanteras detta lakemedel framst som
rekvisitionsldkemedel eftersom det oftast ges intravendst. Infliximab &r den
TNF-alfahammare som forlorar patent forst och konkurrens fran biosimilarer
vantas uppsta i borjan av 2015. Det kan darfor bli aktuellt med en viss for-
skjutning fran TNF-hammare som hamtas ut pa apotek till just infliximab,
vilket i sa fall skulle kunna dampa okningen av férmanskostnaderna.

Som tabell 6 visar finns ytterliga tva TNF-alfahammare i grupp LO4AB.
Golimumab (Simponi) och certolizumab pegol (Cimzia) blev bada godkanda
2009 och forskrivningen av dessa lakemedel 6kar snabbt. Pa tre ar har den
sammanlagda férmanskostnaden for golimumab och certolizumab pegol bli-
vit ndstan 265 miljoner kronor.
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Som framgar av tabell 7 var den totala formanskostnaden for immunsupp-
ressiva lakemedel ar 2013 néastan tre ganger sa stor som formanskostnaden
for den ndst mest kostsamma gruppen, insuliner och analoger. Efter att kost-
nadsokningstakten inom gruppen gick ned till 4 procent 2012 vénde trenden
igen 2013 och &r nu 11 procent. Som dven har ndmnts tidigare &r en trolig
anledning att Socialstyrelsens nationella riktlinjer for rérelseorganens sjuk-
domar, som rekommenderar att TNF-alfahdmmare sétts in i ett tidigare skede
till vissa patientgrupper, borjar fa storre genomslag. En djupare analys av
detta och innebdrden for den framtida kostnadsutvecklingen foljer i kapitel 4.

Tabell 7. De tio mest kostsamma lakemedelsgrupperna* de senaste tva aren.
Lakemedelsformanskostnad i miljioner kronor exkl. moms

Antal unika PAT/TIN (pat.

Lakemedelsgrupp och 2013 2012 Férandring i fient 1000 inv.)
ienter r inv.
anvandningsonrade (Mkr.) (Mkr.) % patenter e
2013 2013

1 LO4A - immunsuppressiva medel

(reumatoid artrit, transplant. m.m.) 2658 2392 11 92 340 9,66
2 Al10A - insuliner och analoger

(diabetes) 963 1019 -5 194 502 20,35
3 RO3A - adrenergika, inhalationer

(astma och KOL) 951 961 -1 616 069 64,47
4 B02B - vitamin K och andra

koagulationsfaktorer (blodarsjuka) 817 809 1 1172 0,12
5 NO3A - antiepileptika (epilepsi,

neuropatisk smarta) 661 659 0 208 145 21,78
6 NO6B — Psykostimulantia (bl.a.

ADHD) 563 509 11 79 388 8,31
7 NO5A - neuroleptika (schizofreni,

psykoser) 557 556 0 145 962 15,27
3 LO3A - immunstimulerande medel

(MS, hepatit C, m.m.) 553 603 -8 9 555 1,00
9 BO1A - Antikoagulantia

(blodfértunnande) 552 484 14 990 289 103,63
10 L01X — Ovriga cytostatiska/

cytotoxiska medel 531 479 11 8 032 0,84

Totalt dessa 10 lakemedelsgrupper 8 806 8471 4

*  Avser endast lakemedel och forbrukningsartiklar inom formanen

** Diabeteslakemedel ar kostnadsfria for patienterna och ersatts helt och hallet inom ramen for formanen.

Kalla: Socialstyrelsen och E-hélsomyndigheten (Concise)

Etanercept och adalimumab &r inte bara de mest kostnadsdrivande l&ékemed-
len inom grupp LO4A utan aven i hela formanssystemet (se tabell 8). Till-
sammans har de bada substanserna ett forséljningsvarde pa 6ver 1,5 miljarder
kronor, vilket motsvarar 8 procent av den totala formanskostnaden. Det ar
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dock inte endast TNF-hdmmare som &r kostnadsdrivande i gruppen LO4A.
Andra exempel pa lakemedel med hog formanskostnad ar takrolimus (Pro-
graf), som anvénds for profylaxbehandling mot transplantatavstétning och
lenalidomid (Revlimid), som anvénds vid behandling av multipelt myolom.
Den substans som har okat snabbast de senaste aren ar fingolimod (Gilenya),
ett oralt MS-lakemedel som godkéandes 2011 och som pa endast tva ar har
natt en formanskostnad pa mer an 140 miljoner kronor. Aven formanskost-
naden av abatacept (Orencia) har dkat snabbt efter att en ny beredningsform
fick inga i hogkostnadsskyddet i december 2012. Lakemedlet kan ges till
patienter som svarat otillrackligt pa tidigare behandling med en eller flera
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel.

Tabell 8. De tio mest kostsamma lakemedelssubstanserna* de senaste tva aren.

Lakemedelsformanskostnad i miljoner kronor exkl. moms

Antal unika PAT/TIN (pat.

Lakemedelsgrupp och 2013 2012 Forandring . )
. . . patienter per 1000 inv.)
anvandningsomrade (Mkr.) (Mkr.) i%
2013 2013

1 L04AB04 - adalimumab

(reumatoid artrit, psoriasis m.m.) 848 774 10 8490 0,89
2 LO4ABO1 - etanercept (reumatoid

artrit, psoriasis m.m.) 731 726 1 8 166 0,85
3 RO3AKO07 - formoterol och 6vriga

antiastmatika (astma) 579 586 -1 182 661 19,12
4 B02BD02 - koagulationsfaktor ViII

(blodarsjuka) 525 521 1 382 0,04
5 NO06BA04 — metylfenidat

(ADHD) 428 383 12 66 505 6,96
6 Y92BA00 - teststickor fér glukos

(diabetes) ** 355 351 1 183121 19,16
7 LO3ABO7 - interferon beta-la

(multipel skleros) 288 313 -8 3036 0,32
s R03BB04 - tiotropiumbromid

(KOL) 282 270 4 88 512 9,26
9 HO1ACO1 - somatropin (vissa

tillv &xtrubbningar) 246 259 -5 4231 0,44
10 NO3AX16 — pregabalin (epilepsi,

neuropatisk smarta) 244 243 0 49 337 5,16

Totalt dessa 10 lakemedelsgrupper 4526 4426 2

* Avser endast lakemedel och forbrukningsartiklar inom formanen

** Diabeteslakemedel &r kostnadsfria for patienterna och ersétts helt och hallet inom ramen for formanen.

Inte alla landsting upphandlar och distribuerar teststickor fran apoteket.

Kalla: Socialstyrelsen och E-halsomyndigheten (Concise)
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BO1A - Antikoagulantia

Den grupp dar formanskostnaderna 2013 6kade snabbast av samtliga ATC-4-
grupper som redovisas i tabell 7 &r antikoagulantia. Warfarin (Waran) ar se-
dan manga ar tillbaka en av hornstenarna i behandlingsarsenalen, framst som
trombosprofylax vid formaksflimmer. Sedan 2008 har det dock kommit nya
orala antikoagulantia (aven kallat for NOAK), som efter en lang startstracka
borjat fa bredare anvandning under 2012 och 2013. For indikationen preven-
tion av stroke vid icke valvuldrt formaksflimmer handlar det i forsta hand om
trombinhdmmaren dabigatran (Pradaxa) samt faktor Xa-hdmmarna rivaroxa-
ban (Xarelto) och apixaban (Eliquis). Rivaroxaban och dabigatran har nu
tillsammans en formanskostnad pa mer an 65 miljoner kronor.

Bland trombocythdmmarna finns dven det nya lakemedlet tikagrelor (Bri-
lique), som &r godkant for behandling av vissa typer av akut kranskarlssjuk-
dom. Vid korttidsbehandling &r klopidogrel (Plavix) fortfarande forstahands-
valet i de flesta fall, men tikagrelors formanskostnad har pa nagra ar anda
Okat till 6ver 50 miljoner kronor. Forvantningen &r att trenden fortsétter i takt
med att nya indikationer tillkommer.

NO6B — Psykostimulantia

Precis som tidigare ar fortsatter dven gruppen psykostimulantia att 6ka
snabbt (14 procent), vilket motsvarar 85 miljoner kronor. Speciellt forskriv-
ningen av lakemedel mot adhd fortsétter att accelerera. Det handlar i forsta
hand om substansen metylfenidat (till exempel Concerta och Ritalin), vars
sammanlagda formanskostnad var ungefar 430 miljoner kronor i slutet av
2013. Aven anvindningen av substansen atomoxetin (Strattera) bidrar till
okningen av formanskostnaderna for denna grupp. En generisk variant pa
Concerta har blivit godkand och prispress kan uppstad om den blir utbytbar
mot originallaékemedlet. Det faktum att finns en trend mot 6kad behandling
av vuxna patienter med adhd-l&kemedel talar dock for att kostnadsutveck-
lingen kommer att bli uppatgaende atminstone nagra ar framéver.

LO3A - Immunstimulerande medel

Bland de grupper som redovisas i tabell 7 & immunstimulerande medel den
som minskar kraftigast i formanskostnad (-8 procent). En viktig anledning &r
att anvandningen av interferon vid behandling av MS minskar och att fler
patienter satts in pa nya lakemedel i andra ATC-grupper, framst LO4A. Mot
bakgrund att flera nya MS-ldkemedel kan bli godkanda de narmaste aren
forvantas denna trend fortsatta.

Ovriga grupper och substanser

Bland de tio mest kostsamma ldkemedelsgrupper som ingar i lakemedels-
formanerna okade kostnaderna for fem, minskade for tre och var oférandrade
for tva. Férutom immunsuppressiva lakemedel, psykostimulantia och anti-
koagulantia var kostnadsdkningen procentuellt storst for cytostatiska och
cytotoxiska medel (11 procent). En viktig anledning &r att subgruppen 6vriga
cytostatiska och cytotoxiska medel (L01X) innehaller nya cancerlakemedel i
tablettform som lampar sig bra for forskrivning pa recept. Exempel pa sadana
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lakemedel ar proteinkinashdmmarna imatinib (Glivec), nilotinib (Tasigna),
dasatinib (Sprycel) och everolimus (Afinitor).

Kostnadsminskningen for gruppen insuliner och analoger (A10A) beror
framfor allt pa prissankningar av ett antal kort- och medellangverkande insu-
liner. Ytterligare en faktor dr att det finns fler behandlingsalternativ i exem-
pelvis ATC-grupp A10B, till exempel liraglutid (Victoza). Denna GLP-1
analog anvénds i 6kande grad som tredjelinjesalternativ vid otillracklig
metabol kontroll. | slutet av 2013 uppgick lakemedlets formanskostnad till
nastan 100 miljoner kronor och forvantas dka ytterligare.

En ATC-4 grupp som lange fanns bland de tio mest kostsamma ar koleste-
rol- och triglyceridsankande medel. Gruppens formanskostnad minskade
mycket kraftigt efter atorvastatins (Lipitors) patentutgang varen 2012. Sam-
manlagt har formanskostnaden for denna grupp minskat med 300 miljoner
kronor de senaste tva aren. Kostnaderna for teststickor fér matning av blod-
glukos minskade ocksa kraftigt 2012 i kolvattnet av TLV:s omprovning inom
detta omrade, men kostnadsutvecklingen verkar nu ha stabiliserats.

Forutom de substanser som redan namnts i detta avsnitt 6kar formanskost-
naden ocksa snabbt for aripiprazol (Abilify), som anvands hos patienter med
schizofreni eller bipolar sjukdom. Detsamma géller cancerldkemedlet pazo-
panib (Votrient) och diabeteslakemedlet sitagliptin (Januvia). Den 6vergri-
pande bilden ar dock att det finns fler lakemedelssubstanser vars formans-
kostnad minskar kraftigt an substanser vars formanskostnad okar kraftigt,
framst pa grund av patentutgdngar, TLV:s omprévningar samt andringar i
hogkostnadsskyddet. Forutom Lipitor géller detta framst blodtryckssénkaren
kandesartan (Atacand) och astmaldkemedlet montelukast (Singulair).

For samtliga ndmnda lakemedelsgrupper och -substanser géller att skillna-
derna mellan landstingen ar stora. Effekterna av patentutgangar och TLV:s
kostnadseffektivitetsbeddmningar av olika lakemedelsgrupper géller i lika
stor utstrackning for varje landsting. Det som déremot skiljer sig mellan
landstingen &r det lokala arbetet med effektivare lakemedelsanvéndning som
gors pa initiativ av lakemedelskommittéer, lakemedelsenheter eller andra
landstingsfunktioner.
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Faktorer som paverkar

lakemedelsformanskostnaderna

Det finns en rad faktorer som paverkar utvecklingen av kostnaderna for la-
kemedelsférmanen och som bor végas in i prognoserna. Manga av dessa fak-
torer &r av mer eller mindre strukturell karaktar och har en tydlig kostnads-
drivande eller kostnadssankande effekt. Det finns emellertid &ven faktorer
med osaker effekt. Ofta handlar det om specifika handelser som man vet for
lite om for att kunna bedéma effekterna pa kostnadsutvecklingen. Oversikten
i figur 3 visar nagra av de viktigaste faktorerna i varje kategori.

Figur 3: Faktorer som paverkar lakemedelsformanskostnadernas utveckling
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Kostnadsdrivande faktorer

= Effekter av en aldrande befolkning
= Effekter av befolkningstillvéxten
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= Nya och vidgade indikationer

= Okad langtids- eller underhallsbehandling av
onkologiska sjukdomar

= Forandrad syn pad vad som &ar sjukdom och vad
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Takpriskonstruktion for aldre lakemedel (>15 ar)
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Hogre beloppsgranser for hdgkostnadsskyddet
Effekter av kunskaps- och ekonomistyrning

Okade sparbeting och krav pa prioriteringar i
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forskrivs pa recept
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= Utformningen av ersattningen till apoteksmarknaden

= Okade krav p& uppféljning och dokumentering av lakemedel

= Eventuella férandringar i regelverket for biologiska lakemedel (biosimilars)
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och lakemedelskommittéer

Kéalla: Socialstyrelsen
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Oavsett om en faktor &r kostnadsdrivande eller kostnadssénkande, kan dess
effekt stracka sig dver en langre tid (till exempel trenden att befolkningen
aldras) eller vara av mer tillfallig karaktar (till exempel prissankningar pa
grund av introduktionen av generika efter att ett patent gatt ut). Ytterligare en
variabel & om en faktor ar paverkbar eller inte. I denna sammanstallning
diskuteras dock endast kostnadseffekten, det vill s&ga vilken effekt kostnads-
drivande och kostnadssénkande faktorer har pa lakemedelsférmanens om-
fattning matt i kronor.

Som figur 3 visar gar det att identifiera fler enskilda kostnadsséankande &n
kostnadsdrivande faktorer, men de kostnadsdrivande faktorerna har i regel
storre paverkan pa formanskostnaderna an de kostnadssénkande. Detta gél-
ler sarskilt det 6kade antalet aldre, introduktionen av nya lakemedel samt att
lakemedel i det befintliga sortimentet far nya och utvidgade indikationer. Att
listan med kostnadssankande faktorer har blivit langre de senaste aren ar ett
uttryck for att det har varit storre fokus pa effektivare lakemedelsanvandning
fran saval verksamheter och huvudman som regeringen och myndigheter.

Kostnadsdrivande faktorer

« Effekter av en aldrande befolkning. Den 6kande andelen aldre i Sverige,
liksom i manga andra i-lander, har en padrivande effekt pa kostnadsut-
vecklingen, dven om forandringen fran ett ar till nasta ar liten. Kostnader-
na paverkas av att sjukligheten 6kar med aldern. Aldre manniskor anvan-
der ofta flera sorters lakemedel, vilket bidrar till 6kade lakemedels-
volymer. Doserna dr dock ofta nagot lagre an for yngre patienter.

» Effekter av befolkningstillvéxten. Sveriges befolkning har de senaste fem
aren okat med i genomsnitt 0,8 procent per ar, bade pa grund av att det
finns ett fodelsedverskott (skillnaden mellan antalet barn som fods och an-
talet avlidna) och pa grund av ett invandringsoverskott (skillnaden mellan
invandring och utvandring). Befolkningsokningen var ar 2013 nagot storre
(0,93 procent) vilket motsvarar 89 000 personer. Ungefar 23 000 av dessa
kunde hérledas till fodelsedverskottet och 65 000 till invandringsdverskot-
tet [4]. Lakemedelsbehovet for sma barn ar 1agt, men okningen av den
vuxna befolkningen bidrar pa ett tydligare satt till 6kade volymer.

« Okad prevalens av sjukdomstillstand som kraver behandling av stora be-
folkningsgrupper. Ett flertal &kommor som ar forknippade med ohélso-
samma levnadsvanor 6kar kraftigt. Ett exempel pa en sadan akomma &r
fetma, som okar risken for en rad foljdsjukdomar. Aven rygg- och ledvark,
smarta och vissa former av psykisk ohélsa dkar [5]. Att behandla sjukdo-
mar som drabbar stora befolkningsgrupper bidrar starkt till stigande lake-
medelskostnader.

* Introduktion av nya lakemedel. Nya lakemedel &r i allmanhet dyrare &n
lakemedel som lanserades i ett tidigare skede. Detta beror delvis pa att
tillverkningsprocessen for manga nya kemiska och biologiska substanser
har blivit avsevért mer komplicerad &n for &ldre lakemedel. En annan an-
ledning dr att vissa av de nya lakemedlen som lanseras har tagits fram mot
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tillstand som tidigare inte gick att behandla. De ar darfor inte bara dyra
utan bidrar ocksa totalt sett till 6kade volymer.

