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Forord

Tandvards och lakemedelsformansverket har regeringens uppdrag att 16pande folja
utvecklingen av kostnaderna for 1akemedel som ingar i l1akemedelsforménen,
Fortsatt uppfolining av ldkemedelskostnader. 1 arets uppdrag ingar dven att, i
samma rapport, redovisa delrapporeringar fran regeringsuppdragen Langsiktigt
hallbar finansiering av lidkemedel samt Omprévningar som verktyg for en
dandamadlsenlig kostnadsutveckling. Det innebar att i rapporten redovisas dven
kostnadsdampande atgarder pa lakemedel som ingar i likemedelsformanerna som
genomforts under aret samt en generell analys 6ver prisdynamiken pa
lakemedelsmarknaden. Rapporten innehaller 4ven en sammanstillning 6ver de
omprovningar som genomforts under aret samt de som fortfarande pagar.

Arbetsgruppen for arbetet med rapporten har bestatt av Jonas Nilsson, Anna
Alassaad, Daniel Hogberg, Marie Orre, Christoffer Karlsson, Anders Viberg och

Pontus Johansson.

Stockholm, juni, 2023

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Termer och begrepp

AIP — apotekens inkopspris i kronor. Faststills av TLV.
AUP - apotekens utforsaljningspris i kronor. Faststills av TLV.
Aktiv substans — det amne i ett lakemedel som ger det dess medicinska effekt.

Apotekens handelsmarginal — den statliga ersiattning som apoteken far nir de
saljer receptforskrivna lakemedel inom hogkostnadsskyddet.

ATC - Anatomic Therapeutic Chemical Classification ar ett system som anvénds for
klassificering av 1akemedel. ATC-systemet bestar av 14 huvudgrupper, dar
lakemedel placeras utifrdn huvudindikation.

Biologiskt liikemedel - ett biologiskt lakemedel ar ett preparat vars aktiva
substans har producerats i eller renats fram ur material av biologiskt ursprung
(levande celler eller vavnad).

Biosimilar — ir ett biologiskt 1ikemedel som innehéller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkint biologiskt 1akemedel (referenslikemedlet).
For att en biosimilar ska godkdnnas kravs att den ar jamforbar med
referenslikemedlet avseende kemiska egenskaper (till exempel molekylstruktur och
fororeningar), biologisk aktivitet och den ska dven ha likviardiga egenskaper
avseende farmakokinetik och farmakodynamik samt likvardig siakerhet och effekt.

DDD — Definierad dygnsdos — DDD for ett l1akemedel ar den formodade
medeldosen till vuxna vid underhallsbehandling vid 1ikemedlets huvudindikation.
Det ar en si kallad teknisk jamforelseenhet som mojliggor jamforelser av
lakemedelsforskrivning 6ver tiden och mellan olika omréden, till exempel lander.

Formansbegrinsning — subvention for endast ett visst anvindningsomrade eller
en viss patientgrupp.

Beredningsform - olika former for hur ett likemedel kan tillféras kroppen, till
exempel via tablett, injektionsviatska eller plaster.

EHM - E-hilsomyndigheten

Extemporelikemedel — ett likemedel som ar specialtillverkat for enskild
individs behandling.

Faststiillda priser — apotekens utforsaljningspris (AUP som bestar av AIP samt
handelsmarginal).

15-arsregeln — de faststéllda priserna pa lakemedel som ar dldre &n 15 ar fran
tidpunkten for marknadsgodkannande sianks med 7,5 procent jamfort med det
ursprungliga marknadsvardet.
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Forbrukningsartikel — en produkt som behovs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller som behovs for att en patient sjilv ska kunna kontrollera sin
medicinering, till exempel teststickor for blodsockerkontroll f6r personer med
diabetes.

Formansberittigade likemedel — likemedel som omfattas av
lakemedelsformanerna, det vill sdga dr subventionerade och har ett av TLV faststallt
pris.

Forsiljning inom forman — forsiljning av ldkemedel som skett inom
lakemedelsforménerna vilket betyder att formanerna bekostar expedieringen utéver
patientens egenavgift.

Generiskt likemedel - likemedel som innehéller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt som originallikemedlet.

Generell subvention - likemedel som ar subventionerat for hela dess
anvandningsomrade.

Godkind indikation — det sjukdomstillstind som far behandlas med ett
lakemedel som godkints av Lakemedelsverket eller den europeiska motsvarigheten,
European Medicines Agency (EMA).

Handelsvaror — varor som inte ar likemedel, men som kan forskrivas till en
patient och kan inga i lakemedelsformanerna. Bland handelsvaror ingar exempelvis
forbrukningsartiklar.

Internationell referensprissiatining (IRP) — prissittningsmetod som innebér
att priset pa ett lakemedel i ett eller flera lander beaktas i nationell prissittning av
lakemedel. Vanliga synonyma begrepp ar external price reference (EPR), external
reference price (ERP) eller referensprissattning.

Lagerberedning — nar forskrivningen av ett extemporelikemedel blir mer
omfattande kan lakemedlet tillhandahallas som en lagerberedning. Det ar ett
standardiserat 1akemedel som inte ar godkant for forsialjning och som tillverkas av
ett apotek.

Licenslikemedel — Likemedelsverket beviljar en licens som ger apoteket
tillstdnd att sélja ett ladkemedel som inte ar godkéant i Sverige.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i ladkemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hégkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina lakemedel. I vissa fall kan ldkemedel med
formansstatus siljas utanfor lakemedelsforman.

Originallikemedel — det forsta likemedlet pa marknaden som innehaller en viss
aktiv substans. Dessa lakemedel har patentskydd under 20 ar och utsitts darmed
inte for konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal &r.