Det ar svart att bedoma pa vilket satt nya lakemedel kommer att paverka
lakemedelskostnaderna. Det &r inte ovanligt att lovande lakemedel som &r
ndra att introduceras pa marknaden dras tillbaka i sista stund pa grund av
osakerhet om effekt eller biverkningar. Fragetecken kan ocksa uppsta efter
lanseringen. Andra lakemedel, som visar sig vara effektiva och sdkra dven
efter att stora patientgrupper har borjat anvénda dem, kan déaremot véxa
fort, framst om de far nya indikationer (se nedan).

En annan viktig fraga ar i vilken man nya lakemedel verkligen har
béattre egenskaper an de lakemedel som har funnits sedan tidigare. Det
finns flera studier som visar att andelen nya lakemedel som kan betecknas
som terapeutiska fornyelser ar forhallandevis liten [6, 7]. Kapitel 4 gar in
djupare pa denna fraga och foljer ocksa upp kostnadsutvecklingen for nya
lakemedelssubstanser som har introducerats de senaste aren.

Nya och vidgade indikationer. Det ar vanligt forekommande att lakemedel
far nya eller vidgade indikationer. Nya indikationer innebér att ett lakeme-
del kan bérja anvandas mot andra sjukdomstillstand an huvudindikationen.
Vidgade indikationer handlar om att lakemedlet anvands pa samma indi-
kation, men att det till exempel far forskrivas i ett tidigare skede. Nya och
vidgade indikationer bidrar till 6kade kostnader, speciellt nér helt nya pa-
tientgrupper kan fa lakemedelsbehandling.

Okad langtids- eller underhallsbehandling av onkologiska sjukdomar. Det
blir allt vanligare med langtids- och underhallsbehandling for onkologiska
sjukdomar. Forutom att 6kad 6verlevnad i dessa fall ar forknippad med
langvarig lakemedelskonsumtion for att behandla sjukdomen, ar det san-
nolikt att patienten forr eller senare drabbas av andra komplikationer, vil-
ket kan kréva ytterligare medicinering.

Forandrad syn pa vad som ar sjukdom och vad som ska behandlas. Synen
pa vilka akommor som ska behandlas &r delvis kopplad till kultur men
forandras ocksd med tiden. En trend som har pagatt i flera decennier, ar att
varden aven tar sig an forhallandevis lindriga &kommor och att ett dkat an-
tal personer behandlas i forebyggande syfte. Manga lakemedelsterapier
handlar numera om att begrénsa olika riskfaktorer snarare &n att bota en
etablerad sjukdom och kan pa langre sikt leda till samhallsekonomiska
fordelar. Trenden dr dessutom att grénsvarden sénks, till exempel for be-
handling av diabetes eller hogt blodtryck. | manga fall rader oenighet om
huruvida olika former av screening och preventiv behandling ar medi-
cinskt och samhallsekonomiskt befogade.

Kostnadssankande faktorer

Patentutgangar och introduktion av generika. Patentutgangar har haft stor
effekt pa lakemedelspriserna de senaste aren. Som har beskrivits i kapitel
2 visar berdkningar fran TLV att lakemedelspriserna i Sverige har sjunkit
patagligt sedan systemet med generiskt byte inférdes. Nedgangen beror till
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storsta del pa att lakemedel utan patentskydd har blivit billigare. Férutom
att apotekspersonal byter till generika nér patienterna hamtar ut sina lake-
medel, har fler och fler lakare ocksa borjat skriva ut generika i stallet for
de ursprungliga lakemedlen.

Det finns ett antal faktorer som paverkar den effekt som ett utgaende
patent kan ha pa prisutvecklingen. Viktigast i sammanhanget ar om lake-
medlet helt eller delvis subventioneras samt om Lakemedelsverket bedo-
mer att det ar utbytbart i de flesta styrkor och beredningsformer. En annan
faktor som har stor betydelse &r om Idkemedlet har en sarstéllning inom
sin grupp eller om det &r ett av flera likvardiga preparat. En tredje faktor &r
antalet generikafdretag som tillverkar kopior av originalprodukten.

Det drojer ofta till dess att flera generikaleverantérer kommer in pa
marknaden innan prissankningen tar fart. Formanskostnaden minskar
framst pa grund av att substanser vars patent gatt ut blir billigare, men
ibland forstéarks effekten av att de generiska lakemedlen ersétter andra l&-
kemedel som har kvar sitt patent. Effekterna av det generiska utbytet be-
gransas darmed inte till generikamarknaden, utan kan paverka konkurrens-
situationen inom hela terapiomraden.

TLV:s beslut om subvention av nya lakemedel samt omprévningar av be-
fintliga lakemedel. TLV:s framsta uppgift ar att préva om ett lakemedel,
en forbrukningsartikel eller en tandvardsbehandling ska subventioneras av
samhallet. Tidigare innebar TLV:s omprévningsuppdrag en genomgang av
de cirka 2000 lakemedel som ingick i hogkostnadsskyddet nar de nya reg-
lerna for subvention tradde i kraft, 2002. Da delades samtliga lakemedel in
i 49 terapigrupper som en efter en skulle bli foremal for granskning.

Ar 2009 borjade TLV &ven arbeta med sa kallade begrénsade genom-
gangar for att snabba upp arbetet med ldkemedelssortimentet. | en begran-
sad genomgang granskas specifika lakemedel eller lakemedelsgrupper
som har stor besparingspotential. I och med ambitionen att effektivisera
omprovningsprocessen har man nu helt ldmnat den tidigare priorite-
ringsordningen for att i stallet gora kontinuerliga interna kartldggningar in-
for valet av nya omprévningar. Arliga prioriteringsanalyser innebar ett
mer rationellt urval av omprévningar och en mojlighet att vara mer flex-
ibla infor forandringar pa lakemedelsmarknaden.

Nér lakemedelsforetag dverklagar ett beslut fran TLV &r det i forsta
hand forvaltningsratten som tar stallning till fragan. Ett arende kan sedan
ga vidare till ytterligare tva instanser, forst till kammarratten och sedan till
Regeringsratten. De flesta domar har fallit ut till TLV:s foérdel.
Takprismodell for originallékemedel och utbytbara lakemedel med gene-
risk konkurrens efter patentutgang. Ar 2008 fick TLV en utvidgad roll i
samband med omregleringen av apoteksmarknaden. Myndigheten skulle
bland annat se till att kostnaderna for lakemedel i en omreglerad marknad
halls laga, till nytta for konsument och samhalle. Som ett led i detta arbete
genomforde TLV, efter 6verlaggningar med Ladkemedelsindustriférening-
en, en engangssankning av priserna pa originalldkemedel med generisk
konkurrens den 1 juli 2009. Priserna pa dessa lakemedel sanktes till en
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niva som var 65 procent lagre an det pris som gallde tolv manader fére pa-
tentutgangen.

Den 1 oktober 2011 tradde en uppdaterad version av TLV:s foreskrifter
och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel
och utbyte av lakemedel i kraft. | samband med detta inforde myndigheten
en takpriskonstruktion for lakemedel med generisk konkurrens [8]. Kon-
struktionen har vissa likheter med den engangssankning som gjordes
2009, men de &r inte identiska. Den nya foreskriften innebér att TLV be-
slutar om ett takpris, det vill séga ett hogsta pris som accepteras for sub-
vention inom en utbytesgrupp. Ett nytt takpris faststalls forst nar vissa kri-
terier ar uppfyllda; generika ska ha salt i utbytesgruppen i minst fyra hela
manader och priset pa en forpackning ska ha sjunkit med minst 70 pro-
cent. Da faststalls i regel det nya takpriset till 35 procent av det pris som
var hogsta pris (vanligtvis originalets pris) i utbytesgruppen nér generisk
konkurrens uppstod (se figur 4 nedan). Detta h&nder nér en stabil generisk
konkurrens har etablerats, dock tidigast efter sex manader.

Figur 4: TLV:s takpriskonstruktion for lakemedel med generisk konkurrens

@ Forséljning originallikemedel (storlek anger valym)
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D Slutliga takpriser faststalls och publiceras, foretag kan ansoka om
nytt pris eller uttréde
E TLV beslutar om prisandringar
F De nya priserna bérjar gdlla

Kalla: Socialstyrelsen

* Ny takprismodell for &ldre lakemedel (>15 ar): | september 2013 sl6t
regeringen och Lakemedelsindustriféreningen (LIF) en éverenskommelse
om prissattning av lakemedel som funnits pd marknaden i femton ar. Det
géller receptbelagda ldkemedel inom hdgkostnadsskyddssystemet som inte
omfattas av TLV:s nuvarande system for takpriser, och innebar sénkningar
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av priset pa sadana lakemedel som introducerades 1998 eller tidigare med
7,5 procent. Valet att gora prisjusteringar femton ar efter sa kallat mark-
nadsgodkannande bygger pa att patentskyddet och Gvriga exklusivitets-
skydd i de flesta fall har I6pt ut efter den perioden. TLV konstaterade i
mars 2014 att LIF har lyckats uppna det 6verenskomna sparmalet pa 400
miljoner kronor métt i apotekens inkopspriser, (AIP). Beloppet motsvarar
ungefar 370 miljoner i formanskostnad. Overenskommelsen innebér att in-
ternationell prissattning (IRP) inte infors i Sverige de narmaste aren.
LIF:s atagande galler endast 2014, men prissankningarna ar bestaende.
Den framtida hanteringen av dldre l&ékemedel som inte omfattas av det be-
fintliga takprissystemet kommer att regleras i TLV:s foreskrifter. Myndig-
heten har fatt i uppdrag att hitta formerna for det konkreta genomforandet
fran och med den 1 januari 2015. Utdver de 370 miljoner kronor i for-
manskostnad som var sparmalet for 2014 beraknas den utvecklade tak-
prismodellen for aldre ldkemedel ge en formansbesparing pa 70 miljoner
kronor 2015, 95 miljoner kronor 2016 och 90 miljoner 2017 [9].
Vidareutveckling av den vardebaserade prissattningen (VBP). Precis som
takprismodellen for &ldre lakemedel foranleds aven forslaget att vidareut-
veckla den vérdebaserade prissattningen av Lakemedels- och apoteksut-
redningens forsta delbetankande och dess senare beredning pa regerings-
kansliet. [10] De slutgiltiga forslagen finns beskrivna i propositionen
”Okad tillganglighet och mer andamalsenlig prissattning av lakemedel”
som regeringen lamnade till riksdagen i mars 2014 [11]. Har ndmns bland
annat att TLV:s omprévningar kan utvecklas vidare samt att TLV i samar-
bete med landstingen ska undersoka om den befintliga prismodellen i
hogre utstrackning kan ta hansyn till pris- och volymkomponenter. | pro-
positionen konstateras ocksa att en tydligare koppling mellan receptfor-
skrivning och indikation vore dnskvard. Nar forutsattningarna for en sadan
koppling finns pa plats skulle det bli lattare att folja upp vardet av dkad
forskrivning och ta fram ett underlag for eventuella priskorrigeringar.
TLV:s arbete med dessa forslag kommer att innebéra ytterligare kostnads-
besparingar utdver de som kan relateras till den nya takprismodellen.
Hogre beloppsgréanser for hogkostnadsskyddet. Den 1 januari 2012 infor-
des nya beloppsgrénser i hogkostnadsskyddet, som innebér att patientens
maximala kostnad for receptbelagda lakemedel i hogkostnadsskyddet ar
2 200 kronor i stéllet for 1 800 kronor under en tolvmanadersperiod (se
dven bilaga 1). Andringen i hogkostnadsskyddet ledde till 6kade egenav-
gifter samt en motsvarande minskning av formanskostnaderna 2012 och
bidrog till en substantiell kostnadsminskning dven 2013. Fran och 2013
indexregleras beloppen i hogkostnadsskyddet och kommer att avrundas till
narmaste femtiotal kronor nér de nr en viss andel av kostnadstaket.
Effekter av kunskaps- och ekonomistyrning. Enligt en analys som Social-
styrelsen gjorde 2004 har liakemedelskommittéernas arbete paverkat for-
skrivningen av flera lakemedelsgrupper i positiv riktning, det vill sdga
gjort den mer rationell och kostnadseffektiv [12]. Kommittéernas formaga
att fora ut information om behandlingsrekommendationer och kostnadsef-
fektivitet kommer &ven i framtiden att bidra till en mer effektiv anvand-
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ning av halso- och sjukvardens resurser. Andra viktiga exempel pa omra-
den dér lakemedelskommittéerna kan bidra i detta avseende &r spridning
av producentoberoende information och uppféljning av forskrivnings-
monster vid vardcentraler och sjukhuskliniker.

Ekonomistyrning &r ett annat verktyg for att gora behandlingen mer
kostnadseffektiv. | slutet av 90-talet gjordes systemet for statsbidraget om,
vilket resulterade i ett stérre kostnadsansvar for landstingen. Sedan dess
har landstingen successivt utvecklat budget- och incitamentsmodeller.
Under senare ar har de flesta landsting fortsatt att 6ka kostnadsmedveten-
heten bland forskrivarna, bland annat genom att tillampa modeller for de-
centralisering av kostnadsansvaret. En majoritet av landstingen har nu-
mera nagon form av decentraliserat kostnadsansvar, i manga fall i kombi-
nation med incitamentsmodeller. Dessa kan bygga pa att vardgivaren nar
behandlingsmal, haller budgeten eller foljer rekommendationslistor och
premieras da med en viss ekonomisk erséttning.

« Okade sparbeting och krav pa prioriteringar i perioder av ekonomisk
nedgang. Hosten 2008 drabbades landstingen av ett snabbt forsamrat eko-
nomiskt lage pa grund av finanskrisen. Detta ledde till att redan pagaende
initiativ att effektivisera lakemedelsanvandningen fick 6kad uppmaéarksam-
het och i vissa fall &ven till nya sparbeting inom ldkemedelsomradet. Det
ar sannolikt att de prioriteringar som landsting maste gora under perioder
av ekonomisk nedgang — i alla fall tillfalligt — forstarker den kostnadssan-
kande effekt som olika rationaliseringsforslag skulle ha haft i vanliga fall.

¢ Minskad prevalens av vissa sjukdomstillstand. Medan prevalensen 6kar
for vissa sjukdomar minskar den for andra. Akommor som var vanliga forr
i tiden, till exempel vissa infektionssjukdomar, forekommer inte alls lika
ofta numera [5]. Det &r nettoeffekten av 6kad och minskad prevalens av
olika sjukdomar som gar att behandla med ldkemedel som avgor hur den
totala kostnadsbilden paverkas.

« Overforingar av lakemedel fran recept till slutenvardsrekvisition. Som
namnts i forra kapitlet har landstingen under flera ar fort dver hanteringen
av vissa lakemedelsgrupper fran recept till slutenvard. Drivkraften bakom
denna utveckling har bland annat varit mojligheten till kostnadsbesparing-
ar genom att anvanda landstingens upphandlingsavtal, men det har dven
funnits medicinska 6vervaganden. Den dvergripande bilden ar att dverfo-
ringstakten har minskat och att dess kostnadsdampande effekt pa for-
manen saledes dr begransad. Det ar dock inte uteslutet att dverféringarna
mellan lakemedelsformanssystemet och slutenvardsrekvisitionen kommer
att tillta igen i takt med att fler landsting decentraliserar sina budgetar.

« Andrad upphandling och distribution av forbrukningsartiklar. I lakeme-
delsférmanerna ingar, forutom lakemedel, aven forbrukningsartiklar som
exempelvis anvands for att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egen-
kontroll av medicinering. Det har blivit vanligare att landsting upphandlar
dessa forbrukningsartiklar centralt. Det forekommer ocksa att de andrar pa
distributionsrutinerna. Férbrukningsartiklarna distribueras da inte langre
via apoteket och lyfts ut ur formanssystemet.
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 Receptbefrielse av lakemedel som idag enbart forskrivs pa recept. God-

kanda lakemedel som har varit pd marknaden i minst tre ar kan anstka om
receptbefrielse (sa kallad OTC-switch) hos Lakemedelsverket. Receptbe-
frielse innebér att lakemedel far séljas pa apotek utan att patienten har ett
recept, vilket gor att kopet inte belastar lakemedelsformanen. Forutsatt-
ningen for receptbefrielse ar att preparaten beddéms vara acceptabla for
egenvard. Jamfort med manga andra lander har Sverige forhallandevis fa
receptfria lakemedel. Om fler lakemedel far receptbefrielse i framtiden
skulle det kunna dampa formanskostnaderna nagot.

Faktorer med osaker effekt

» Utformning av ersattningen till apoteksmarknaden. Handelsmarginalen &r

den ersattning som apotek far fran staten samt genom egenavgifter for att
sélja lakemedel som omfattas av hogkostnadsskyddet. Under 2011 och
2012 gjorde TLV en 6versyn av handelsmarginalens nuvarande storlek
och konstruktion. Myndigheten skulle bland annat ta stéllning till om en
andring av handelsmarginalen behovs. Avsikten med 6versynen var ocksa
att se hur val handelsmarginalen har lett till att malen for den nya apoteks-
marknaden hade uppnatts.

| TLV:s slutrapport, som publicerades i slutet av april 2012, konstate-
rade myndigheten att de flesta apotek uppvisar ett positivt resultat och att
det i dagldget inte finns anledning att &ndra nivan pa apotekens handels-
marginal [13]. TLV kommer att fortsatta folja upp hur malet for den nya
apoteksmarknaden uppnas. Mellan oktober 2013 och december 2014 gal-
ler dock en tillfallig justering av handelsmarginalen eftersom det visade
sig att den extra ersattning som apoteken skulle fa i samband med omre-
gleringen (genom den sa kallade "generikatian”) hade blivit nagot lagre an
beraknat. Generikatian ar en ersattning som apotek far sedan 2009 for att
expediera generiska ldkemedel och lakemedel med generisk konkurrens.
Okade krav pé uppféljning och dokumentation av lakemedel. En trend i
bade Europa och USA ér att hardare krav stélls pa lakemedelsforetagen att
félja upp effekten av nya ldkemedel. Sedan slutet av januari 2007 géller
dessutom en ny EU-forordning, vars huvudsyfte ar att tydligare reglera la-
kemedel som anvands for behandling av barn. Férordningen innebér bland
annat att nya lakemedel som kan anvéndas till barn samt lakemedel som
granskas for att fa anvandas pa nya indikationer dar dven barn tillhor mal-
grupperna, ar alagda att genomga extra studier enligt en faststalld plan.

Stréngare krav innebdr att den kliniska fasen blir mer omfattande och
darmed dyrare an vad den &r idag. Till en borjan kan detta leda till att fler
lakemedel som ar under utveckling dras tillbaka, eftersom det drojer
langre innan nya ldkemedel borjar generera intakter. Nettoeffekten av
dessa regelforandringar kan dock ocksa bli en kostnadsokning. Nar barn-
studierna har genomforts far foretagen sex manaders forlangd ensamratt
for de lakemedel som har patent kvar, alternativt ett tiodrigt dataskydd.
Forlangd patenttid innebér en fordréjning av eventuell generikaintroduk-
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tion. Patentutgangarna for losartan och atorvastatin tillhér de som har for-
drojts pa grund av forlangd ensamrétt.

» Eventuella forandringar i regelverket for biologiska lakemedel (biosimi-
lars). FOrutsattningarna for generiskt utbyte kommer i allt hogre grad att
paverkas av lakemedlets kemiska struktur. Nar det galler syntetiska lake-
medelsprodukter, dar den aktiva substansen &r en liten molekyl, ar det for-
hallandevis enkelt att gora generisk kopior. Biologiska lakemedel fram-
stalls daremot med hjélp av levande celler och &r svarare att producera.
Lakemedelsgrupper dar biologiska lakemedel utgdr en viktig del av be-
handlingsutbudet &r blodbildande lakemedel (till exempel rekombinant
human G-CFS, rekombinant erytropoietin), immunsuppressiva lakemedel
(till exempel TNF-alfahdmmare), monoklonala antikroppar mot cancer,
rekombinant producerade insuliner, rekombinant producerade tillvaxt-
hormoner, interferoner, rekombinant producerade koagulationsfaktorer,
enzymerséttare och vacciner.

Det kravs avsevart mycket storre investeringar for att géra kopior av bi-
ologiska lakemedel &n traditionella lakemedel. Dessutom &r utvecklingsti-
den langre. EMA har visserligen tagit fram riktlinjer for hur godkannandet
av vissa typer av biosimilars ska ga till, men har samtidigt kommit fram
till att de inte kan bytas ut pa samma satt som traditionella lakemedel.
Detta ar ocksa Lakemedelsverkets officiella stallningstagande [14]. | da-
gens lage &r biosimilars darfor enbart aktuella for forskrivning till helt nya
patienter. Eftersom fler nya lakemedel som blir godkanda &r biologiska 18-
kemedel kommer de i 6kande grad att paverka kostnadsutvecklingen.

« Eventuella dvriga regelférandringar pa systemniva. Andrade regler pa
systemniva kan ha stor paverkan pa framtida lakemedelskostnader. TLV:s
forslag om dndrad prisséttning av originalldkemedel och utbytbara lake-
medel med generisk konkurrens, som resulterade i en takpriskonstruktion,
var ett tydligt exempel pa detta. Ytterligare forandringar i utformningen av
formanstrappan, nya kriterier for utbytbarhet av receptforskrivna lakeme-
del och férandrade forutsattningar for upphandlingar av rekvisitionsléke-
medel kan bli andra exempel. Regel- och systemféréndringar som skulle
kunna paverka kostnadsutvecklingen for perioden 2014-2018 diskuteras
mer utforligt i kapitel 4.

* Nya riktlinjer och rekommendationer fran myndigheter, specialistfore-
ningar och lakemedelskommittéer. Nya nationella och regionala riktlinjer
och behandlingsrekommendationer kan bade fa en kostnadsdrivande och
en kostnadsdampande effekt, beroende pa om vissa patientgrupper anses
vara Over- eller underbehandlade. Det kan handla om behandling av fler
eller farre patienter, tidigare eller senare behandling, eller mer eller mindre
intensiv behandling. Till skillnad fran exempelvis nya godkénda indika-
tioner eller patentutgangar, som i regel har en momentan effekt pa kost-
nadsutvecklingen, tar det dock ofta lang tid innan nya riktlinjer och re-
kommendationer far genomslag i storre skala.

LAKEMEDELSFORSALININGEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 39
SOCIALSTYRELSEN



Uppskattad kostnadsutveckling for lakemedelsformanen 2014-2018

40

Uppskattad kostnadsutveckling for
lakemedelsféormanen 2014-2018

Prognosen for lakemedelskostnadernas utveckling baseras i grunden pa en
analys av 6kningen av mangden receptforskrivna lakemedel som saljs pa
apoteken, samt en systematisk bedémning av forvéntade handelser inom la-
kemedelsomradet. De viktigaste av dessa handelser ar introduktion av nya
lakemedel samt nya och vidgade indikationer for lakemedel i det befintliga
sortimentet, effekter av patentutgangar (i form av forvantad introduktion av
generika), TLV:s omprovningar samt det lokala arbetet som gors i lands-
tingen for att effektivisera lakemedelsanvandningen.

Det finns &ven handelser som har en mer tillfallig karaktér och som under
ett eller ett antal ar kan fa stor paverkan pa kostnadsutvecklingen. Tidigare
har 6verforingar mellan lakemedelsformanerna och rekvisitionslakemedel
varit en sadan faktor (se kapitel 2), men de senaste aren har effekten av 6ver-
foringarna blivit alltmer begrénsad. HOjningen av hogkostnadsskyddet for
lakemedel den 1 januari 2012 var daremot ett exempel pa en handelse som
gjorde det nodvéandigt att justera prognosen for 2012 och 2013. En eventuell
framtida hdjning eller sdnkning av handelsmarginalen for apoteksaktdrerna
skulle vara ett annat sadant exempel.

Jamfort med den detaljerade genomgang av kostnadsdrivande, kostnads-
sénkande och osékra faktorer som presenterades i kapitel 3, bygger den fak-
tiska uppskattningen av kostnadsutvecklingen for lakemedelsformanerna i
detta kapitel pa en analys av nagot bredare kategorier dar flera av de faktorer
som namndes i forra kapitlet ingar. Tabell 9 visar dessa kategorier samt deras
effekter pa kostnadsutvecklingen. Det kan handla om volymférandringar,
prisférandringar och vardeforandringar i sortimentet, eller en kombination av
dessa. Kapitlet avslutas med en redovisning av kostnadsprognosen for lake-
medelsformanerna de narmaste fem aren. Kostnadsutvecklingen for rekvisi-
tionsldkemedel behandlas i ett separat kapitel.

Den underliggande vardeforandringen

Socialstyrelsens prognos for utvecklingen av formanskostnaderna i Sverige
bygger i forsta hand pa en uppskattning av den underliggande trenden, det
vill s&ga den kostnadsforandring som skulle synas i det befintliga sortimentet
om man bortser fran handelser som patentutgangar, introduktion av nya la-
kemedel, omprévningar, nationella satsningar och regelférandringar. Upp-
skattningen baseras bade pa en retrospektiv analys av utfallet for tidigare ar
(genom att undersdka hur trenden hade sett ut om den korrigeras for alla
andra, kanda forklaringsfaktorer) samt pa en uppféljning av olika matt for
volymutveckling, som kan ses som ett uttryck for den totala méngden lake-
medel inom formanssystemet som expedieras pa svenska apotek.
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Tabell 9. Effekter som beaktas vid prognostiseringen av lakemedelsformanskostnader

Overgripande kategorier

Effekter pa formanskostnaderna

Uppskattning av den underliggande

v ardeokningen inom det befintliga sortimentet
(korrigerad for 6vriga kanda handelser, dvs.
kategorierna nedan)

Introduktion av nya lakemedel samt nya
indikationer och indikationsvidgningar av
befintliga lakemedel

Effekter av patentutgdngar och introduktion
av generika

TLV:s omprov ningar samt landstingens insatser
for att uppna en mer rationell
lakemed elsforskriv ning

Nettoeffekt av 6vriga faktorer (t.ex. hdjningen
av hogkostnadsskyddet for lakemedel, eller
effekter av nya nationella riktlinjer)

Volymeffekter (inkl. antalet arbetsdagar per ar)
samt v ardeférandring i det befintliga sortimentet.

Vardeforandring (forskjutning till nyare och dyrare
lakemedel)

Volymeffekter (lakemedel for tidigare obehandlade
sjukdomsomraden)

Priseffekter (ev entuell prisnedgang for
originallakemedel)

Vardeférandring (forskjutning till biligaste
tilgangliga generika om utbyte ar mojligt)

Ev entuella v olymeffekter pga. att priserna har
gatt ned)

Priseffekter (anpassning till TLV:s v re gréans for
kostnadseffektiv behandling)

Vardeforandring (forskjutning till mer kostnads-
effektiva lakemedel samt uteslutning for vissa
lakemedel)

Ev entuella v olymeffekter pga. forandrad
forskriv ning

Samtliga effekter

Prognos (baserad pa samtliga kategorier)

Kaélla: Socialstyrelsen

Ett problem med det vanligaste volymmattet, DDD, ér att ett vaxande antal
lakemedel inte kan uttryckas i definierade dygnsdoser, till exempel vissa

cancerldkemedel eller vacciner. Dessa lakemedel kan dock vara dyra och ha
stor paverkan pa kostnadsutvecklingen. En annan nackdel ar att antalet defi-
nierade dygnsdoser for ett lakemedel ibland uppdateras av WHO, vilket pa-
verkar jamforbarheten fran ar till ar. Forhallandet mellan méangden aktiv sub-
stans och antalet DDD kan dessutom variera starkt mellan olika lakemedel.
DDD for vissa lakemedelsgrupper (hudldkemedel, blodsubstitut och infu-
sionsvatskor) ar pa grund av detta inte alls jamforbara med varandra eller
med DDD for andra lakemedel.

Sedan 2013 analyseras &ven utvecklingen av antalet varurader som volym-
matt. Mattet varurader har precis som DDD vissa for- och nackdelar, men

LAKEMEDELSFORSALININGEN | SVERIGE — ANALYS OCH PROGNOS 41
SOCIALSTYRELSEN



Uppskattad kostnadsutveckling for lakemedelsformanen 2014-2018

42

verkar inte lika kansligt for engangshandelser som DDD-férandringar. Oav-
sett om DDD eller varurader anvéands rader ingen tvekan om att 6kningen av
mangden forsalda lakemedel inte &r lika stor jamfort med for nagra ar sedan.
En trolig anledning ar att en mer stringent ekonomi- och kunskapsstyrning
inte enbart paverkar forskrivarnas val av lakemedelssubstanser, utan sanno-
likt dven behandlingsldngden och valet av forpackningsstorlek.

Faktorer som paverkar volymutvecklingen

Det finns en rad faktorer som kan forklara volymutvecklingen, till exempel
antalet invanare i Sverige. | slutet av december 2013 var befolkningsstorle-
ken 9,64 miljoner, en 6kning med 0,95 procent jamfort med aret innan [4].
Som namndes i kapitel 3 har den genomsnittliga befolkningsokningen under
aren 2006-2013 legat pa ungefér 0,8-0,9 procent. Siffran kan inte pa ett ex-
akt satt dverséttas till en proportionell 6kning av lakemedelskonsumtionen
eftersom en del av befolkningsékningen bestar av nyfodda med ett 1agt lake-
medelsbehov. Den andra delen, som h&dnger samman med att invandringen ar
storre an utvandringen, har daremot en direkt effekt pa volymutvecklingen.

Volymutvecklingen paverkas ocksa av att den tekniska och medicinska ut-
vecklingen inom halso- och sjukvarden gor att vi kan behandla fler typer av
sjukdomar. Okat utbud skapar ¢kad efterfrégan, som ofta — men inte alltid —
ar ett uttryck for ett verkligt medicinskt behov. Var i produktcykeln som re-
ceptforskrivna lakemedel med stor formanskostnad befinner sig och hur de
forvantas paverka kostnadsutvecklingen tas i beaktande nar Socialstyrelsen
tar fram sina prognoser. For nyare lakemedel eller lakemedel som far nya
eller vidgade indikationer gors en separat bedémning senare i detta kapitel.

En tredje viktig faktor ar forandringar i befolkningens aldersstruktur. Aldre
personer anvander i regel fler lakemedel an yngre, vilket gor att en aldrande
befolkning leder till att lakemedelskonsumtionen gar upp nagot for varije ar.
En omsténdighet som kan ha bidragit till att utvecklingen av DDD och varu-
rader har varit 1ag de senaste aren ar 6kade anstrangningar for att uppna en
sakrare och mer andamalsenlig lakemedelsanvandning bland aldre, till exem-
pel genom lakemedelsgenomgangar. | samtliga landsting minskar anvéand-
ningen av olampliga lakemedel, men det finns ocksa en mer évergripande
trend som pekar pa en utplanande eller till och med nedgaende trend nér det
géller mangden lakemedel som anvands i hogre aldrar. Aven satsningen pa
Okad antibiotikaanvandning i befolkningen har en viss volymeffekt.

Korrigeringar alltefter antal arbetsdagar per ar

Skillnaden i antalet arbetsdagar mellan olika tolvmanadersperioder kan ha en
signifikant paverkan pa kostnadsokningstakten. Antalet arbetsdagar varierar
och beror bland annat pa hur helgdagarna infaller, speciellt kring arsskiftet.
Fler arbetsdagar runt jul och nyar jamfort med det foregaende aret betyder att
landets vardcentraler och lakarmottagningar tar emot ett storre antal patienter
och att fler lakemedel hamtas ut pa apoteket. Farre arbetsdagar under denna
period innebar sannolikt att en stor del av de icke-bradskande vardbesoken
samt planerade lakemedelsuthamtningarna forskjuts till efter arsskiftet.
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Om man antar att varje arbetsdag bidrar pa ungefar samma sétt till den to-
tala receptforskrivningen, kan en extra arbetsdag runt arsskiftet innebéra en
okning pa nagra tiondels procent av den totala formanskostnaden. Den totala
formanskostnaden for receptbelagda lakemedel &r ungefar 20 miljarder kro-
nor per ar. | och med att varje ar innehaller cirka 250 arbetsdagar ar formans-
kostnaden per dag i genomsnitt 75-80 miljoner kronor. Om antalet arbets-
dagar i december &r lika under tva efterféljande ar har eventuella skillnader i
antalet arbetsdagar under resten av aret inte lika stor betydelse.

Fordelningen av antalet arbetsdagar under 2014 kommer férmodligen att
innebara en viss volymokning, trots att aret i sin helhet har en arbetsdag
mindre &n 2013. Eftersom just december 2014 har en extra dag med 6ppna
vardcentraler och apotek jamfort med aret innan forvantas formanskostna-
derna oka ndgot denna manad pa grund av att fler lakemedel hamtas ut fore
arsskiftet. Ar 2015 &r situationen tvartom. En extra arbetsdag infaller i mitten
av aret men kommer inte att namnvart paverka formanskostnaderna da anta-
let arbetsdagar i december ar lika stort som aret innan. Nar det galler de 6v-
riga aren kommer volymutvecklingen att korrigeras uppat 2016 och 2018,
och nedat 2017. Antalet arbetsdagar i december 2017 &r det lagst méjliga,
vilket forvantas ge upphov till en volymforskjutning fran december 2017 till
januari 2018 och darmed lagre formanskostnader 2017.

Den sammanlagda effekten av den underliggande vérdeutvecklingen i
det befintliga sortimentet, baserad pa en retrospektiv utfallsanalys, den
forvantade volymutvecklingen samt eventuella forskjutningseffekter
kring arsskiftet) bedéms vara 2 procent ar 2014, 1,75 procent ar 2015,
2 procent ar 2016, 1,25 procent ar 2017 och 2,25 procent 2018.

Effekter av nya lakemedel samt nya eller

utvidgade indikationer

Antalet godkannanden av nya lakemedelssubstanser (sa kallade New Chemi-
cal Entities) var forhallandevis stort i slutet pa 1990-talet och kring millenni-
eskiftet, men minskade sedan patagligt. Anledningen var framfor allt att de
stora lakemedelsforetagen, i motsats till mindre foretag, under en lang period
lanserade farre produkter &n tidigare. Ar 2013 godkéndes dock 55 nya ke-
miska l&dkemedelssubstanser i Sverige (se figur 5), vilket &r den hogsta siffran
sedan 1999.