Parallellimporterade léiikemedel — ett parallellimporterat lakemedel ar ett
godkiant 1akemedel som importeras fran ett EU/EES land for att efter ett tillstand
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fran Lakemedelsverket marknadsforas i Sverige. Direktimporterade likemedel kan
vara bade originallikemedel och generika. Lakemedelsverket ger tillstand till
forsdljning for varje parallellimporterat likemedel och beslutar om det ar utbytbart.

Parallelldistribuerade likemedel —Ett parallelldistribuerat ldkemedel ar ett
lakemedel som importeras till Sverige fran ett annat EU- eller EES-land.
Lakemedelsverket ger tillstand till forsiljning for varje parallelldistribuerat
lakemedel och beslutar om det ar utbytbart eller inte. De delas precis som andra
lakemedel in i utbytbarhetsgrupper med sinsemellan utbytbara lakemedel.

Periodens vara (PV) — den likemedelsforpackning som ar tillgdnglig, har lagst
pris inom varje utbytesgrupp och forpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska
erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV. I rapporten anviands dven
begreppet ej PV vilket avser de likemedel som ej ingér i PV-systemet, likemedel
utan generisk konkurrens, i normalfallet ar det patentskyddade originallikemedel.

Receptforskrivna liikemedel — likemedel som har forskrivits pa recept och
expedieras pa 6ppenvardsapotek. Har i tidigare rapporter kallats for
"oppenvardslakemedel".

Rekvisitionslikemedel — likemedel som kops in av vardgivaren och ges direkt
till patienten. De ar vanligast inom den vard som bedrivs pa sjukhus.

Rullande kostnad - se arstakt

Sidooverenskommelse — ett civilrittsligt avtal mellan ett 1ikemedelsforetag och
enskilda regioner. Sido6verenskommelsen reglerar en eller flera omstindigheter
som ror den faktiska anvindningen av ett l1akemedel. Genomgéaende i rapporten
avses avtalet som bland annat reglerar storleken pa den aterbaring som foretagen
forbinder sig att betala tillbaka till regionerna.

Sjukhuslikemedel — likemedel som rekvireras inom sjukvarden utan forskrivna
recept, sa kallade rekvisitionslikemedel.

Slutenvard — vard som ges medan patienten ar inneliggande pa sjukhus.

Subvention — den del av kostnaden for ett 1akemedel, en tandvardsatgard eller en
forbrukningsartikel som staten betalar.

Smittskyddslikemedel - enligt smittskyddslagen (2014:168) ska lidkemedel som
forskrivits av lakare mot allméanfarlig sjukdom och som ldkaren bedomer minskar
risken for smittspridning vara kostnadsfria for patienten. Nar ett ldkemedel
forskrivs enligt smittskyddslagen sker forsiljningen utanfér forman dven om
lakemedlet ar forméansberattigat. Manga likemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen har ett forméansgrundande pris som faststillts av TLV efter att
lakemedelsforetaget ansokt om intriade i lakemedelsformanerna. Kostnaderna for
dessa likemedel kan d& omfattas av lakemedelsformanen vid forskrivningar som
inte sker enligt smittskyddslagen.

Sarlakemedel - likemedel som anvands for att behandla mycket séllsynta
sjukdomar. De har liten forvantad forsaljningsvolym och i regel ett hogt pris.
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Takpriser i utbytesgrupper — det hogsta accepterade priset (AIP/enhet) pa ett
lakemedel i en forpackningsstorleksgrupp.

Trepartsoverlidggning - en trepartsoverlaggning innebar att bade regionerna och
lakemedelsforetaget 6verlagger med TLV i ett visst drende, men ockséa att
overlaggningen sker samtidigt, det vill siga att de tre aktorerna traffas tillsammans.

UFBLI - Utvalda, framst biologiska, 1akemedel vid inflammatoriska sjukdomar. I
gruppen UFBLI ingér IL-hiammare (L04AC), JAK-hammare (L04AA),
dermatologiska lakemedel (D11AH), systematiska medel mot obstruktiva
lungsjukdomar (Ro3DX) samt TNF-alfahammare (L04AB).

Utbytbara léiikemedel — likemedel som Liakemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra. De innehéller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och ger darfor samma medicinska effekt.

Utvecklad viardebaserad prissittning — Skapa en mer dynamisk prissattning
samt en mer kostnadseffektiv anviandning under produkternas hela livscykel. 15-
arsregeln samt trepartsoverlaggningar ar exempel pa verktyg som ingar.

Arstakt — summan av de senaste tolv manaderna for varje manad, ett nytt
arsresultat for varje manad.

Aterbiiring — sedan slutet av 2014 har regioner och likemedelsforetag, genom
sidooverenskommelser for vissa lakemedel, kommit Gverens om att foretagen ska
lamna aterbaring till regionerna. Detta giller lakemedel forskrivna pa recept i
oppenvarden. Kostnader efter aterbaring benamns inklusive aterbaring
(nettokostnad). Kostnader utan aterbaring benamns exklusive aterbaring, det vill
sdga AUP (bruttokostnad).

Oppenvard - all vard dir patienten inte ir inlagd p4 sjukhus.
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1 Inledning

1.1 Regeringsuppdragen

Den hir rapporten kommer att presentera status och resultat fran tre separata, men
delvis overlappande, regeringsuppdrag som TLV arbetar med. Det forsta uppdraget
inkluderar uppfoljning och utveckling av lakemedelskostnader inom ramen for
regeringsuppdraget Fortsatt uppfolining av likemedelskostnader. Det andra
uppdraget ar Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel och utgor en
delredovisning av det arbete som pagar inom detta uppdrag. Det tredje uppdraget
ar Omprovningar som verktyg for en dndamalsenlig kostnadsutveckling som
innebar att TLV ska 0ka antalet omprovningar av formansbeslut. Rapporteringen av
regeringsuppdragen sker samlat och med utgangspunkt i de krav pa redovisning
som respektive uppdrag har. Nedan finns en beskrivning av direktiven for de tre
regeringsuppdragen.