Lika viktigt som antalet nya godk&nda substanser och deras potential inom
de olika terapiomradena, &r att kartlagga effekten av nya indikationer och
indikationsvidgningar for etablerade laékemedel. Detta galler framfor allt for
segmentet speciallakemedel (lakemedel som framst forskrivs av ldkare med
annan specialistkompetens an allmanmedicin, oftast sjukhusspecialister), till
exempel TNF-hdmmare och vissa cancerlakemedel.
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Bland baslakemedel (lakemedel som framfor allt forskrivs av allmén-
lakare, till exempel for behandling av diabetes, hjart-karlsjukdom och vid
vissa psykiatriska indikationer) &r den kostnadsdrivande potentialen av nya,
innovativa lakemedel ofta mer omfattande eftersom det i regel handlar om
storre patientpopulationer.

Figur 5. Antal nya humanldkemedel (New Chemical Entities) som godkdnts for
den svenska marknaden mellan 1998 och 2013
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De indikationsférandringar for befintliga lakemedel som uppskattas bidra
mest till den framtida kostnadsutvecklingen tas upp i kartldggningen senare i
detta avsnitt. Dar diskuteras &ven nya ldékemedel som bedéms ha stor till-
vaxtpotential. Kartlaggningen baseras pa ett stort antal kallor, bland annat
uppgifter fran lakemedelsmyndigheter (till exempel EMA, FDA och Léke-
medelsverket), prognosrapporten fran Stockholms lans landsting och Véstra
gotalandsregionen [15, 16], vetenskapliga studier och medierapportering.

Kostnadsutvecklingen for nya lakemedel

Det finns olika asikter i Sverige kring infoérande och uppféljning av nya la-
kemedel samt huruvida det behovs ett snabbare upptag av nya lakemedel i
den svenska halso- och sjukvarden. En faktor som komplicerar analysen &r
att ett 1akemedels livscykel kan se valdigt olika ut, till exempel med avse-
ende pa nar forsaljningsmaximum kan forvantas. Anvandningen av vissa
lakemedel okar fort i borjan, for att sedan plana ut eller minska. FOr andra
lakemedel kan det dréja flera ar innan de borjar forskrivas i storre utstrack-
ning, till exempel beroende pa att lakemedlet forst da far nya indikationer. En
annan viktig aspekt i sammanhanget &r att kunskapen om ett lakemedels
eventuella biverkningar 6kar i takt med anvéndningen, vilket innebér att en
noggrann uppféljning av nya lakemedel &r av stor betydelse.
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Nér det galler den kostnadsdrivande effekt som nya lakemedel har pa la-
kemedelsférmanerna bygger Socialstyrelsens bedémning dels pa en upp-
féljning av de lakemedel som har haft snabbast kostnadsutveckling inom
formanssystemet upp till fem ar efter deras introduktion pa den svenska
marknaden, dels pa en uppskattning av framtida kostnadseffekter som kan
relateras till helt nya l&kemedel samt nya indikationer och indikations-
vidgningar for etablerade lakemedel.

Det finns flera faktorer som paverkar i vilken grad godkanda lakemedels-
substanser bidrar till 6kade lakemedelskostnader. Antalet nya Idkemedel som
introduceras ar givetvis en sadan faktor. Nar det galler formanskostnaderna
ar det dock minst lika angeléget att TLV beddmer att dessa lakemedel &r
kostnadseffektiva mot det pris som det tillverkande foretaget begér. Antalet
nya originallakemedel som fatt avslag har till exempel 6kat de senaste aren.
2010 var antalet avslagsbeslut tva, 2011 fyra 2012 nio och 2013 tio. Antalet
ansokningar som pa eget initiativ aterkallas av foretagen har under dessa ar
varierat mellan 8 och 29. Siffran for 2013 var 12. Nar foretag aterkallar sina
ansokningar beror det i regel pa att de befarar ett avslag.

En tredje faktor som paverkar kostnadsutvecklingen &r det faktiska uppta-
get av godkanda lakemedel inom héalso- och sjukvarden, oavsett om de ingar
i lakemedelsformanerna eller ej. De senaste aren har det havdats fran flera
hall att nya lakemedel generellt sett introduceras langsammare i Sverige &n i
manga andra lander, till exempel i en engelsk rapport fran 2010 [17]. For att
fa 6kad forstaelse for situationen borjade Socialstyrelsen 2012 att folja upp
samtliga godkanda lakemedelssubstanser, saval pa lakemedelsniva som pa
aggregerad niva. Da det ar viktigt att fa en helhetsbild av kostnadsutveck-
lingen har de viktigaste forsaljningssatten tagits med i analysen, dock med
fokus pa forskrivning inom forman och rekvisition i specialistvarden.

Figur 6 visar i vilken grad nya originalldkemedel som godkants ett visst ar
och som &ven fatt inga i formanssystemet bidrar till de totala formanskostna-
derna. Har framgar att skillnaderna mellan de olika arskullarna kan vara
stora. Analysen omfattar samtliga lakemedelssubstanser (exklusive eventu-
ella duplikat) som har godkants under aren 2007-2013 och som finns med pa
Lakemedelsverkets lista med godkanda ”New Chemical Entities”. Det &r
viktigt att notera att vissa av dessa inte tillhandahalls pa den svenska mark-
naden eller kan ha avregistrerats efter nagot eller nagra ar, medan andra
snabbt har borjat utgora en viktig del av behandlingssortimentet.

Nya ldkemedel som i denna rapport betraktas som starkt kostnadsdrivande
ar sadana vars formansvarde ligger pa eller Gver foljande kostnadskurva: en
formanskostnad pa minst 6 miljoner kronor det forsta hela kalenderaret efter
godkannandet, 12 miljoner ar tva, 24 miljoner ar tre, 48 miljoner ar fyra och
ar fem minst 50 miljoner kronor, vilket motsvarar ungefar 0,25 procent av
den totala formanskostnaden. En slutsats som kan dras av figur 6 ar att 2009
var ett exceptionellt ar nar det géller introduktionen av sadana lakemedel som
snabbt efter godkédnnande leder till en stor kostnadsokning och som darmed
férmodligen fyller ett stort behov. Det handlade bland annat om TNF-
h&mmarna golimumab (Simponi) och certolizumab-pegol (Cimzia), diabetes-
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lakemedlet liraglutid (Victoza) och cancerlékemedlet everolimus (Afinitor).
Monstret var ungefar likadant 2007, &ven om 6kningstakten blev jamnare da.
Bland de lakemedel som godkéndes detta ar fanns bland annat cancerléke-
medlet lenalidomid (Revlimid) och diabeteslakemedlet sitagliptin (Januvia).

Ar 2008 godkandes f& nya lakemedelssubstanser som skulle & stor paver-
kan pa formanskostnaderna. Detsamma galler for nastan samtliga lakemedel
som godkandes 2011, men kostnadsutvecklingen for denna "arskull” har
anda tagit fart pa grund av att ms-lakemedlet fingolimod (Gilenya) mycket
snabbt fatt 6kad anvandning. Lakemedel som godkéndes 2010 hade till en
borjan mycket l1ag kostnadsutveckling inom férmanen. Efter nagra ar har
trenden dock borjat vanda i takt med att forskrivningen av det antikoagule-
rande lakemedlet tikagrelor (Brilique) 6kade kraftigt 2013. Osteoporosléke-
medlet denosumab (Prolia) och cancerldakemedlet pazopanib (Votrient) visar
ett liknande monster, fast pa en nagot lagre kostnadsniva.

De lakemedel som godkéndes 2012 och 2013 har varit pa marknaden for
kort tid for att kunna dra slutsatser om deras kostnadsokande potential.

Figur 6. Kostnadsutveckling for sju "arskullar” av nya godkdnda substanser
Andel av dentotalaférmanskostnaden
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Kalla: Socialstyrelsen.

Som framgar av figur 7 pa nasta sida var den sammanlagda formanskostna-
den for nya lakemedelssubstanser som hade godkénts under perioden 2007—
2013 ungefar 7,5 procent. Det visar att det generellt tar tid for nya l&ékemedel
att etablera sig i det befintliga sortimentet, d&ven om det finns exempel pa
lakemedel vars kostnader har okat mycket snabbt. Det gar inte att utifran
dessa uppgifter dra nagra slutsatser angaende om introduktionshastigheten &r
tillfredstallande utifran patienternas medicinska behov. For att gora det be-
hovs mer information om hur varje lakemedel forvantas géra mest nytta.
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Figur 7. Nya lakemedelssubstansers bidrag till fdrméanskostnaderna under
perioden 2007-2013 (kummulativt)
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Kdlla: Socialstyrelsen.

Jamforelse mellan forman och andra forsaljningssatt

Aven om jamforelseperioden an s lange ar kort tyder mycket pé att nya l4-
kemedel i hogre grad &n tidigare introduceras utanfor formanssystemet.
Trenden beror delvis pa att fler Iakemedel tas fram till mindre patientgrupper
med komplexa sjukdomar. Dessa lakemedel maste i regel administreras med
stod av halso- och sjukvardspersonal och upphandlas déarfor som kliniklake-
medel, en trend som har pagatt under en langre tid. De senaste aren har dock
dven antalet nya lakemedel som lampar sig for receptforskrivning (tabletter
eller andra beredningsformer som patienten kan ta sjalv) i hogre utstrackning
borjat hanteras utanfor formanssystemet. Detta innebar att det antingen &r
patienten sjélv eller landstinget som betalar hela kostnaden.

Figur 8 visar forhallandet mellan kostnaderna for nya lakemedelssubstan-
ser som blivit godkanda aren 2008-2012 och 2009-2013. Uppgifterna redo-
visas inom kategorierna forman, rekvisition i den specialiserade varden och
samtliga forsaljningssatt (det vill saga forskrivning inom och utom forman
inklusive egenavgift och merkostnad samt all rekvisition). De kostnader som
syns i figuren &r de som gallde i slutet av respektive femarsperiod, det vill
séga den 31 december 2012 (for lakemedel godkénda 2008-2012) och den 31
december 2013 (for ldkemedel godké&nda 2009—-2013). Det sammanlagda
forséljningsvardet av sadana femarsperioder ligger for narvarande strax un-
der 5 procent (motsvarande ungefér 1,5 miljarder kronor) av totalkostnaden
for samtliga forséljningssétt.
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Som ocksa framgar av figuren ar andelen nya lakemedel betydligt hogre i
kategorin rekvisition an i kategorin forman. Trenden mot 6kad hantering av
nya lakemedel som klinikldkemedel eller som receptforskrivna lakemedel
utom forman har vuxit sig starkare de senaste aren. En mer detaljerad redo-
visning av nya lakemedel som introduceras pa rekvisitionssidan foljer i
denna rapports sista kapitel "Uppskattad kostnadsutveckling for rekvisi-
tionslakemedel 2014-2015.”

Figur 8. Kostnadsandel fér nya lakemedelssubstanser i 5-arsperioder

Lakemedelsubstanser godkénda 2008-2012 och 2009-2013 och deras kostnadsandel av
férmanen, av rekvisitioneni den specialiserade vérden och totalt (dvs. férskrivninginom
och utom fdrmdn samt all rekvistion) i slutet avrespektive 5-arsperiod.*
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Kdlla: Socialstyrelsen.

Forvantade nya lakemedel och indikationer

Redovisningen nedan visar inom vilka terapiomraden nya lakemedel har
introducerats som bidrar till kostnadsdkningar samt vilka l&ékemedel med stor
kostnadsokningspotential som forvantas bli godkanda de narmaste aren.
Aven indikationsgkningar och indikationsvidgningar tas upp.

Diabetes

Den forsta generationen DPP-4 hammare, ddr sitagliptin (Januvia) &r det
mest kanda exemplet, har varit pa marknaden i mer an fem hela kalenderar
efter godk&nnandet och kan darfor inte langre betraktas som nya lakemedel.
GLP-1-analogen liraglutid (Victoza) godkandes forst tva ar senare och bidrar
mest till formanskostnaderna av alla nya diabeteslakemedel. Indikationsvid-
gande studier pagar for narvarande for liraglutid och andre GLP-1 antagonis-
ter, bland annat behandling av obesitas. Ett lakemedel med ny verknings-
mekanism som godkéandes under 2013 ar SGLT-2-h&mmaren dapagliflozin
(Forxiga). Liknande lakemedel har nyligen blivit godkanda (till exempel
canagliflozin och empagliflozin) eller kan bli godkanda de narmaste aren (till
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exempel sergliflozin och remogliflozin). | bérjan av 2013 godkéandes det
ultralangverkande insulinet degludek (Tresiba). Ett inhalerbart insulin
(Afrezza) kan eventuellt komma att introduceras inom ett eller tva ar.

Antikoagulantia

De senaste aren har ett flertal koagulantia med nya verkningsmekanismer
introducerats. VVaren 2008 blev substanserna dabigatran (Pradaxa) och riva-
roxaban (Xarelto) godkéanda for anvandning i Sverige som profylax mot ve-
ndsa tromboser vid hoft- och kndoperationer. | maj 2011 godkandes &ven
apibaxan (Eliquis) pa samma indikation. Lakemedlen ar ett alternativ till
lagmolekylara hepariner som dalteparin (Fragmin) och kan till skillnad fran
lagmolekylart heparin tas som tablett.

Samtliga dessa tre lakemedel har pa senare tid ocksa blivit godkanda pa
indikationen trombosprofylax hos patienter med férmaksflimmer. Som en
foljd av detta har formanskostnaderna for framst rivaroxaban och dabigatran
borjat 6ka kraftigt. Rivaroxaban har dessutom fatt ytterligare nagra nya indi-
kationer, bland annat djup ventrombos och lungemboli.

| december 2010 godkéandes trombocythdmmaren tikagrelor (Brilique).
Lakemedlet &r godként att ges tillsammans med acetylsalicylsyra for preven-
tion av aterotrombotiska héndelser, exempelvis hos vuxna patienter med en
akut kranskarlssjukdom. Tikagrelors forséljning inom formanssystemet har
okat fran under en halv miljon kronor 2011 till drygt 20 miljoner kronor 2012
och vidare till 51 miljoner kronor 2013.

Koagulationsfaktorer

Precis som antikoagulantia raknas de flesta lakemedel inom gruppen koagu-
lationsfaktorer som speciallakemedel, men forskrivs till stor del pa recept.
Overgangen till nyare lakemedel och dkade volymer (fler patienter) gor att
kostnaderna forvantas 6ka. Inom denna grupp finns ett flertal biologiska la-
kemedel som bygger pa rekombinant dna-teknologi.

Tva forhallandevis nya lakemedel med viss kostnadsdrivande potential
inom subgruppen vitamin K och andra koagulationsfaktorer ar sérlakemedlen
romiplostim (Nplate) och eltrombopag (Revolade), som godkéndes 2009
respektive 2010. Det pagar dessutom kliniska prévningar i sen fas for re-
kombinanta langverkande Faktor VIII och Faktor IX-lakemedel, som — om
de blir godkénda — kan bli introducerade under de narmaste tva aren.

Onkologiska lakemedel

Utvecklingen och introduktionen av nya lakemedel har under manga ar varit
mest intensiv inom gruppen onkologiska lakemedel. En dvergripande trend
ar att fler specialiserade cancerldkemedel utvecklas for snévare patientgrup-
per, till exempel utifran specifika genetiska forutsattningar. En annan trend ar
att en allt storre andel av de onkologiska lakemedlen ar sa kallade malinrik-
tade lakemedel. Det har ocksa blivit vanligare med behandling i ett tidigare
skede av sjukdomen. Den grupp onkologiska lakemedel som har storst pa-
verkan pa formanskostnaderna ar proteinkinashammare, som finns i kapsel-
eller tablettform och saledes kan forskrivas pa recept.
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Nér det galler orala cancerlakemedel ar kostnadsokningspotentialen storst
for cancerformer dar man hittills inte har lyckats utveckla bra behandlingar.
For narvarande pagar ett intensivt utvecklingsarbete inom omraden som ma-
lignt melanom, lungcancer, sarkom och prostatacancer. | februari 2012 god-
kandes vemurafenib (Zelboraf) for behandling av malignt melanom. Vemura-
fenib ges som tablett och kunde ha fatt stor paverkan pa formanskostnaderna,
men lakemedlet fick avslag fran TLV eftersom tillverkaren begarde ett pris
som enligt myndigheten inte stod i rimligt forhallande till effekten. BRAF-
hdammaren dabrafenib (Tafinlar) godkandes 2013 pa samma indikation som
vemurafenib och detsamma véntas galla MEK-hdmmaren trametinib (Meki-
nist) under forsta halvaret av 2014. Vismodegib (Erivedge) &r en annan typ
av cancerldkemedel som anvands for att behandla aggressiva former av ba-
salcellscancer. Det kan ocksa tas oralt och blev godkéant 2013.

Ytterligare ett cancerlakemedel som finns i tablettform, men som tillhor
subgruppen endokrin terapi, dr abirateron (Zytiga). Abirateron fick precis
som vemurafenib inte subvention nér det kom 2011 och l&ékemedlet upphand-
las nu av landstingen enligt centralt férhandlade pris- och rabattvillkor. Dess
rekvisitionskostnad har gatt upp snabbt de senaste aren. Inom omradet lung-
cancer prognostiseras 6kad anvéndning av framst crizotinib (Xalkori), som
blev godkant i slutet av 2012, for behandling av patienter med en viss typ av
icke-smacellig lungcancer. Sedan september 2013 finns dven en protein-
kinashammare for behandling av EGFR-positiv icke-smacellig lungcancer
som heter afatinib (Giotrif).