1.1.1 Fortsatt uppféljning av lakemedelskostnader

TLV ska l6pande f6lja utvecklingen gillande kostnader for 1akemedel som ingar i
lakemedelsforménerna. I det ingar att TLV ska redovisa de besparingar som
genereras genom myndighetens arbete med att utveckla prissattningen. I det ingar
bland annat att redovisa besparingar till f6ljd av prissdnkningsbeslut enligt den sa
kallade 15-arsregeln samt att sarredovisa besparingen for varje genomford
omprovning. TLV ska darutover redovisa hur kostnaderna for patienterna och for
lakemedelsformanerna paverkas av vidtagna atgarder. Ett jamstélldhetsperspektiv
ska finnas med i den utstrackning som det ar mojligt.*

1.1.2 Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) ska genomfora kostnadsddmpande
atgirder pa lakemedel som ingar i ladkemedelsformanerna och samtidigt sikerstilla
prisdynamik och fortsatt god tillgang till likemedel i Sverige. Atgirderna bor leda
till besparingar for staten eller regionerna pa minst 800 miljoner kronor under fyra
ar, raknat fran den 1 januari 2021. Besparingarna kan uppnés genom omprévningar
och prisdndringar, trepartséverlaggningar och sidoéverenskommelser. Besparingar
i form av ldgre pris (apotekens utforsaljningspris, AUP), ska uppga till sammantaget
minst 200 miljoner kronor.2

1.1.3 Omprdévningar som verktyg for en andamalsenlig kostnadsutveckling

TLV ska 6ka antalet omprovningar for att de kostnadsddampande atgiarderna inom
ramen for myndighetens besparingsuppdrag ska kunna realiseras och for att
systemet med vardebaserad prissattning ska kunna varnas langsiktigt.3

! Regleringsbrev for TLV 2023 (2022), Fortsatt uppfoljning av lakemedelskostnader

2 Regleringsbrev for TLV (2021), Langsiktigt hallbar finansiering av liakemedel; TLV (2022), Langsiktigt hallbar
finansiering av 1akemedel, Delredovisning av regeringsuppdrag

3 Regleringsbrev for TLV 2023 (2022), Omprovningar som verktyg for en andamalsenlig kostnadsutveckling
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1.2 Syfte och mal

TLV har i uppdrag att utveckla den viardebaserade prissiattningen i syfte att
sakerstalla att lakemedel ar kostnadseffektiva under hela livscykeln.4 TLV ska aven
verka for att patienter far snabb tillgang till nya och effektiva ldkemedel och 6ka
forutsattningarna for en jamlik vard och en kostnadseffektiv
lakemedelsanvindning. For att astadkomma detta har TLV olika verktyg, bland
annat omprévningar, prisindringar och den sa kallade 15-arsregeln.

For att regeringen ska kunna folja statens utgifter for lakemedel inom forméanen
kravs kontinuerlig uppfoljning av likemedelskostnaderna. Vidare behover
konsekvenserna av TLV:s atgarder — for foretag, regioner och patienter — beskrivas
och analyseras.

Syftet med den har rapporten ar darfor:

e att redovisa hur ladkemedelskostnader som ingar i lakemedelsformanen har
utvecklats over tid

e att redovisa de kostnadsddmpande atgarder som TLV genomfort samt
redovisa hur kostnaderna for patienterna och for likemedelsférmanen har
paverkats av de atgiarderna

e att redovisa hur prisdynamiken pé ladkemedelsmarknaden har paverkat
priser och god tillgang pa ladkemedel i Sverige

Malet ar att rapporten dven ska ge en bild av mojligheterna att 4stadkomma
besparingar for lakemedel inom forménerna, utifran dagens forutsattningar, och
vilka forandringar som skulle kunna stirka dessa majligheter.

1.3 Avgransningar i forhallande till andra
lakemedelskostnader

Likemedelsmarknaden bestér av olika delar och kostnaderna for 1ikemedel betalas
av olika parter. Fokus for den har rapporten ar kostnaderna for 1adkemedel som
ingér i ldkemedelsformanerna och forskrivs pa recept. Kostnaderna som redovisas i
rapporten dr, om inget annat anges, formanskostnader samt patientens egenavgift.
Kostnaderna berdknas som apotekens forsiljningspris (AUP) som bestar av
apotekens inkopspris (AIP) samt handelsmarginal och benamns harefter faststdllda
priser.

Under de senaste aren har trepartsoverlaggningar haft en stor betydelse for
utvecklingen av lakemedelsmarknaden. En trepartsoverlaggning mellan TLV,
regionerna och ett likemedelsforetag kan resultera i en sa kallad
sidooverenskommelse mellan lakemedelsforetaget och regionerna som innebar att
lakemedelsforetaget atar sig att betala tillbaka en del av kostnaden for ett 1akemedel
till regionerna (se vidare avsnitt 2.1.4). Detta innebar att kostnaden efter aterbaring
ar lagre an kostnaden for samma volymer till faststallda priser. Darfor kommer
analyserna i rapporten, i den utstrackning det 4r mojligt utan att roja den

4 Regleringsbrev for budgetéret 2023 avseende Tandvards- och lakemedelsformansverket (2022)
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sekretessbelagda aterbaringsnivan eller kostnaden efter aterbaring i enskilda
sidooverenskommelser, redovisas med hiansyn tagen till eventuell aterbaring.

Smittskyddslikemedel ar 1ikemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168), exempelvis lakemedel for behandling av hepatit C och hivinfektion.
Kostnader for lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen ingar inte i
lakemedelsforménskostnaderna men det offentliga star for hela kostnaden. Ett
lakemedel kan forskrivas enligt smittskyddslagen aven om det inte ingar i
lakemedelsforménerna. Alla smittskyddslakemedel ingér inte i formanerna men
rapporten inkluderar forsiljning bade inom och utom likemedelsférméanerna. I den
har rapporten definieras smittskydd som lakemedel som forskrivits mot
hivinfektion, hepatit C och hepatit B.