Nya cancerlakemedel fortsatter ocksa att introduceras inom omraden dar
det sedan tidigare har funnits flera andra behandlingsalternativ. Everolimus
godkéandes 2009 och anvénds (under handelsnamnet Afinitor) bland annat vid
indikationerna hormonreceptorpositiv brostcancer och avancerad njurcells-
cancer. Substansen har aven andra indikationer, t.ex. tuberds scleros, men
finns da under namnet Votubia. Nar det géller spridd eller avancerad njur-
cancer har det &ven kommit andra proteinkinashd&mmare som forstarker det
befintliga behandlingssortimentet. Pazopanib (Votrient) och axitinib (Inlyta)
ar tva sadana exempel och deras férmanskostnad 6kar snabbt.

Nilotinib (Tasigna) och dasatinib (Sprycel) har blivit viktiga behandlings-
alternativ till imatinib (Glivec) vid behandling av maligna hematologiska
sjukdomar som exempelvis KML. Speciellt nilotinibs formanskostnad visar
en tydligt stigande trend. Nya godkanda proteinkinashammare inom omradet
ar bosutinib (Bosulif) och ponatinib (Iclusig). Andra proteinkinashdmmare
inom detta eller andra onkologiska terapiomraden som vantas bli godkanda
de narmaste aren ar ibrutinib och idelalisib, mot en viss typ av lymfom samt
mot KLL, nintedanib (Vargatef), mot icke-smacellig lungcancer och ola-
parib, mot ovarialcancer. Det finns fler exempel och kostnaderna for protein-
kinahdmmarna forvantas fortsatta 6ka kraftigt.

Medel vid multipel skleros:

Lakemedel som anvands vid skovvis forlopande multipel skleros finns i olika
grupper och administrationsformer. Interferon beta 1-a (till exempel Avonex

eller Rebif) och glatirameracetat (Copaxone) forskrivs till stor del pa recept i

och med att injektionerna &r subkutana eller intramuskuldra. Patienter som
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inte svarar val pa behandlingen eller som har en sjukdomsutveckling med
snabbt forlopp kan antingen erbjudas natalizumab (Tysabri), som ges som
infusion och rekvireras i den specialiserade varden, eller det nya perorala ms-
lakemedlet fingolimod (Gilenya). Fingolimod godkandes 2011 och pa nagra
fa ar har dess formanskostnad ckat till mer dan 140 miljoner kronor. Kost-
nadsutvecklingen balanseras dock till viss del av en kostnadsminskning for
aldre ms-lakemedel. Ett nytt peroralt behandlingsalternativ for behandling av
ms i forsta linjen ar teriflunomid (Aubagio). L&kemedlet blev godkant i au-
gusti 2013 och kan pa sikt bli ett alternativ till beta-interferoner och glatira-
meracetat. Detsamma géller dimetylfumarat (Tecfidera), som aterfinns i
ATC-grupp NO7 och som blev godkant i januari 2014. Aven detta ar ett pe-
roralt ms-ladkemedel. Rekvisitionsldkemedlet alemtuzumab (Lemtrada), som
ges som injektion, ar ocksa nytt och kommer att introduceras inom ramen for
projektet "Ordnat Inforande i Samverkan”, som ingar i den nationella lake-
medelsstrategin.

Immunsuppressiva medel

En viktig anledning till att TNF-hdmmarna har blivit den mest kostnadsdri-
vande subgruppen inom ldkemedelsformanen &r att det har skett flera indika-
tionsvidgningar. Anvandningen av TNF-hdmmare for svar psoriasis och
svara inflammatoriska tarmsjukdomar har okat kraftigt, och inom huvudindi-
kation reumatoid artrit rekommenderas anvandningen av dessa lakemedel att
paborjas i ett tidigare stadium. Nya TNF-hammare som blev godkanda 2009
och vars gemensamma formanskostnad 6kade till 260 miljoner kronor 2013
ar golimumab (Simponi) och certolizumab pegol (Cimzia). Indikationerna for
TNF-hdmmarbehandling vidgas kontinuerligt och under hdsten 2013 blev
golimumab forst med att fa indikationen ulceros kolit.

Det finns dven ett antal lakemedel med andra mekanismer som i 6kande
utstrackning anvénds for behandling av svar reumatisk sjukdom, till exempel
det onkologiska ldkemedlet rituximab (Mabthera) och det selektiva immun-
suppressiva ldkemedlet abatacept (Orencia). Rituximab har framfor allt en
kostnadsdrivande effekt pa rekvisitionssidan, men abatacept finns nu i en
administrationsform som gor att formanskostnaderna okar kraftigt.

| denna rapport uppskattas effekterna av introduktionen av nya ldkemedel
upp till fem ar efter godkannandet och adderas till effekter som nya indika-
tioner och indikationsvidgningar kan tankas ha pa befintliga lakemedel.
Kostnadseffekten pa formanen bedoms vara storst for ett antal nya lakemedel
i ATC-grupperna antikoagulantia (B0O1), cytostatiska och cytotoxiska lake-
medel (LO1) och immunsuppressiva lakemedel (L04).

Den sammanlagda effekten av introduktionen av nya lakemedel samt
indikationsvidgningar och nya indikationer forvéntas ligga kring 1,5
procent ar 2014, 1,25 procent ar 2015 samt 1,5 procent aren 2016,
2017 och 2018.
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Effekter av patentutgangar

och generikaintroduktion

Analysen av forvantade patentutgangar och deras effekter pa kostnadsut-
vecklingen baseras till stor del pa uppgifter om de 75 lakemedelsubstanser
som under det foregaende aret bidrog mest till formanskostnaderna. Uppgif-
terna kommer bland annat fran Patent- och registreringsverket och har sam-
lats in I6pande sedan 2003. Eftersom det inte & mojligt att varje ar uppdatera
patentstatus for samtliga substanser kan patenttiden for nagot eller nagra av
lakemedlen ha &ndrats under tiden. Det forekommer ocksa att patent ogiltig-
forklaras i samband med patenttvister som avgors i domstol.

De patentuppgifter som redovisas i detta avsnitt avser framst patent pa den
aktiva substansen i ett Iakemedel. Det ar dock vanligt att lakemedelsforetag
aven soker patent pa tillverkningsprocesser eller specifika beredningsformer,
till exempel kombinationspreparat, depotberedningar och enantiomerer. In-
formation om specifika produktpatent som samlas in av ett antal stora lands-
ting genom hearings med lakemedelstillverkare har i mojligaste man anvants
dven i Socialstyrelsens prognosberékningar.

Forutom forekomsten av patent pa tillverkningsprocesser eller berednings-
former finns dven ett antal andra faktorer som paverkar storleken av den
kostnadsdampande effekt som en patentutgang pa substansniva kan ha. En av
dessa ar om lakemedlet har en sarstallning inom det aktuella terapiomradet
eller om det finns lakemedel som har en liknande effekt men som &r baserade
pa andra substanser. Potentialen for en pataglig sankning av formanskostna-
den pa grund av generikaintroduktion &r i regel storre om ett lakemedel har
eller har haft en sarstéllning.

For att forskrivning av ett generiskt alternativ ska kunna ske till patienter
som star pa originallakemedlet maste Lakemedelsverket forst ha bedomt att
lakemedel som &r baserade pa en viss substans ar utbytbara. Om det finns
styrkor eller beredningsformer som inte ar utbytbara far eventuella generiska
varianter enbart forskrivas till nya patienter. Aven om lakemedlet rent for-
mellt far bytas ut kan det ibland vara énskvart att fortsatta forskriva original-
lakemedlet. Detta géller exempelvis patientgrupper som har en sjukdomsbild
dar oro eller forvirring ingar.

En tredje faktor som maste tas i beaktande ar att patentutgangar for biolo-
giska lakemedel inte leder till samma omfattande kostnadsminskningar som
patentutgangar for traditionella syntetiska lakemedel. Regelverket for pro-
duktion av kopior av biologiska lakemedel (sa kallade biosimilarer) ar re-
striktivt och tillater 4n sa lange inte utbyte pa apotek.

Sammanfattningsvis bor foljande faktorer vagas in for att uppskatta effek-
terna av kommande patentutgangar:

* Nar loper substanspatentet ut? (manad/ar)

« Nar loper eventuella specifika produktpatent ut? (manad/ar)

e Finns andra substanser med liknande effekt inom terapiomradet?

« Ar lakemedlet utbytbart i de flesta styrkor eller beredningsformer?
* Finns specifika patientgrupper dar utbyte inte ar 6nskvéart?
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Inom ramen for den hér rapporten har en bedémning gjorts av potentiella
kostnadssankande effekter for 39 lakemedelssubstanser eller -produkter vars
patent gar ut mellan 2014 och 2018. Av dessa hade 27 en formanskostnad pa
minst 50 miljoner kronor ar 2013. Socialstyrelsen har dven gjort en uppskatt-
ning av eventuella fortsatta effekter som tidigare patentutgangar kan ha.
Uppskattningen bygger framst pa en analys av hur manadskostnaderna har
utvecklats det senaste halvaret for 69 lakemedelssubstanser eller produkter
som forlorade patentskydd mellan 2008 och 2013. Att gamla patentutgangar i
vissa fall har effekter med s stor efterslapning beror delvis pa TLV:s regel-
verk for takpriser (se nedan), som kan skapa en ny prispress. En annan mojlig
anledning &r att generikakonkurrensen kom igang forst flera ar efter patent-
utgangen pa grund av att viss information om lakemedlet har skyddats av
exempelvis dataexklusivitet.

Takpriser efter patentutgang

Som namndes i forra kapitlet genomférde TLV, efter Gverlaggningar med
Lakemedelsindustriforeningen, en engangssankning av priser pa original-
lakemedel med generisk konkurrens den 1 juli 2009. Priserna pa dessa lake-
medel sanktes till en niva som var 65 procent lagre an det pris som géllde
tolv manader fore patentutgangen. Sankningen gallde samtliga utbytbara
originallakemedel med generisk konkurrens och gjorde att formanskostna-
derna minskade med drygt 400 miljoner kronor.

Den takpriskonstruktion som TLV inférde i slutet av 2011 fungerade pa
liknande satt (se kapitel 3), &ven om den omedelbara kostnadsminskningen
inte var lika stor som ar 2009. Bland de lakemedel som var tvungna att sénka
sina priser eller som inte langre subventionerades nar systemet infordes fanns
originalférpackningar for anastrozol (Arimidex), bikalutamid (Casodex),
esomeprazol (Nexium), risperidon (Risperdal), valaciklovir (\Valtrex), ri-
sedronat (Optinate), rivastigmin (Exelon) och klopidogrel (Plavix).

Takprissystemet anvands nu l6pande for att folja upp och om nédvéndigt
effektivisera patentutgangar. Enligt TLV:s berakningar resulterade reglering-
en av takpriser i besparingar inom férmanssystemet pa nastan 100 miljoner
kronor det forsta aret efter inforandet. Sammanlagt faststalldes takpris for 13
originallakemedel. Vissa av de tillverkare som berdrdes accepterade en sank-
ning, medan andra begérde uttrdde ur hogkostnadsskyddet.

Patentutgdngar med effekt pd formanskostnaderna

Tabell 10 visar vilka lakemedelssubstanser som forvéntas forlora patent-
skyddet mellan 2014 och 2018. De flesta av dessa tillhor de 75 storsta lake-
medelssubstanserna raknat i formanskostnad. De senaste dren har ett antal
lakemedel som tidigare redovisats pa denna lista fatt en sexmanaders for-
langning av patentskyddet pa grund av genomférda barnstudier (se aven forra
kapitlet). Exempel pa detta ar losartan, atorvastatin och montelukast.
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Tabell 10. LAkemedel vars substanspatentskydd enligt nu tillgangliga uppgifter

upphor mellan 2014 och 2018

Lakemedelssubstans Handelsnamn Framsta anv. omrade Tidpunkt
moroctocog alfa Refacto Blédningar april 2014
escitalopram Cipralex Depression juni 2014

2014  aripiprazol Abilify Schizofreni oktober 2014
paliperidon Invega Schizofreni oktober 2014
insulin glargin Lantus Diabetes november 2014
etanercept Enbrel Reumatoid artrit februari 2015
infliximab Remicade Reumatoid artrit februari 2015
duloxetin Cymbalta Depression februari 2015

2015 insulin aspart Nov oMix Diabetes juni 2015
glatirameracetat Copaxone MS augusti 2015
tiotropiumbromid Spiriva KOL september 2015
lanreotid Somutaline Tillv &xthormonrubbningar maj 2016

2016 darbepoetin alfa Aranesp Blodbrist juni 2016
imitimab Glivec Leukemi december 2016
bosentan Tracleer Hogt blodtryck (PAH) mayj 2017
abatacept Orencia Reumatoid artrit juni 2017

2017 rosuv astatin Crestor Forhojda blodfetter juni 2017
ezetimib Ezetrol Forhojda blodfetter oktober 2017
adalimumab Humira Reumatoid artrit april 2018
pregabalin Lyrica Epilepsi & neuropatisk smarta  maj 2018

2018 fingolimod Gylenia MS oktober 2018
insulin detemir Lev emir Diabetes november 2018
solifenacin Vesicare Trangningsinkontinens december 2018

Kalla: Patent- och registreringsverket (PRV)

Det ar viktigt att halla isar kostnadsminskningar som kan harledas till effek-
terna av patentutgangar (inklusive eventuella takpriser) och TLV:s omprov-
ningar. Bland de ldakemedel som TLV granskar finns sadana vars patent har
I6pt ut utan att nagon generikakonkurrens har uppstatt eller dar patentut-
gangen bara ligger nagot ar i framtiden, vilket innebér en risk for ”dubbel-
bokforing”. Socialstyrelsens berékningar av de olika effekterna har darfor
justerats for eventuella dverlappningar.

Ar 2013 — utfall

| Socialstyrelsen prognos for 2013 spaddes patentutgangar leda till en kost-
nadsminskning pa cirka 3 procent (600 miljoner kronor) av den totala for-
manskostnaden. | slutandan blev effekten nagot storre, drygt 650 miljoner
kronor eller 3,25 procent. Av detta belopp kan uppskattningsvis 105 miljoner
kronor harledas till patentskydd som upphérde 2013 och 550 miljoner kronor
till fortlopande effekter av tidigare patentutgangar, framst fran 2012. En an-
ledning till att det sammanlagda beloppet blev nagot stérre an prognostiserat
var att patentet for memantin (Ebixa) redan gick ut sommaren 2013 i stéllet
for den april 2014, vilket var den uppgift som Socialstyrelsen tidigare hade
fatt ta del av. Konsekvensen var en extra kostnadsminskning pa 23 miljoner
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kronor. Aven effekterna av tidigare ars patentutgangar var nagot storre an
berdknat och uppgick till ungeféar 30 miljoner kronor.

Av de patent som upphdrde 2013 var minskningen av formanskostnaderna
storst for montelukast (Singulair), som efter en sex-manaders patentforlang-
ning pa grund av genomforda barnstudier fick generikakonkurrens i mars
2013 i stallet for september 2012. Lakemedlets formanskostnad minskade
med ungefar 60 miljoner kronor. Effekterna fran 6vriga patentutgangar, till
exempel ziprasidon (Zeldox) och rizatriptan (Maxalt) var forhallandevis sma.

Viktigare for kostnadsutvecklingen an de patentutgangar som intraffade
under just 2013 var de mycket omfattande kostnadsminskande effekterna av
tidigare patentutgangar. Férmanskostnaden for atorvastatin fortsatte ga ned
med mer an 100 miljoner kronor efter patentutgangen varen 2012 och det-
samma géllde kandesartan (90 miljoner kronor). Andra l&kemedel vars for-
manskostnad av samma anledning minskade med minst 20 miljoner kronor
var tolterodin (Detrusitol), donepezil (Aricept), galantamin (Reminyl) och
kombinationen kandesartan och diuretika (Atacand Plus).

Patenteffekter ar 2014

Ett av de forsta patent som I6per ut 2014 &r knutet till koagulationsfaktorn
Moroctocog alfa (Refacto). Mgjligheten till generikakonkurrens begrénsas av
att det handlar om ett biologiskt lakemedel som inte &r utbytbart. For ett an-
nat biologiskt lakemedel, insulin glargin (Lantus) géller dock att konkurrens
inte kan uteslutas da flera foretag forsoker ta fram biosimilarer. Insulin glar-
gins formanskostnad ar drygt 230 miljoner kronor sa dven sma procentuella
prisminskningar skulle fa betydelse for formanskostnaderna.

Nér det galler de syntetiska l&ékemedel som 2014 forlorar patent kan omfat-
tande kostnadssénkande effekter forvantas for escitalopram (Cipralex) och
aripiprazol (Abilify). Ett specifikt produktpatent for den munsonderfallande
formen av escitalopram galler dock langre an till 2014. Aven patentet for
substansen paliperidon, som tillhér samma grupp som aripiprazol, gar ut
2014, men produktpatent och dataexklusivitet gér formodligen att generika-
konkurrens for de produkter som innehaller denna substans inte ar aktuellt pa
nagra ar. Depotberedningen av risperidon (Risperdal Consta) forvantas dar-
emot forlora produktpatentskydd under aret.

Det kan dven bli aktuellt med generisk konkurrens fér formoterol och bu-
desonid (Symbicort). Lakemedlet skyddades tidigare av ett kombinationspa-
tent med tillaggsskydd som skulle ga ut i augusti 2015, med det ogiltigforkla-
rades i de flesta europeiska lander hosten 2007. | augusti 2010 gick dessutom
Symbicorts dataskydd ut pa vissa europeiska marknader. Patentskyddet for
tillverkningsprocesser, formuleringar och inhalatorn har daremot funnits
kvar. Mycket tyder dock pa att generikakonkurrens ar nara forstaende. |
denna prognos raknas med en viss prispress fran och med hosten 2014.

Forutom ovan namnda substanser forvantas dven produktpatent ga ut for
ett antal lakemedel mot 6gonsjukdomar, till exempel travoprost (Travatan)
och kombinationslakemedel som innehaller timolol (Combigan, Azargan
Duotrav och Fotil) samt for hjartlakemedlet eplerenon (Inspra) och celecoxib
(Celebra) som anvénds mot vissa typer av smérta.
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Den sammanlagda effekten av patentutgangar for 2014, inklusive fortl6-
pande effekter av tidigare patentutgangar och det faktum att vissa produktpa-
tent upphdr att gélla, forvantas bli ungefér 350 miljoner kronor (1,75 procent
av formanskostnaden). Denna siffra inkluderar dven en viss kostnadsminsk-
ning for formoterol och budesonid (Symbicort).

Patenteffekter ar 2015

| januari 2015 gar substanspatentet ut fér TNF-hammaren etanercept (En-
brel), som &r det nast mest kostsamma ldkemedlet i formanssystemet med en
arskostnad pa 730 miljoner kronor. | vissa lander finns redan godkanda bio-
similarer till etanercept, men dessa ar inte godkanda i Europa. Det pagar
dock studier for att bedéma farmakokinetiska likheter mellan etanercept och
andra biosimilarer som har tagits fram och som kan bli aktuella fér den euro-
peiska och nordamerikanska marknaden. Om det uppstar en riktig prispress
kan det leda till stora kostnadsbesparingar.

Awven for en annan TNF-hammare, infliximab (Remicade), géller att kon-
kurrens fran biosimilarer &r ett troligt scenario da aven detta lakemedels pa-
tentskydd forvéantas upphdra i borjan av aret. Pa de marknader dar inflixi-
mabs patent redan gatt ut, till exempel Norge och Finland, har priserna gatt
ned markant sedan motsvarande lakemedel nadde marknaden. Remsina och
Inflectra &r namnen pa tva biosimilarer som har blivit godkanda i Europa.
Det &r troligt att de samtidiga patentutgangarna for etanercept och infliximab
kan leda till prissdnkningar i hela gruppen TNF-hdmmare.

Tva syntetiska lakemedel som forlorar sina patent under andra halvan av
2015 ar tiotropiumbromid (Spiriva) och glatirameracetat (Copaxone). En
mindre del av den forvantade kostnadsminskningen kommer sannolikt att
intraffa under aret, men effekten vantas blir mer omfattande 2016. Det finns
flera andra patent som vantas upphdra 2015, bland annat mometason (Na-
sonex), rasiglin (Azilect) och insulin aspart (Novomix). Socialstyrelsens be-
démning é&r att priserna for formoterol och budesonid (Symbicort) och even-
tuellt andra astmalakemedel bedéms kunna minska nagot dven 2015.

Den sammanlagda effekten av patentutgangarna som intraffar 2015 samt
fortlopande effekter av tidigare patentutgangar forvantas bli ungefar 625 mil-
joner kronor, vilket motsvarar ungefér 3,25 procent av den berdknade for-
manskostnaden for detta ar.

Patenteffekter ar 2016

I maj och juni 2016 forvantas tre Iakemedelssubstanser forlora sina patent:
lanreotid (Somatuline Autogel), darbepoetin alfa (Aranesp) och imatinib
(Glivec). Den sammanlagda formanskostnaden for dessa lakemedel, som &r
helt eller till stor del utbytbara, var 2013 ungeféar 360 miljoner kronor. Effek-
terna i form av kostnadsminskningar ar for narvarande svarbedémda men en
viss prispress bor kunna uppsta. En patentutgang som kommer att bli viktig
pé produktniva dr quetiapins depotberedning (Seroquel XR). Ar 2016 kom-
mer dessutom de kostnadsminskande effekterna av patentutgangar fran tidi-
gare ar ater att bli stora. Sammanlagt beraknas kostnadsminskningar i sam-
band med patentutgangar ar 2016 kunna uppga till ungefar 575 miljoner
kronor, eller 3,0 procent av den forvantade formanskostnaden for detta ar.
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Patenteffekter ar 2017

| dagslaget ser 2017 ut att bli ett ar med forhallandevis fa patentutgangar.
Under aret upphor substanspatentskyddet for bosentan (Tracleer), rosuva-
statin (Crestor) och ezetimib (Ezetrol), samtliga med en formanskostnad som
2013 lag pa mellan 50 och 100 miljoner kronor. De kostnadsminskningar
som kan forvantas 2017 med anledning av generikakonkurrens beror mest pa
patentutgangar fran aret innan och kan bli i storleksordningen 300-350 mil-
joner kronor, motsvarande 1,75 procent av den totala formanskostnaden.

Patenteffekter ar 2018

De ldkemedel som enligt idag tillgdngliga uppgifter forvantas forlora sina
patent 2018 har idag en formanskostnad pa éver 1,5 miljarder kronor. TNF-
h&mmaren adalimumab (Humira), epilepsilékemedlet pregabalin (Lyrica),
ms-lakemedlet fingolimod (Gilenya) och vissa produkter som innehaller me-
tylfenidat &r bland dessa och de kostnadssankande effekterna detta ar och
framfor allt aret darpa kan bli stora. Under tiden kan det dock handa mycket
med bade tidpunkten for dessa patentutgangar och med de namnda lakemed-
lens formansvarde. Ett exempel ar adalimumab, som tillhor en grupp dar
introduktion av biosimilarer till motsvarande TNF-hd&mmare — och darmed
omfattade prissankningar — kan forvantas fran och med 2015. En preliminar
uppskattning av patenteffekterna for 2018 &r att formanskostnaden kommer
att minska med 550 miljoner kronor (ungefér 3 procent).

Figur 9 visar omfattningen av de kostnadsminskningar som enligt Social-
styrelsens berakningar har varit resultatet av tidigare patentutgangar (utfallet
for aren 2010-2013) och som forvantas bli féljden av kommande patentut-
gangar (prognostiserade kostnadsminskningar for 2014-2018).

Figur 9. Berdknade patenteffekter for dren 2010-2013 och prognosticerade
patenteffekter {or aren 2014-2018
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Den sammanlagda effekten av utgaende patent och forvantad generika-
introduktion forvantas bli -1,75 procent 2014, -3,25 procent 2015, -3,0
procent 2016, -1,75 procent 2017 och -3,0 procent 2018.

TLV:s omprévningar och landstingens

arbete med kostnadskontroll

Det finns ett flertal kostnadssédnkande faktorer som sorterar under rubriken
effektivare lakemedelsanvandning. Viktigast i sammanhanget &r TLV:s om-
provningar av enskilda lakemedel och l&ékemedelsgrupper samt det effektivi-
seringsarbete som pagar pa landstingsniva, till exempel for att oka folj-
samheten till lokala rekommendationer och till TLV:s subventionsbeslut.

Omproévningar som avslutats 2013

Efter att tidigare ha arbetat med omfattande genomgangar av olika lakeme-
delgruppers kostnadseffektivitet borjade TLV for nagra ar sedan prioritera
mindre omprdvningar och granskar enskilda produkter eller grupper av 1a-
kemedel som inte har en kostnadseffektiv eller andamalsenlig anvandning.
Arbetssattet med smalare omprévningar och arliga prioriteringsanalyser be-
tyder att myndigheten pa ett mer flexibelt satt kan folja forandringar pa la-
kemedelsmarknaden. Kostnadsutvecklingen for 2013 paverkades av ett fler-
tal omprévningsbeslut som delvis kommer att ha fortsatta effekter 2014.

En omprovning av lékemedel som anvands vid behandling av lokal dstro-
genbrist ledde till slutsatsen att de granskade produkterna i huvudsak hade
likvardig effekt. Ett originallakemedel som var fyra ganger dyrare an det
billigaste behandlingsalternativet, Vagifem 10 pg, uteslots ur formanen me-
dan ett annat lakemedel gick ned i pris. De Ovriga tva lakemedlen far vara
kvar utan prisandring. Enligt TLV frigor beslutet 25 miljoner kronor per ar.

Myndigheten granskade dven lakemedel med somatropin, ett tillvaxthor-
mon. Samtliga lakemedel bedémdes vara likvardiga. Eftersom féretagen
bakom de dyraste lakemedlen sénkte priset pa sina produkter under utred-
ningens gang fick samtliga lakemedel kvarsta i hogkostnadsskyddet. Pris-
sankningarna gjorde att 16 miljoner kronor per ar kan frigoras.

En tredje omprovning som gjordes 2013 géllde infertilitetsldkemedel som
innehaller follikelstimulerande hormon (FSH) eller luteniserande hormon
(LH). TLV beddmde att det inte finns skillnader i effekt vid samma totaldos
per behandlingscykel for lakemedel som innehaller FSH och att de stora pris-
skillnader som fanns mellan de olika preparaten inte var motiverade. Under
utredningen sanktes priserna pa de dyraste alternativen, follitropin alfa
(Gonal-f) och follitropin beta (Puregon). Aven detta beslut beraknas frigora
25 miljoner kronor. Lakemedlet lutropin alfa (Luveris), som endast innehal-
ler LH uteslots ur formanssystemet.

Nér det galler 6vriga omprovningar avskrev myndigheten granskningen av
G-CSF-lakemedel, som anvands vid onormalt laga nivaer av en viss typ av
vita blodkroppar. Omradet har genomgatt stora foérandringar de senaste aren
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med bade minskade totalkostnader och minskade prisskillnader, detta efter
att priset for pegfilgrastim (Neulasta) sénktes av tillverkaren. Omprovningen
av ARB-lakemedel har ocksa avslutats med anledning av de manga patent-
utgangarna inom detta terapiomrade de senaste aren.

Omprovningar frdn 2012 som paverkade formanskostnaderna for 2013
men som inte langre kommer att ha nagra kostnadsminskande effekter 2014
var de som gallde I&akemedel mot epilepsi (speciellt uteslutningen av Topi-
max), lakemedel som innehaller oxikodon, faktor V1lI-lakemedel, Cymbalta
och dopaminantagonisterna pramipexol (Sifrol) och ropinirol (Adartrel).
Rattsprocessen kring lakemedel mot Gauchers sjukdom, imiglukeras (Ce-
rezyme) och miglustat (Zavesca) ar fortfarande inte helt avgjord sa eventu-
ella framtida effekter pa formanskostnaderna kan inte uteslutas. Samtidigt
har manga landsting i hogre utstrackning an tidigare borjat upphandla framst
imiglukeras och férmanskostnaden har darfor minskat, fran 66 miljoner kro-
nor 2011 till 23 miljoner kronor 2013.

Ett beslut fran 2012 som kommer att paverka kostnadsutvecklingen 2014
ar den framtida hanteringen av insulinpumpar, eftersom det inte tradde i kraft
forran i december 2013. TLV:s anser att insulinpumpar har for lang hallbar-
het for att kunna betraktas som forbrukningsartiklar. Vissa landsting har se-
dan tidigare hanterat en del av insulinpumparna utanfor subventionssystemet
och fran och med den 1 december 2013 ligger hela ansvaret pa landstingen.
Detta innebar att ett belopp pa drygt 50 miljoner kronor kommer att for-
svinna fran formanen och flyttas 6ver till landstingen.

Pagaende och planerade omprovningar

Under de narmaste aren fortsatter TLV att granska en rad lakemedel och la-
kemedelsgrupper for att se om de &r kostnadseffektiva. Uppskattningar av
eventuella framtida kostnadssankande effekter fran TLV:s arbete ingar i de
berékningar som prognossiffrorna i denna rapport bygger pa. For narvarande
pagar eller planeras det foljande aktiviteter pa TLV:

Pagaende omprovningar lakemedel

» Erytropoetinstimulerande lakemedel (ESL)
» Copaxone samt interferon-betapreparat
» Zostavax

* ADHD-lakemedel

* DPP-4 hdmmare

* Spiriva (tiotropiumbromid)

* Inkontinenslakemedel

* Keppra (levetiracetam)

* Lyrica (pregabalin) - ny omprévning
 Norspan smartstillande plaster

* Crestor (rosuvastatin)

» Cosopt
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Pagaende omprovningar forbrukningsartiklar:

» Stomibandage
* Infusionspumpar
* Inhalationsutrustning

Planerade omprovningar (lakemedel eller férbrukningsartiklar)

* Inhalationslékemedel vid obstruktiva luftvagssjukdomar (Astma/KOL)
e TNF-hdmmare

» Tappningskateter

» Blodprovstagare och lansetter

Planerade forstudier

* Insuliner

* GLP-1 lakemedel
* Seroquel depot
* Hepariner

Arbetet med omprovningarna ar inte statiskt. Enligt propositionen ”Okad
tillganglighet och mer dandamalsenlig prissattning av lakemedel” ska om-
provningarna utvecklas och effektiviseras, till exempel vid svag priskonkur-
rens och vid nya indikationer for att kunna sékerstélla kostnadseffektivitet i
hela livscykeln [11]. Besparingar som enligt budgetpropositionen for 2014
ska uppnas med omprévningarna ar 100 miljoner kronor 2014, 200 miljoner
kronor 2015, 150 miljoner kronor 2016 och 100 miljoner kronor 2017 [9].

Landstingens styrning mot effektivare
lakemedelsanvandning

For att TLV:s omproévningar ska fa fullt genomslag kréavs att landets forskri-
vare foljer TLV:s beslut om begrénsad subvention. TLV och landstingen
samarbetar darfor i syfte att forbattra foljsamheten till subventionsbesluten.
Detta samarbete — och andra initiativ som pagar pa landstingsniva (fran ex-
empelvis lakemedelskommittéer och -enheter) — ar ett viktigt led i férsoken
att effektivisera lakemedelsanvandningen.

Ett annat exempel pa initiativ att uppna battre kostnadseffektivitet &r orga-
nisatoriska forandringar i landstingen som har bidragit till att lakemedels-
kostnaderna har minskat kraftigt det senaste aret, formodligen mer &n vad
som tidigare har prognostiserats. De stOrsta effekterna syns i den speciali-
serade varden, dar andrade rutiner for lakemedelsférsorjningen och dndrade
ersattningsmodeller innebér helt nya forutsattningar for hantering av lakeme-
del. Men aven formanskostnaderna fortsatter minska nagot pa grund av
landstingens kostnadseffektivisering.

Forutom anvéndning av déppna jamforelser, uppsokande verksamhet och
forbattrat ordinationsstod i forskrivningségonblicket har manga landsting
aven gatt dver till decentraliserat kostnadsansvar och inférande av incita-
mentsmodeller. Enligt en Cochrane-rapport fran 2007 har lakemedelsbudge-
tar i regel en dampande effekt pa lakemedelskostnaderna, framst genom
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minskade volymer och 6kad generikaanvandning [18]. Terapeutisk substitu-
tion mellan likvardiga substanser ar en annan tankbar effekt.

I Stockholm decentraliserades kostnadsansvaret for lakemedel i 6ppen-
varden ar 2010 och har sedan dess stegvis blivit skarpare, till exempel vid
akutsjukhusen, psykiatrin och geriatriken [15]. Ett annat inslag i Stockholms
strategi ar nya ersattningsmodeller for huslékarverksamhet. | Véstra Gota-
landsregionen infordes skarpt kostnadsansvar redan 2009 i samband med
starten av vardvalsmodellen VG Primarvard. Enligt regionens prognosrap-
port forvantas den kostnadsdampande effekten av denna reform fortsétta.
Socialstyrelsen raknar med att inférande av modeller for ett decentraliserat
kostnadsansvar samt organisatoriska forandringar kommer att leda till mins-
kade kostnader atminstone nagra ar framaover.

Traditionellt har landsting lange anvant mojligheten att upphandla lakeme-
del pa slutenvardssidan, dar detta ar tillatet. Som namndes i kapitel 2 upp-
skattas de rabatter som landstingen kan fa i samband med upphandlingarna
ha lett till kostnadsminskningar pa i genomsnitt mer an tio procent. En del av
dessa rabatter har nu blivit synliga i statistiken for den specialiserade varden i
och med att nastan samtliga landsting redovisar nettopriser (se aven kapitel
5). De senaste aren har trenden varit att upphandlingarna i stérre utstrackning
an tidigare gors i kluster av landsting eller nationellt, i regi av SKL genom
det sa kallade ELIS-projektet.

Fram till for nagot ar sedan har upphandlingsinstrumentet inte varit aktu-
ellt nar det géller receptforskrivna lakemedel. Onskemalet att hitta nya los-
ningar har dock blivit starkare i takt med att fler lakemedel beviljas subven-
tion pa en snav indikation och darmed sma forsaljningsvolymer, men som
sedan behaller ssmma hoga pris nar det tillkommer nya indikationer och nar
befintliga indikationer vidgas. Detta géller sarskilt TNF-hammare, som till-
hor de mest kostnadsdrivande i lakemedelsformanerna. Nar Lakemedels- och
apoteksutredningen bdrjade utreda landstingens mojligheter att upphandla
nya lakemedel som forskrivs i 6ppenvarden bestamde sig ett antal landsting
for att sjalva utforska mojligheterna.