Den har rapporten beskriver huvudsakligen kostnader for receptbelagda lakemedel
som forskrivs inom lakemedelsformanen samt smittskyddslakemedel som forskrivs
inom ramen for smittskyddslagen. Det betyder att likemedel som forskrivs till
patienter berattigade till likemedel inom forménen inkluderas i analyserna medan
lakemedel forskrivna till exempelvis en patient fran utlandet inte ar inkluderade.

Lakemedel som administreras direkt till patienter inom sluten- eller 6ppenvard, sa
kallade rekvisitionslakemedel, ingar inte i rapporten. Detsamma géller receptfria
likemedel och receptbelagda likemedel som inte ir forménsberittigade. Aven
kostnadsutvecklingen for forbrukningsartiklar, extemporelakemedel,
lagerberedningar och licenslikemedel exkluderas fran de huvudsakliga analyserna i
den hér rapporten, men analyseras specifikt i den marknadséversikt som
presenteras i kapitel 3 (med undantag for forbrukningsartiklar).

1.4 Disposition

Inledningen borjar med en beskrivning av de tre regeringsuppdragen som den har
rapporten avhandlar. Rapporten inleds med ett bakgrundskapitel (kapitel 2) dar en
overgripande forklaring av vad som driver lakemedelskostnaderna ges, TLV:s arbete
med att utveckla den vardebaserade prissiattningen samt en beskrivning av hur
besparingar beriknas genomgaende i rapporten.

Kapitel 3 innehéller en generell 6versikt av den svenska marknaden for lakemedel,
tillsammans med en beskrivning av Sveriges kostnader ur ett internationellt
perspektiv. Kapitlet avslutas med en analys 6ver demografiska skillnader i
kostnadsutveckling.

I kapitel 4 redovisas utvecklingen av lidkemedelskostnader och kostnadsférandring
samt vad som pa aggregerad niva driver kostnadsutvecklingen. Kapitlet innehaller
aven detaljerade analyser av specifika ladkemedelsgrupper som ar intressanta ur
olika perspektiv, inte begriansat till kostnadsutveckling, utan dven ur konkurrens-
och tillganglighetsperspektiv.

Kapitel 5 redogor for en analys av hur prisdynamiken pa likemedelsmarknaden har
fungerat for olika typer av lakemedel, bland annat generiska ldkemedel inom
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periodens vara-systemet, biosimilarer, generiska lidkemedel med begransad
konkurrens samt terapeutisk konkurrens.

I kapitel 6 redogor TLV for de kostnadsddmpande atgiarder som har genomforts
eller planeras att genomforas av myndigheten, tillsammans med en beskrivning av
hur formanskostnaderna har paverkats av de atgarderna.

I rapportens bilagor finns i bilaga 1: en metodbeskrivning for hur
kostnadsutvecklingen berdknats, i bilaga 2: fordjupade demografiska analyser av
kostnadsutvecklingen, i bilaga 3 en forteckning av likemedelsgrupper med
tillhorande ATC-koder samt i bilaga 4, en tabell som summerar genomforda
omprovningar.
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2 Bakgrund

2.1 Vardebaserad prissattningsmodell

I Sverige tillaimpas si kallad virdebaserad prissittning, vilket innebar att kostnaden
for anvandningen av ett ldkemedel som omfattas av likemedelsférménerna ska vara
rimlig i forhallande till dess nytta.

2.1.1 Vardebaserad prissattning

TLV beslutar om ett likemedel ska omfattas av férmanerna om foretaget ansoker
om subvention och visar att kostnaderna for anvandning av lakemedlet ar rimliga
utifran den nytta som behandlingen ger och i 6vrigt uppfyller kraven for subvention
i15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen). I samband
med subventionsbeslutet faststéller TLV dven AIP och AUP. TLV:s beslut utgar fran
de tre grundldaggande principerna i den etiska plattformen for prioritering i hilso-
och sjukvarden. Dessa ar mdnniskovdrdesprincipen — att varden ska respektera alla
manniskors lika varde, behovs- och solidaritetsprincipen — att de som har de
storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser dn andra
patientgrupper och kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga utifran medicinska, humanitara och
samhillsekonomiska synpunkter. Under 2022 fattade TLV beslut om pris och
subvention for 61 nya originallidkemedel.5

Beslut om subvention och pris fattas utifran den kunskap som finns och de
forutsattningar som rader vid beslutstillfallet. Med tiden och nir lakemedel anvands
tillkommer handelser och kunskap som kan ge andra forutsattningar an de som
radde vid beslutstillfallet. Enligt formanslagen kan TLV pa eget initiativ Andra och
faststilla nytt inkopspris eller forsaljningspris for ett lakemedel som redan ingar i
lakemedelsforméanerna, genom en sa kallad omprovning. Subventionen kan ocksa
begrinsas till anvindning som bedoms vara kostnadseffektiv.

Eftersom vardebaserad prissattning tillampas i Sverige ar kostnaden for nya
lakemedel med battre effekt ofta hogre dn kostnaden for de dldre 1ikemedel som de
ersatter, eftersom TLV kan acceptera en hogre kostnad for lakemedel med storre
nytta. Nya likemedel har dirfor ofta en kostnadsdrivande effekt. Aldre likemedel,
som inte ar biologiska likemedel, far efter patentutgéng ofta konkurrens fran
generiska kopior och omfattas av periodens vara-systemet, dir de faststillda
priserna generellt ar avsevart lagre dn for patentskyddade lakemedel.