Det finns ett flertal exempel pa upphandling av TNF-hdmmare. Stock-
holms lans landsting och Vastra Gétalandsregionen har bada slutit avtal med
tillverkaren av golimumab (Simponi), medan Region Skane, Kalmar och
Jonkoping upphandlar certolizumabpegol (Cimzia). Det handlar om aterba-
ringsavtal vilket betyder att landsting kan fa tillbaka pengar beroende pa hur
lakemedlen anvands. Avtalen skiljer sig at pa flera punkter, till exempel nar
det galler huruvida parallellimport av lakemedlet ar tillaten. Skanes avtal ar
fortfarande foremal for juridisk prévning.

Ytterligare en ny upphandlingsform som finns idag har kommit till pa
grund av att det har blivit vanligare att tillverkare av framfor allt nya onkolo-
giska lakemedel begar priser som ligger 6ver den niva som TLV bedomer ar
rimlig ur kostnadseffektivitetssynvinkel. Som namnts tidigare 6kar bade an-
talet avslag och antalet aterkallade ansékningar om subvention, vilket gor att
landstingen blir tvungna att hantera dessa lakemedel pa ett annat sétt. Den sa
kallade NLT-gruppen, som pa uppdrag av Sveriges landstingsdirektorer var-
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derar nya l&kemedelsterapier och som ger landstingen rekommendationer om
introduktion av nya lékemedel, har under 2012 forhandlat fram prisloften for
ett antal sddana lakemedel. Den slutgiltiga utformningen av avtalen sker se-
dan mellan landsting och det aktuella foretaget. Det handlar bland annat om
de tidigare nd&mnda l&kemedlen ipilimumab (Yervoy) och abirateron (Zytiga).

Det faktum att prisavtalen ar hemliga och att landstingen far en aterbaring
fran det séljande foretaget vars omfattning beror pa anvandningen av lake-
medlet gor att den kostnad for lakemedelsformanerna som syns i statistiken
kommer att minska. Detta gor det svarare an vad det ar idag att ge en hel-
tdckande bild av den verkliga storleken och fordelningen av lakemedels-
kostnader i Sverige.

TLV:s omprovningar, landstingens arbete med ytterligare kostnadseffekti-
visering och férekomsten av nya upphandlings- och avtalsformer visar att det
fortfarande finns potential for ytterligare kostnadsminskningar inom for-
manssystemet. Samtidigt har det ibland kommit uppgifter om att medicinskt
motiverade l&kemedel av budgetskal inte blir tillgédngliga for vissa patient-
grupper. Socialstyrelsen anser att det ar angeléget att folja upp och utvérdera
effekterna av landstingets ekonomistyrning samt att vidareutveckla arbetet
med ett strukturerat inférande av nya lakemedel.

Den sammanlagda kostnadssankande effekten av TLV:s omprévningar och
det arbete som pagar pa landstingsniva for att forbattra lakarnas foljsamhet
till centrala och regionala riktlinjer och rekommendationer forvantas uppga
till 250 miljoner bade ar 2014 och 2015, for att sedan gradvis minska i bety-
delse. Det handlar bade om prisséankningar och om férskjutningar mot mer
kostnadseffektiva lakemedel.

Den sammanlagda kostnadsdampande effekten av TLV:s omprévning-
ar och landstingens lokala arbete for att astadkomma en mer rationell
lakemedelsforskrivning beddms bli -1,75 procent 2014 och 2015 -1,25
2016 och -1,0 procent 2017 och 2018.

Ovriga effekter p& kostnadsutvecklingen

Takprismodell for aldre lakemedel

Den i kapitel 3 beskrivna 6verenskommelsen mellan regeringen och Lake-
medelsindustriféreningen (LIF) om prissdnkningar for lakemedel som funnits
pa marknaden i femton ar berdknas minska formanskostnaden med ungefar
370 miljoner kronor, vilket motsvarar tva procent av den totala formanskost-
naden for 2013. Modellen permanentas fran och med den 1 januari 2015 och
kommer att regleras genom TLV:s foreskrifter. Den utvecklade takprismod-
ellen for aldre lakemedel beraknas ge en formansbesparing pa 70 miljoner
kronor 2015, 95 miljoner kronor 2016 och 90 miljoner kronor 2017 [9].
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Nationella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar

I maj 2012 publicerade Socialstyrelsen Nationella riktlinjer for rorelseorga-
nens sjukdomar. Riktlinjerna innehaller rekommendationer om diagnostise-
ring, behandling och rehabilitering inom omradena reumatoid artrit, anky-
loserande spondylit, psoriasisartrit, artros, osteoporos samt langvarig smarta i
nacke, skuldror och rygg. Enligt riktlinjerna finns en underbehandling inom
flera av dessa omraden och lakemedlen bor i manga fall sattas in tidigare i
sjukdomsforloppet, sarskilt vid hog sjukdomsaktivitet, markorer for dalig
prognos och svikt pa annan terapi.

Som har beskrivits i tidigare rapporter r det svart att prognostisera pa vil-
ket satt kostnaderna for dessa lakemedel dkar och hur manga ar det tar innan
den maximala kostnadsokningen ar uppnadd. Drygt tva ar efter publiceringen
av de slutgiltiga riktlinjerna rader ingen tvekan om att kostnadsokningen har
varit 1agre &n vantat. Forutom att beteendeférandringar i regel tar tid kan den
reumatologbrist som rader pa vissa hall i landet ha lett till att det drojer innan
samtliga berorda patienter far en ny bedémning. Ytterligare en faktor som
bor beaktas &r att kostnaderna for den typ av lakemedel bade finns pa for-
manssidan (tva tredjedelar) och pa rekvisitionssidan (en tredjedel), beroende
pa administrationssattet. Lakemedel som ordineras och administreras inom
den specialiserade varden gar i dagens lage inte att folja upp pa individniva.

Ytterligare en forklaring till den fran borjan langsamma 6kningen av anta-
let patienter som enligt riktlinjerna borde fa TNF-hammare ar de aterbarings-
avtal som vissa landsting forst ville férhandla fram med lakemedelsforetag
for att pa sa satt kunna fa battre kontroll pa priset for TNF-hdmmare, som
trots nya indikationer och dkade volymer ligger kvar pa nastan samma hoga
niva som nar de godkandes. Forvantade patentutgangar for etanercept (En-
brel) och infliximab (Remicade) kan vara ytterligare en anledning till en for-
dréjningseffekt. Slutligen tyder ocksd mycket pa att TNF-hammarna redan
var pa vdg att na sin maximala patientpopulation utifran de vardprogram som
géllde innan riktlinjerna kom samt att forsék med exempelvis mindre doser
kan ha hejdat kostnadsutvecklingen. For att folja upp riktlinjernas genomslag
ar antalet patienter en battre indikator ar kostnader eller DDD.

Forskrivningen av TNF hdmmare har i ndstan samtliga landsting 6kat
snabbare 2013 an 2012, | nagra fa landsting var 6kningstakten 2013 ocksa
tydligt hogre &n 2011. Detta géller bland annat Vé&stra Gotalandsregionen,
som har pabdrjat det som kallas for ”Regionuppdraget for rorelseorganens
sjukdomar 2013-2014" och Vasterbotten. Bada dessa landsting ligger langt
under snittet nar det géller antalet patienter per 1 000 invanare som far be-
handling med TNF-alfa. Men dven Uppsala, som ligger pa genomsnittet, och
Norrbotten, som ligger dver snittet, visar en tydlig 6kning 2013.

| denna prognos raknas med att antalet patienter som far TNF-hammare
fortsatter att oka stadigt de narmaste aren men att kostnadsokningen kommer
att plana ut i takt med att landstingen fortsatter strava efter nya avtalsformer
samt att prispress kommer uppstar i gruppen pa grund av patentutgangar och
introduktion av biosimilarer. Aven doséndringar kan ha en kostnads-
minskande effekt.
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Forbrukningsartiklar

Efter TLV:s beslut om att utesluta insulinpumpar fran lakemedelsférmanerna
per den 1 december 2013 ar det troligt att fler produktgrupper med lang hall-
barhet kommer att behdva flyttas 6ver fran forman till rekvisition. Trenden
att forbrukning i hogre utstrackning &n tidigare upphandlas och distribueras
av landstingen ar dock inte ny. Landstingens upphandlingsavtal innebér bade
att landstingen kan fa rabatter i samband med centrala inkop och att de endast
véljer produkter som beddms vara kostnadseffektiva.

Norrbotten, Kalmar, Jénkdping och Stockholm borjade redan tidigt (mel-
lan 2004 och 2007) att centralisera upphandlingen av férbrukningsartiklar,
till exempel teststickor for diabetes. De senaste aren har nya rutiner av detta
slag aven fatt genomslag i Jamtland och Vésternorrland, medan vissa andra
landsting &r inne i en liknande process eller forbereder sig for en sadan.

En annan aspekt som kommer att paverka den framtida kostnadsutveck-
lingen av forbrukningsartiklar inom formanen &r att antalet beslut om sub-
vention for forbrukningsartiklar har borjat minska de senaste aren, pa samma
sétt som nér det galler nya humanlakemedel. En viktig anledning till detta &r
att TLV har infort sa kallade "motiverade beslut”. Detta innebér att foretagen
numera i storre grad ska kunna pavisa 6kad patientnytta eller effekt.

Sammanlagt forvantas formanskostnaderna for forbrukningsartiklar att
minska med flera tiotals miljoner kronor per ar utéver effekterna av TLV:s
beslut om uteslutning av insulinpumpar.

Andringar i olika typer av regelverk

Regelforandringar géllande exempelvis prissattningen av ldkemedel eller en
annan hantering av sarskilda lakemedelsgrupper kan ge stora effekter pa la-
kemedelskostnaderna. Forutom forslag fran Lakemedels- och apoteksutred-
ningen som har diskuterats pa flera stallen i den har rapporten géller detta
ocksa aktiviteter som pagar inom ramen for den nationella lakemedelsstrate-
gin, till exempel ordnat inférande av nya lakemedel.

Att utvidga utbytbarhet pa apotek eller 6ppna upp for utbytbarhet vid ny-
inséttning av syntetiska lakemedel, som diskuterades i Lakemedelsverkets
utredning fran 2011, skulle ocksa kunna innebéra ett viktigt steg mot effekti-
vare lakemedelsanvéndning och sannolikt en kostnadsminskning inom det
befintliga sortimentet [19]. For att fullt ut ta dessa steg krévs vissa regelfor-
andringar och foréandringar i exempelvis it-system, vilket gor att effekterna
pa kostnadsutvecklingen formodligen drojer &ven om det skulle fattas ett
beslut om genomforande av dessa atgarder inom en snar framtid.

Socialstyrelsen beddmer att kombinationen av takprismodellen for
aldre lakemedel, en fortsatt 6kning av antalet personer som far behand-
ling med TNF-hdmmare och andringar i hanteringen av férbruknings-
artiklar far foljande nettoeffekt: -1,25 procent 2014, 0,25 procent 2015
0 procent aren 2016 och 2017 samt 0,25 procent 2018.
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Prognos for lakemedelsformanerna

| detta kapitels sista avsnitt presenteras en 6vergripande prognos for utveck-
lingen av lakemedelskostnader inom formanssystemet. Den inkluderar samt-
liga kostnadsdrivande och kostnadssankande faktorer som har diskuterats i
rapporten. Utgangspunkten ar den underliggande vardeutvecklingen i det
befintliga sortimentet, korrigerat for volymtrender samt eventuella skillnader
i antalet arbetsdagar. Prognosen inkluderar dven effekterna av att nya l&ke-
medel introduceras (inklusive indikationsvidgningar), patentutgangar, TLV:s
omprévningar, landstingens insatser for att 6ka kostnadseffektiviteten samt
olika engangshandelser som forvantas paverka férmanskostnaderna de narm-
aste aren. En detaljerad redogorelse for prognosen, genom en skattning av
den forvéntade kostnadsutvecklingen i procent och i miljarder kronor, finns i
tabell 11.

Tabell 11. Prognos for utvecklingen av formanskostnaderna 2014-2018
Andring mot féregaende ar i procent

Komponenter 2014 2015 2016 2017 2018

Forv &ntad v ardeférandring i det befintliga

) 2,0 1,75 2,0 1,25 2,25
sortimentet samt v olymtrender
Effekten av nya lakemedel, nya
— L ) . 15 1,25 15 15 1,5
indikationer och indikationsvidgningar
Effekter av patentutgdngar och ev entuell
. ) . . -1,75 -3,25 -3,0 -1,75 -3,0
introduktion av generika eller biosimilarer
Effekter av TLV:s omprdv ningar och
landstingens insatser for att uppna en mer -1,75 -1,75 -1,25 -1,0 -1,0
rationell lakemed elsforskriv ning
Nettoeffekt av Ovriga faktorer -1,25 0,25 0,0 0,0 0,25
Forvantad forandring jamfort

orva? a o:ar]drmgja ort med 1,25 1,75 075 10 10
féregaende ar i procent
Skattad kostnad, miljarder kronor,
19,1 18,8 18,6 18,5-18,8  18,3-18,9

I6pande priser

Anm: Tabellen innehaller en skattning av olika kostnadseffekter samt den totala forv &ntade

kostnadsutv eckiingen for lakemedelsformanerna (inkl. handelsv aror och inkl. moms) aren 2014-2018.

Den sista raden visar den skattade kostnaden av lakemedelsformanerna (i miljarder kronor) utifran

den forv &ntade okningstakten. Eftersom antalet osékra v ariabler 6kar ju langre fram i tiden
prognosen géller, redov isas kostnaderna for &ren 2017-2018 som ett interv all.

Kalla: Socialstyrelsen
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Under forsta halvan av 2014 kommer effekterna av patentutgangar att minska
till den lagsta nivan pa flera ar. Detta innebar att kostnadsutvecklingen nar-
mar sig den underliggande trenden, som just nu bedéms vara en mattlig kost-
nadsokning. Anvandning av nya, dyra lakemedel och 6kade behandlings-
volymer inom vissa omraden ar tva av anledningarna.

Att Socialstyrelsen anda forespar att lakemedelskostnaderna under 2014
kommer att ga ned for tredje aret i rad beror till stor del pa takprisdverens-
kommelsen mellan regeringen och LIF. Aven TLV:s omprévningar och
landstingens effektiviseringsarbete bidrar till kostnadsminskningar, men utan
takprisdverenskommelsen hade formanskostnaderna férmodligen kat med
mellan 0,5 och 1,0 procent. Nu férvantas de i stallet ga ned med 1,25 procent.

Det ar forst i slutet av aret som prispress pa grund av generikaintroduktion
samt 6kad anvandning av biosimilarer kommer att fa en storre kostnads-
minskande effekt igen. Potentiellt betydelsefulla prissankningar bland TNF-
hammare, astmaldkemedel och eventuellt insuliner kommer sannolikt att leda
till att formanskostnaderna aven minskar 2015 (-1,75 procent), trots att de
mest omfattande effekterna av takpriséverenskommelsen upphér i borjan av
detta ar. En kostnadsminskning forvantas ocksa for 2016 (-0,75 procent).
Baserat pa idag tillgangliga uppgifter beraknas kostnadsdrivande och kost-
nadsséankande effekter i stort sett vara i balans 2017 och 2018.

Ar 2013 var kostnaderna for lakemedelsférmanen (inklusive likeme-
delsnara handelsvaror och moms) drygt 19,3 miljarder kronor, vilket utgor
basen for berakningen av kommande ars utveckling. Beroende pa om kost-
nadsutvecklingen foljer den hogre eller den lagre kostnadsokningstakten i
prognosen beraknas formanskostnaden bli mellan 18,3 och 18,9 miljarder
kronor 2018. Figur 10 ger en grafisk bild av prognosen.

Figur 10: Férvantad kostnadsutveckling inom férmanen 2014-2018
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Kalla: Socialstyrelsen
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Uppskattad kostnadsutveckling for
rekvisitionslakemedel 2014-2015

Uppfoliningen av rekvisitionslakemedel

Analysen av kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel innehaller inte
nagra detaljerade uppgifter om kostnadsokningskomponenter pa samma sétt
som kostnadsanalysen av lakemedelsférmanerna. Rullande tolvmanaderstal
visar att kostnadsokningstakten for rekvisitionsldkemedel har varit hogre &n
for lakemedelsformanerna under de senaste tio aren. | mitten av 2000-talet
Okade kostnaderna for rekvisitionslakemedel med som mest 20 procent. En
viktig anledning var att manga dyra, hogspecialiserade lakemedel introduce-
rades i slutenvard och dagvard, bland annat onkologiska lakemedel och I&-
kemedel mot autoimmuna sjukdomar. Samtidigt éverférde landstingen vissa
lakemedelsgrupper fran recept till rekvisition, vilket innebar egen upphand-
ling i stallet for finansiering genom formanssystemet.

Ar 2005 borjade kostnadsokningstakten stanna av, med en nedgang till un-
geféar 8 procent 2009. Under dessa ar fordes forhallandevis fa lakemedel 6ver
fran formanssystemet till rekvisitionen. Dessutom forekom det dven forskijut-
ningar at andra hallet. Patentutgangar pa vissa specifika sjukhuslakemedel
bidrog ocksa till kostnadsminskningar. Ytterligare en forklaring till den lagre
kostnadsokningstakten var ett 6kat kostnadsansvar och en mer stringent kun-
skapsstyrning pa sjukhuskliniker.