2.1.2 Periodens vara

Sverige har sedan 2002 haft generiskt utbyte pa apotek for ladkemedel inom
formanerna med konkurrens i det sa kallade periodens vara-systemet (harefter PV-
systemet). Systemet innebar att apoteken byter ut det forskrivna lakemedlet till det
tillgdngliga likvardiga lakemedel som har lagst faststillt pris pd marknaden.

5 TLV arsredovisning 2022
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Apoteken ir, sedan 2009, skyldiga att byta till den vara, “periodens vara”, som TLV
utsett i varje enskild forpackningsstorleksgrupp. Om produkten inte finns pa lager
pa det enskilda apoteket ska varan bestillas hem.¢ Det foretag vars produkt
bekriftats tillgdnglig och har lagst pris far alltsa den allra storsta delen av
marknaden under aktuell period. Den stora forsaljningsvolym som periodens vara
far ger incitament for foretagen att sianka priserna.

PV-systemet ar mycket effektivt for att stimulera konkurrens och hélla nere de
faststillda priserna pa utbytbara lakemedel. Nir generisk konkurrens uppstar
sjunker priserna pa substansen vanligtvis relativt snabbt. De faststillda priserna
inom PV-systemet ar dven laga jamfort med andra lander. Under 2022 var de
faststéllda priserna drygt 50 procent lagre an genomsnittet i en jamforelse med 20
europeiska ldnder.”

2.1.3 Omprévningar

Enligt 10 § lagen om likemedelsforméner m.m. har TLV ritt att pa eget initiativ
besluta att ett lakemedel eller en annan vara inte langre ska inga i
lakemedelsforménerna. TLV har dven mojlighet att sdnka pris pa lakemedel enligt
13 § formanslagen och dven begrinsa subventionen enligt 11 § formanslagen. Det
resulterar i att TLV har mojlighet att omprova om ett sarskilt lakemedel eller om
lakemedelsgrupper ska fortsitta att subventioneras. En omprovning initieras av
TLV utifran myndighetens egen bedomning. Omprovningsarbetet har over tid
genererat sinkningar av faststillda priser for 1akemedel, vilket har lett till
kostnadsminskningar.8

214 Trepartsdverlaggningar, sidodverenskommelser och aterbaring

Regionerna och lakemedelsforetagen har ritt till 6verlaggningar med TLV i drenden
som giller nyansokan eller prisdndringar. En trepartsoverldggning ar en gemensam
dialog dar regionerna, foretag och TLV traffas tillsammans och diskuterar ett
drende. Overlidggningen kan resultera i att regionerna och foretaget triffar en
sidooverenskommelse som innebir att foretaget ger en viss aterbaring av vad
lakemedlet kostar till regionerna; staten reglerar darefter fordelningen av
aterbaringen mellan staten och regionerna via statsbidraget, vilket leder till sinkta
kostnader eller pa andra siatt minskar osdkerheten for om likemedlet ar
kostnadseffektivt. Underlag till sidooverenskommelsen tillfors det aktuella drendet
och utgor en del av TLV:s beslutsunderlag. Vid beslut om subvention beaktar TLV
kostnaden efter aterbaring.

Savil regionerna som foretaget kan efterfraga en trepartsoverlaggning i ett arende.
En trepartsoverlaggning dger rum om regioner och foretaget samtidigt ar 6verens
om att ingd i en trepartsoverlaggning. Alla regioner ar i dagslaget med och tar beslut
om regionerna ska delta i en trepartsoverlaggning. Besluten tas av den sa kallade
fullmaktsgruppen, vilken har representation fran varje region och som tréaffar TLV
varje méanad. De flesta trepartsoverlaggningar sker i samband med en nyansokan
och TLV:s roll 4r d& att skapa forutsiattningar for en trepartsoverlaggning; TLV gor

6 TLV (2016), Det svenska periodens vara-systemet
7 TLV (2022), Internationell prisjimforelse 2022
8 Arsredovisningar 2006—2016
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dock inte nagot urval betriaffande vilka drenden som ar aktuella for en
trepartsoverlaggning.

Om regionerna i enlighet med 13 § forméanslagen inkommer med en
prisandringsansokan for likemedel som redan ingér i formanerna och begar
trepartsoverlaggningar ges regionerna ratt till 6verlaggning. Nar overlaggning enligt
13 § formanslagen sker fors sekretessen over till regionerna, vilket medfor att
regionerna kan ta del av kiansliga uppgifter som bedoms nodvandiga och mojliggor
att en trepartsoverlaggning kan ske i samband med en omprovning.

Omprovningar som kombineras med trepartsoverldggningar i prisandringsarenden
och tecknande av sidooverenskommelser gor att kostnaden for lakemedlet sanks
genom att foretagen betalar aterbaringar till staten och regionerna. Utover detta
visar erfarenheterna av tidigare arbete att en prisdynamik uppstar i och med att
regionerna har styrt anviandning av lakemedlet mot de mest kostnadseffektiva
alternativen. Kostnadssankningen och den uppkomna prisdynamiken har gett
mojligheter till bibehallen sortimentsbredd av likemedel inom forménerna. En
sortimentsbredd inom forménerna skapar battre forutsiattningar for regioner att
erbjuda en jamlik vard 6ver hela landet, att anpassa val av lakemedel till enskilda
individer, att minska risken for brist pa lakemedel och for att skapa en storre
konkurrenssituation.

Trepartsoverlaggningar mellan TLV, liakemedelsforetag och regioner har
genomforts inom ramen for TLV:s darendehandlaggningsprocesser sedan 2014.

Staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har en 6verenskommelse som
reglerar aterbaringen fran de sidoverenskommelser som tecknas mellan regioner
och foretagen (S2023/00375°). Aterbiringen fordelas enligt avtal 2023 s§ att
regionerna far 70 procent och staten 30 procent av de samlade aterbaringarna
under ett kalenderér. Darmed erhaller varken regionerna eller staten fullt ut den
kostnad efter dterbaring som redovisas i rapporten, utan det ar det offentliga
sammantaget som erhaller terbaringen.

215 15-arsregeln

I samband med det tidigare besparingsuppdraget 2014—2017 tillkom den sa kallade
15-arsregeln som innebar att de faststillda priserna pa ldkemedel som ar édldre an 15
ar fran tidpunkten for marknadsgodkannande sianks med 7,5 procent jamfort med
det ursprungliga marknadsvardet.'o-1* Prissdnkningen ar bara aktuell for de dldre
lakemedel som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.
Prissattningsregeln ar sedan den 1 november 2014 reglerad i TLV:s foreskrifter om
prissittning av vissa dldre lakemedel (TLVFS 2014:9). Fran den 1 januari 2015
genomfors prissdnkningar tva ganger per ar for de lakemedel som uppnar 15 ar
under perioden.

9 Regeringen, Socialdepartementet (2023), Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner
om statens bidrag till regionerna for kostnader for likemedelsforménerna m.m. 2023

10 Det ursprungliga priset ar det pris per enhet, baserat pé inkopspris, lakemedlet hade inom
lakemedelsformanerna den 31 oktober 2012. Om det gatt mer &n fem ar sedan denna tidpunkt ska det ursprungliga
priset i stéllet vara det pris lakemedlet hade den 31 oktober fem &r innan det ar da beslutsmanaden infaller.

1 TLV (2014), Rapport om besparingsbeting enligt budgetpropositionen for 2014
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2.1.6 Takpriser

Nar minst tva lakemedel av olika fabrikat ar utbytbara mot varandra och bérjar
séljas uppstar generisk konkurrens. Det leder i regel till att prisnivan sjunker i
utbytesgrupperna och det kan bli stora prisskillnader mellan lakemedel.
Likemedlen som har de hogsta priserna ar da inte alltid 1angre kostnadseffektiva.
TLV kan darfor besluta att faststalla sa kallade takpriser,'2 som galler for alla
forpackningsstorleksgrupper i den av Lakemedelsverket beslutade utbytesgruppen,
och talar om vilket det hogsta tilldtna priset i varje forpackningsstorleksgrupp ar.
Syftet med takpriser ar att skapa lagre och jamnare priser for utbytbara lakemedel,
vilket gynnar en mer kostnadseffektiv l1ikemedelsanvindning. Reglerna for hur
myndigheten sétter takpriser baseras pa TLV:s foreskrifter om prissattning av
utbytbara lakemedel.3

2.2 Vad ar en besparing?

2.21 Kostnadsdampande atgarder

Regeringsuppdraget Langsiktigt hallbar finansiering av likemedel har bland annat
som mal att uppna besparingar pa 800 miljoner kronor (se avsnitt 1.1.2).4 En
besparing definieras i regeringsuppdraget som en dimpande effekt pad den samlade
kostnadsutvecklingen for 1akemedel som idag ingar i formanerna.

Kostnader som minskar i samband med att lidkemedelspatent gar ut och utsitts for
generisk konkurrens i det befintliga PV-systemet, raknas inte som en besparing. En
kostnadsforandring till f6]jd av naturliga forandringar i anvand volym riknas inte
heller som en besparing. Slutligen, prissankningar enligt 15-arsregeln raknas inte
som en atgard som leder till besparing inom ramen for regeringsuppdraget for
Langsiktig hallbar finansiering av 1iakemedel. For att kostnadssdnkning ska riaknas
som en besparing ska den ha foregatts av en aktiv atgiard fran TLV. De specifika
besparingsédtgarder som TLV forfogar over inkluderar omprovningar som leder till
kostnadssdnkningar alternativt trepartoverlaggningar som i sin tur leder till avtal
om aterbaring sa kallade sidooverenskommelser. I regeringsuppdragets
delrapportering i juni 2022 ges en mer detaljerad beskrivning hur en besparing
beridknas.s

En utgangspunkt for tgiarder som syftar till att skapa besparingar ar att det gors
med bibehallen patient- och samhillsnytta och god tillgéng till 1ikemedel inom
formanerna samt en sortimentsbredd. Besparingarna ska inte heller leda till att
kostnaderna flyttas over till regionerna eller patienterna, vilket bland annat skulle
riskera att paverka forutsattningarna for jamlik vard.

12 TLV (2020), Takpriser

13 TLVFS 2009:4 (https://www.tlv.se/om-oss/om-tlv/regelverk/foreskrifter.html)

14 Regeringsuppdrag (2021), Langsiktigt héllbar finansiering av lakemedel

15 TLV (2022), Langsiktigt héllbar finansiering av 1dkemedel, Delredovisning av regeringsuppdrag
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3 Marknadsoversikt

Detta kapitel innehdller en generell oversikt av den svenska marknaden for
ldkemedel, tillsammans med en beskrivning av hur likemedelsforsdljningen dr
fordelad over olika likemedelssegment. En kort beskrivning ges dven over de
svenska ldkemedelskostnaderna ur ett internationellt perspektiv jamfort med 20
europeiska ldnder. Kapitlet avslutas med en redogorelse for
lakemedelskostnaderna fran ett demografiskt perspektiv uppdelat pa kon och
olika aldersgrupper.

3.1 Lakemedelskostnader

Under 2022 uppgick den totala kostnaden for forménsberittigade lakemedel
exklusive smittskyddslakemedel till 37 miljarder kronor (inklusive extempore och
licenslakemedel). Kostnaderna for smittskyddslakemedel uppgick till 1,1 miljarder
kronor.