Langtidsuppféljningen av kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel
har blivit svarare efter den 1 januari 2010. Det finns flera anledningar till
detta, bland annat att Apoteket Farmacis tillverknings- och arbetskostnader
inte langre finns med i statistiken. Det handlar om kostnader som uppstar i
samband med att individanpassade lakemedel som inte kan erhallas fran la-
kemedelsindustrin antingen bereds av det féretag som tar hand om lands-
tingets lakemedelsforsorjning eller av en annan leverantor. Kostnadsoknings-
takten bedoms ha blivit 2-3 procent lagre 2010 pa grund av att tillverknings-
kostnaderna inte lange inkluderas. Det handlar framfor allt om lakemedel
som ingar i ATC-grupperna L (tumdrer och rubbningar i immunsystemet)
och J (infektionssjukdomar).

En annan forandring som gor det svarare att folja upp historiska trender ar
att landstingen har gatt over till att redovisa sa kallade nettopriser. Fram till
2009 togs ingen hansyn i statistiken till de rabatter som landsting kan fa i
forhandlingar med lakemedelsféretag, men som i vissa landsting kunde ut-
gora 10-15 procent av det totala redovisade beloppet for rekvisitionslakeme-
del. Rabatterna brukar betalas tillbaka till landstingen i efterskott, vilket gor
att kostnaderna for rekvisitionslakemedel har sett hogre ut i statistiken &n vad
de har varit i verkligheten. Overgangen till nettopriser betyder for évrigt inte
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automatiskt att samtliga rabatter kommer med i statistiken. Vissa rabatter
offentliggors fortfarande inte av kommersiella skal.

Ar 2010 gick Stockholm och Gotland som férsta landsting over till info-
rande av nettopriser. Stockholms l&ns landstings storlek gjorde att denna
forandring hade en kraftig paverkan pa utfallet for hela riket (uppskattnings-
vis -3 procent). Under perioden 2011-2013 f6ljde 18 landsting Stockholms
exempel [2]. Eftersom Region Skane och Vastra Gotalandsregionen ungefar
samtidigt bytte till nettopriser (mellan hosten 2011 och varen 2012) var den
beraknade kostnadsminskande effekten storst detta ar (4,4 procent), men den
har &ven varit betydande 2011 (-2,3 procent) och 2013 (-2,1 procent). | dags-
laget anvander endast Orebro lans landsting fortfarande det gamla systemet.

Ytterligare en viktig fordndring nar det géller rekvisitionslakemedel &r att
landstingen som en foljd av apoteksmarknadens omreglering kan vélja olika
aktorer for landstingens lakemedelsforsorjning. Vissa av dessa har inte rap-
porteringsskyldighet till E-hdlsomyndigheten. Omstallningen har bland annat
lett till att delar av lakemedelsforsorjningen i Véstra Gotalandsregionen, Hal-
land och senare dven Stockholm inte langre rapporterades 2012. Vissa upp-
gifter lades in retroaktivt hosten 2013, men den redovisade totalkostnaden for
slutenvardsrekvisitionen beraknas fortfarande vara 2,5 procent lagre &n den
skulle ha varit om all forséljningsdata hade kommit in. Utebliven inrapporte-
ring var ocksa ett problem 2013. Aven for detta ar gjordes en korrigering i
efterhand, men det &r sannolikt att vissa uppgifter fortfarande saknas.

Landstinget i Jonkoping skoter fran och med november 2013 lakemedels-
forsorjningen helt i egen regi. Precis som for vissa av de nya apoteksaktorer-
na galler for landsting att de inte berdrs av det regelverk som galler for akto-
rer som innehar tillstand som Gppenvardsapotek. Eftersom detta innebér att
inte heller de &r rapporteringsskyldiga ser det ut som om den nationella sta-
tistiken minskade med 40 miljoner kronor i slutet av 2013, medan det i sjalva
verket handlar om avbruten inrapportering.

Slutligen paverkas jamforbarheten av kostnader for rekvisitionslakemedel
aven av nya faktureringsrutiner. | Stockholm debiteras vardgivare sedan no-
vember 2012 for kostnaderna for lakemedelsleveranserna separat. Detta in-
nebar att det tidigare paslaget pa inkopspriset har tagits bort och ersatts av en
separat orderradkostnad. For 2013 forklarar denna nya rutin en skenbar kost-
nadsminskning pa 67 miljoner kronor i statistiken for rekvisitionslakemedel
[15]. Socialstyrelsen har ingen information om samma typ av rutiner ocksa
har borjat galla i andra landsting.

Utfall for 2013

Enligt de uppgifter som finns att tillga i E-halsomyndighetens statistikdatabas
Concise minskade kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel (human-
lakemedel) kraftigt 2012, fran 4,2 procent till -2,5 procent, och ytterligare
nagot 2013 (-0,5 procent). Uppgifterna ar inte korrigerade for nettopriser,
utebliven inrapportering och andra avvikelser.

Tabell 12 visar kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel fran 2007
till 2013, inklusive justeringar for de forandringar som har paverkat jamfor-
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barheten de senaste aren. Nettopriseffekterna har uppskattats for de lands-
ting som bytt rutiner under dessa ar genom att rakna ut den genomsnittliga
kostnaden per manad fore och efter 6vergangen till det nya systemet samt
genom att beddma den sammanlagda kostnadsminskande effekt som detta
hade pa innevarande och nastfoljande ar.

Baserat pa dessa berakningar uppskattas effekterna av nettopriser 2013 ha
motsvarat ett belopp pa nastan 145 miljoner kronor (2,1 procent av totalkost-
naden for rekvisitionsldkemedel). Tillsammans med ovan ndmnda belopp for
utebliven inrapportering fran Jonkoping (0,6 procent) och separat fakturering
av leveranskostnader i Stockholm (1,0 procent) innebér detta att underskatt-
ningen av de verkliga kostnaderna uppgar till nastan 4 procent.

Tabell 12. Kostnadsutvecklingen for rekvisitionslakemedel 2007-2013 utan och med
justeringar for andrade rutiner
Humanlakemedel. Apotekens utforséliningspris (AUP) exklusive moms, procentuella forandringar.

Utfall enligt Concise Justeringar for battre jamférbarhet (%)
. Kostnads- . o . . Underliggande
AUP Mkr i o Borttagna Overgang till Utebliven
Ar X férandring . . : kostnads-
Concise kostnader nettopriser inrapportering .

(%) férandring
2007 5 365 12,9 12,9
2008 5945 10,8 10,8
2009 6417 7,9 7,9
2010 6 676 4,0 2,5*% 3,0 9,5
2011 6 959 4,2 2,3 6,5
2012 6 802 -2,3 4,4 2,5 >45
2013 6 766 -0,5 1,0%* 2,1 0,6%** >3.0

Anm: * = borttagna tillv erknings- och arbetskostnader
** = separat fakturering av lev eranskostnader i Stockholms l&ns landsting
*** = ytebliven inrapportering frAn Jonkoping fr.o.m. november 2013; ingen uppskattning for
ev entuellt 6vrigt bortfall

Kalla: Socialstyrelsen och Apotekens Service AB (Concise).

Oavsett om man tittar pa den officiella statistiken eller pa de korrigerade
siffrorna ar trenden for kostnadsutvecklingen nedatgaende. Detta beror fram-
for allt pa att fler landsting har gatt 6ver till skarpare kostnadsansvar for
sjukhuskliniker samt pa kostnadsminskande effekter av patentutgangar for
bade lakemedel som endast rekvireras (som till exempel docetaxel) och vissa
lakemedel som primart forskrivs pa recept men som ocksa har haft en bety-
dande anvandning i den specialiserade varden.

Precis som pa formanssidan domineras kostnadsutvecklingen for rekvisi-
tionslakemedel av ett fatal mycket kostsamma grupper. P4 ATC-5-niva hand-
lar det framst om monoklonala antikroppar, TNF-alfahdammare, selektiva
immunsuppressiva medel, medel mot karlnybildning och 6vriga cytosta-
tiska/cytotoxiska medel. Precis som aret innan var atta av de tio rekvisi-
tionsldkemedel som 2013 bidrog mest till kostnaden for denna typ av lake-
medel monoklonala antikroppar. Det handlar framst om infliximab (Remi-
cade) med en slutenvardskostnad pa 600 miljoner kronor. Aven rituximab
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(Mabthera), trastuzumab (Herceptin), natalizumab (Tysabri) och ranibizumab
(Lucentis), star for en hog rekvisitionskostnad.

Introduktion av nya rekvisitionslakemedel

| takt med att det kommer fler lakemedelssubstanser som riktar sig mot sma
patientgrupper med komplexa sjukdomar Okar antalet kliniklakemedel som
andel av det totala antalet nya, godké&nda lakemedel. Eftersom dessa lakeme-
del ofta behdver kortare tid att etablera sig, forutsatt att de fyller ett terapeu-
tiskt behov, bidrar de under de forsta aren efter introduktionen i regel till
storre kostnadsokningar pa rekvisitionssidan an lakemedel som forskrivs pa
recept. Receptforskrivna lakemedel kan behéva manga ar innan de nar sin
maximala patientpopulation. Okningen for rekvisitionsldkemedel har da ofta
upphort eller planat ut.

Tabell 13 visar samtliga rekvisitionslakemedel som godkandes under peri-
oden 2009-2013 och som den 31 december 2013 hade ett forséljningsvérde
pa minst 2 miljoner kronor om de blivit godkanda 2013, minst 6 miljoner
kronor om de blivit godk&nda 2012, minst 12 miljoner kronor om de blivit
godkéanda 2011, minst 24 miljoner kronor om de blivit godk&nda 2010 och
minst 48 miljoner kronor om de blivit godk&nda 2009. Det kan inte uteslutas
att de senaste arens forandringar i inrapportering av statistiken gor att vissa
lakemedel som skulle ha hamnat Gver dessa beloppsgrénser inte gor det idag.

Tabell 13. Godkanda nya substanser med snabbkostnadsdkning
pa rekvisitionssidan

Ar Lakemedelssubstans Handelsnamn
2009 tociluzamab RoActemra
2010 inga substanser
kabazitaxel Jevtana
2011 . .
abirateron Zytiga
vemurafenib Zelboraf
crizotinib Xalkori
2012
ruxolitinib Jakavi
aflibercept Eylea
2013 Pertuzumab Perjeta
Kalla: E-hélsomyndigheten (Concise)
Patentutgangar

Da en stor del av de ldkemedel som har stort forséljningsvarde pa rekvisi-
tionssidan &r biologiska lakemedel &r det svart att forespa hur kommande
patentutgangar kommer att paverka kostnadsutvecklingen. Ett undantag ar
det lakemedel med hdgst rekvisitionskostnad, infliximab. Mot bakgrund av
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att det finns godkéanda biosimilarer samt att en tydlig prispress har uppstatt i
lander dar patentet redan gatt ut kan en kraftig kostnadsminskning forvantas
under nésta ar. Att konkurrens fran biosimilars uppstar direkt efter patentut-
gang ar dock langt ifran saker. En mycket kostnadsdrivande monoklonal
antikropp som inte har kvar patentskydd i Sverige sedan slutet av 2013 &r
rituximab (Mabthera). | dagslaget finns en biosimilar pa marknaden i Indien,
dar kraven for godkannande &r lagre, men godkannande verkar &n sa lange
inte vara inom rackhall i Europa for nagon av de biosimilarer som for narva-
rande utvecklas.

Forutom att det ar tekniskt svart att utveckla biosimilarer finns ocksa ett
antal andra anledningar till att de kanske aldrig nar marknaden. Nar det géller
rituximab har en subkutan administrationsform fatt rekommendation om
godkannande. Om anvandningen av subkutant rituximab blir omfattande kan
det leda till att det blir mindre intressant att fullfélja utvecklingen av en bio-
similar som maste administreras av halso- och sjukvardspersonal. | teorin kan
detta ocksa komma att innebéra en viss forskjutning fran rekvisition till han-
tering inom formanen. Ytterligare en trend som kan tala emot biosimilarkon-
kurrens pa nagon storre skala ar att nyare och potentiellt annu mer effektiva
monoklonala antikroppar inom detta omrade ar pa vég att introduceras.

Prognos for 2014 och 2015

Nya rutiner for lakemedelsforsorjningen till landstingens sjukhuskliniker
fortsatter att ha stora kostnadsminskande effekter. Landstingens arbete med
okat kostnadsansvar inom slutenvarden samt det faktum att ett 6kat antal
upphandlingar utfors i nationell regi, till exempel via ELIS-projektet, forvéan-
tas ytterligare ddmpa kostnadsutvecklingen. Kostnadsminskande effekter
som gar att relatera till dvergangen till nettopriser berdknas daremot bli
mindre omfattande &n tidigare nu ndr systemet &r infort i nastan samtliga
landsting. Konkurrens av biosimilarer (som forvéntas for exempelvis inflix-
imab) och en eventuell kostnadsforskjutning till formanen (som kan bli folj-
den av introduktionen av subkutana administrationsformer) &r andra kost-
nadsminskande faktorer som maste beaktas i prognosen.

De kostnadsminskande effekter som beskrivits fungerar som motvikt till
kostnadstkande faktorer. Introduktionen av nya, dyra speciallakemedel som
framst anvands i den specialiserade varden fortsétter 6ka kostnaderna. Det
faktum att ett 6kande antal lakemedel inte far subvention och borjar hanteras
som rekvisitionslékemedel innebér ytterligare kostnadsdkningar.

Om samtliga dessa faktorer vdgs samman kommer den underliggande
kostnadsutvecklingen att ligga nara den nedre delen av Socialstyrelsens tidi-
gare prognos. Korrigerat for utebliven inrapportering och andra faktorer som
forsvarar jamforelser mellan olika ar forvantas den underliggande kostnads-
utvecklingen minska fran mellan 3 och 4 procent 2013 till 2 procent 2014
och 1 procent 2015.
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Bilaga 1: Hogkostnadsskyddet

Formanssystemet i korthet

Formanerna innebar att den del av lakemedelskostnaden som patienterna star
for minskas stegvis under en tolvmanadersperiod. Sedan den 1 januari 2012
géller nya regler for beloppen i htgkostnadsskyddet som innebadr att patien-
tens maximala kostnad for receptbelagda lakemedel i hogkostnadsskyddet &r
2 200 kronor i stéllet for 1 800 kronor under tolvmanadersperioden. En annan
forandring ar att hogkostnadsskyddet borjar galla efter inkop pa 1 100 kronor
av receptbelagda varor under en tolvmanadersperiod.

HOgkostnadstrappan

Hogkostnadstrappan fungerar sa att patienten betalar sina receptforskrivna
lakemedel sjalv sa lange den sammanlagda kostnaden inte 6verstiger 1 100
kronor. Sedan minskar egenavgiftens andel pa foljande sétt:

50 procent av den del som 6verstiger 1 100 kronor men inte 2 100 kronor.
75 procent av den del som 6verstiger 2 100 kronor men inte 3 900 kronor.
90 procent av den del som 6éverstiger 3 900 kronor men inte 5 400 kronor.
100 procent om den sammanlagda kostnaden 6verstiger 5 400 kronor.

Det hogsta belopp som en patient kan fa betala under en tolvmanadersperiod
ar saledes 2 200 kronor. Den del av kostnaden for lakemedel och andra for-
mansberattigade varor som betalas av patienten benamns egenavgift och den
del som bekostas av samhallet bendamns forman. Lakemedelsformanerna
bekostas landstingen, men kostnaden tacks av ett specialdestinerat statsbidrag
enligt avtal mellan staten och landstingen.
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Bilaga 2: Statistik 2012 och 2013

1. Humanléakemedel och handelsvaror (inkl. sddana som saknar gruppering eller saknas i varuregistret)

a) Forskrivning av humanlakemedel och handelsvaror inom ldakemedelsférmanerna

Kostnad exkl moms Kostnad inkl moms
2012 2013 2012 2013
Forskrivning (AUP)* 24776 630 376 24 725867 021 25092 927 402 25039 055 491
Férman 19 366 949 752 19 025 046 717 19675838 879 19330834 091
Egenavgift 5323930661 5614 340953
Merkostnad 84 426 106 86 010 137

b) All forskrivning av humanlakemedel och handelsvaror (inom och utom lakemedelsférmanerna)

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2012 2013

2012

2013

Forskrivning (AUP)*

26 863 295 348 26 889 839 230

27184 350 940

27204 482 991

c¢) Rekvisitionslakemedel

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2012 2013 2012 2013
Rekvisition (totalt) 7035108 588 7028 384 152 7052936 175 7 045 258 065
Specialiserad vard 6841848 410 6810237 094 6843 262 326 6811333325
Ovrig 6ppenvérd 193260178 218 147 058 209 673 849 233924740

* AUP = Apotekens utforsaljningspris

2. Endast humanlakemedel (ATC: A-V)

a) All forskrivning av humanlakemedel inom lakemedelsférmanerna

Kostnad exkl moms Kostnad inkl moms
2012 2013 2012 2013
Forskrivning (AUP)* 23268 967 249 23220996 962 23268592632 23221043720
Férman 17 899 431 905 17 561 212 957 17 899 051 136 17 561 253 267
Egenavgift 5283784 651 5573355278
Merkostnad 84 426 106 86 010 137

b) All férskrivning av

humanlékemedel (inom och utom lakemedelsformanerna)

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2012 2013

2012

2013

Forskrivning (AUP)*

25313 486 430 25 366 489 917

25313214169

25 366 643 253

c) Rekvisitionslakemedel

Kostnad exkl moms

Kostnad inkl moms

2012 2013 2012 2013
Rekvisition (totalt) 6992417 542 6981118 163 7009461 264 6 996 804 568
Specialiserad vard 6802768 844 6766 191 654 6803 762 285 6766 191 654
Ovrig 6ppenvérd 189 648 698 214 926 509 205698 979 230612914

* AUP = Apotekens utforsaliningspris
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