3.1.1 Fordelning av kostnader
Figur 1 visar hur den totala kostnaden fordelas mellan olika aktorer.6

16 Notera att summan av de olika kategorierna i Figur 1 skiljer sig nagot at pa grund av avrundningar som gjorts i
beridkningarna.
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Figur 1. Uppdelning av likemedelskostnader 2022
Andel av forsdljningssumma inom likemedelsformdanerna, exklusive smittskyddslikemedel

Betalare

Lakemedels- och apotekskostnad

Ursprung®

Generika
8,0 mdkr
22%

*Kategorin “original” inkluderar bdde likemedel med och utan generisk konkurrens.

Kategorin Parallell omfattar parallellimport av squdl original- som generikapreparat. Uppgiften om
handelsmarginal avser samtliga apotek. Smittskyddslikemedel inkluderar likemedel mot
hivinfektion, hepatit C och hepatit B. Observera att summan av procentsatserna kan avvika frdn 100
procent pa grund av avrundning.

Not: Patientkostnaden inkluderar bade egenavgift samt merkostnad som uppstar vid motsdttning
av generiskt utbyte.

Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Den Oversta panelen i Figur 1 visar den totala likemedelskostnaden som betalas av
offentliga medel (forménskostnad) respektive av patienter. Patientkostnaden utgors
av de egenavgifter som tas ut innan patienten nétt upp i hogkostnadstaket samt av
kostnader som betalas av de patienter som motséitter sig generiskt utbyte pa apotek.
De totala kostnaderna inom likemedelsférménen utgors till 82 procent av
forménskostnader.

Figurens mittersta panel illustrerar apotekens inkopskostnader for 1ikemedel och
den handelsmarginal som apoteken far. Handelsmarginalen faststélls av TLV och
utgor skillnaden mellan AIP, som apoteken betalar till 1ikemedelsdistributorerna,
och AUP. Handelsmarginalen utgjorde 15 procent av den totala kostnaden for
lakemedel inom lakemedelsforménerna 2022.

I den nedersta panelen visas hur likemedelskostnaden fordelas pa liakemedlens
ursprung. Direktdistribuerade originallakemedel som ar eller har varit
patentskyddade star for merparten av kostnaden, 68 procent. Direktdistribuerade
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generiska likemedel, det vill sdga kopior pa originallikemedel som inte langre
skyddas av patent, utgor 22 procent av ladkemedelskostnaderna. Resterande 11
procent utgors av parallellhandlade 1akemedel (parallellimporterade och
parallelldistribuerade), det vill siga 1ikemedel som importerats till Sverige av en
parallellimportor som har kopt upp lakemedel i ett annat europeiskt land alternativt
distribuerats till Sverige trots att det inte var tillverkat for den svenska marknaden.

Den totala lakemedelsforsaljningen i Sverige ar fordelad over olika
lakemedelssegment som visas i Figur 2. Merparten av de svenska
lakemedelskostnaderna omfattas av likemedelsformanerna som betalas av
regionerna och finansieras genom ett sirskilt ladkemedelsbidrag fran staten.

Figur 2. Likemedelsmarknadens segment

Forsdlining av lidkemedel exklusive dterbdring, miljarder kronor, 2022
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inom férman lakemedel lakemedel utom férman lakemedel*

Ej del av rapporten [l Del av rapporten

*Smittskyddslikemedel betalas av det offentliga och dr kostnadsfria for patienten, hdr inkluderas
hivinfektion, hepatit C och hepatit B. En begrdnsad andel hepatit C-likemedel forskrivs ocksd inom
lakemedelsforman.

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Kostnaden for receptbelagda likemedel inom likemedelsforménerna uppgar till
37,0 miljarder kronor, inklusive patientavgifter, och star for majoriteten av
lakemedelsforsaljningen. Nist storst kostnad ar rekvisitionslakemedel som uppgar
till 12,6 miljarder kronor. Rekvisitionsldkemedel kops in av vardgivaren och ges
direkt till patienten, vanligen genom den vard som bedrivs pa sjukhus.

Smittskyddslakemedel omfattas normalt inte av ldkemedelsforménerna utan
hanteras i stillet av smittskyddslagen (2004:168) och betalas av regionerna. Syftet
ar att tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma
sjukdomar och darfor ar dven dessa lakemedel kostnadsfria for patienten. Den
storsta delen av lakemedlen som forskrivs enligt smittskyddslagen ar for behandling
av hepatit C och hivinfektion.
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I kategorin “receptbelagt utom forman” ingar dven de receptbelagda likemedel som
inte betalas eller subventioneras av det offentliga. Inom den kategorin finns
forskrivning av icke forménsberittigade likemedel samt forskrivning till utlandska
medborgare.

3.1.2 Licenslakemedel, extemporelakemedel och lagerberedningar

Licensliakemedel ar likemedel som inte ar godkianda for forsaljning pa den svenska
marknaden, men dir Lakemedelsverket har lamnat ett sarskilt tillstand till
forsaljning, vanligtvis till en enskild patient. Licenslikemedel ingar i
lakemedelsforménerna med automatik utan att ett pris har faststillts av TLV om
inte TLV har beslutat nagot annat.

Extemporeldkemedel ingar i lakemedelsformanerna under forutsiattning att priset
satts enligt de regler som TLV har faststallt.?” Nar det saknas godkanda lakemedel
for att tillgodose en patients medicinska behov nar det giller exempelvis
beredningsform eller styrka, kan apotek efter bestillning fran en lakare tillverka
extemporelakemedel. Sidana ar anpassade for en viss patient eller patientgrupp.
Nir efterfragan pa ett visst extemporeldakemedel ar stor, kan en storre méangd
tillverkas for att lagerhallas. Det kallas da lagerberedning.

Figur 3. Extemporelikemedel, lagerberedningar och licenslikemedel
Likemedelskostnad i AUP inom likemedelsformdnerna, rullande 12 ménader vilket motsvarar
arstakt.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Licenslikemedel har 6kat fran runt 200 miljoner kronor &r 2011 till 456 miljoner
kronor 2022 (Figur 3). Sammantaget uppgick kostnaderna for extempore,
lagerberedningar och licenslakemedel till cirka 940 miljoner kronor under 2022.

3.1.3 Handelsmarginal

Under 2021 genomforde TLV en 6versyn av apotekens handelsmarginal, det vill
sdga den ersittning som apoteken far for expediering av likemedel. Oversynen
visade att det fanns ett samlat ekonomiskt behov av att 6ka den reglerade

17 TLV (2020), Prisséttning av extemporelidkemedel och lagerberedningar
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handelsmarginalen med totalt 75—85 miljoner kronor per ar fran och med 2022.
Ersittningen som apoteken far for att expediera generiskt utbytbara liakemedel, det
vill siga lakemedel som ingar i PV-systemet, hojdes med 1,25 till 12,75 kronors
tillagg per forpackning. Hojningen motsvarar 82,3 miljoner kronor per ar.
Myndighetens foreskrifter om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som
ingér i ldkemedelsformanerna (TLVFS 2009:3) dndrades den 1 januari 20228 och
borjade tillimpas nir ldkemedel expedieras pa apotek fran och med den 1 februari
2022.

3.2 Demografi och lakemedelskostnader

I det hiar kapitlet redogor vi for likemedelskostnader fran ett demografiskt
perspektiv uppdelat pa kon och olika aldersgrupper. Aven kostnaderna for de mest
forskrivna lakemedelsgrupperna beskrivs. De totala kostnaderna for hélso- och
sjukvard (inklusive likemedel) 6kade med 12,3 procent fran 2019 till 20219 och
Sveriges befolkning 6kade med 1,9 procent2° mellan 2019 och 2022. Under
motsvarande period (2019—2022) 6kade lakemedelskostnaderna inom formanerna
per capita med 10,6 procent.2!

I Figur 4 visas liakemedelskostnaderna per capita, inklusive forméans- och
smittskyddslakemedel, uppdelat pa mén och kvinnor.

Figur 4. Likemedelskostnader per capita uppdelat pa min och kvinnor
Likemedelskostnad inom likemedelsformanerna samt smittskyddslikemedel.
Rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

18 TLV (2021), Foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal f6r 1akemedel

19 Statistiska centralbyrén (SCB), Totala hilso- och sjukvardsutgifter

20 Statistiska centralbyran (SCB), Folkmingden efter region, civilstind, alder och kon. Ar 1968 - 2022

21 Kostnaden per capita (rullande 12 ménader) uppgick i december 2019 till 3 291 kronor och i december 2022 till 3
639 kronor
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Lakemedelskostnaden uppgick under 2022 till cirka 3 640 kronor per capita. For
kvinnor ckade lakemedelskostnaderna frén cirka 3 260 kronor ar 2019 till 3 590
kronor ar 2022, en 6kning motsvarande cirka tio procent. For méan 6kade
kostnaderna under samma period fran 3 320 till 3 690 kronor, en 6kning
motsvarande cirka 11 procent.

I Figur 5 visas ladkemedelskostnaderna per capita uppdelat pa aldersgrupperna (i)
0—19 ar, (ii) 20—64 ar och (iii) 65+ ar.

Figur 5. Likemedelskostnader per capita uppdelat pa dldersgrupper
Likemedelskostnad inom likemedelsformanerna samt smittskyddslikemedel.
Rullande 12 méanader vilket motsvarar arstakt.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Kostnaderna har framfor allt 6kat hos personer i dldersgruppen 65 ar och édldre. Det
ar ocksa den aldersgrupp som har hogst likemedelskostnader. Fran 2019 till 2022
okade kostnaden per capita fran cirka 7 310 till 8 470 kronor (16 procent) for
aldersgruppen 65 ar och éldre, och fran cirka 1 050 till 1 150 kronor (nio procent)
for aldersgruppen 19 ar och yngre. I aldersgruppen 20 till 64 ar 6kade kostnaden
fran 2 800 till 2 930 kronor (fem procent) per capita.

I Figur 6 visas liakemedelskostnaderna for man och kvinnor inom de tre
aldersgrupperna.
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Figur 6. Likemedelskostnader per capita uppdelat pa dldersgrupper och kon
Ladkemedelskostnad inom ldkemedelsférmanerna samt smittskyddsldkemedel.
Rullande 12 ménader vilket motsvarar &rstakt
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Av Figur 6 framgar att kostnadsutvecklingen framfor allt skett i dldersgruppen 65
ar och dldre, bade for man och kvinnor. Inom gruppen 6kade kostnaden per capita
for man med 18 procent (fran cirka 8 060 till 9 540 kronor) och for kvinnor med 13
procent (fran cirka 6 660 till 7 530 kronor). Under 2022 hade mén i den
aldersgruppen 27 procent (2 010 kronor) hogre kostnad per capita dn kvinnor. Man
hade en nagot hogre kostnad per capita i aldersgruppen 19 ar och yngre, medan
kvinnor hade en négot hogre kostnad i aldersgruppen 20 till 64 ar.
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Figur 7. Likemedelskostnader per capita (65 ar och idldre) uppdelat pa
aldersgrupper och kon

Likemedelskostnad inom likemedelsformdnerna samt smittskyddslikemedel.

Rullande 12 mdnader vilket motsvarar arstakt
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Figur 7 visar att for aldersgruppen 65 ar och dldre ar kostnaderna som storst for
aldersgrupperna 75 ar och édldre. Fran 2019 till 2022 6kade kostnaderna fran cirka 6
220 till 6 960 kronor (12 procent) per capita for gruppen 65 till 74 ar. For
motsvarade period 6kade kostnaderna for aldersgrupperna 75 till 84 ar och 85 ar
och dldre fran cirka 8 640 till 9 950 kronor (15 procent) per capita respektive cirka
8 630 till 10 230 konor (19 procent) per capita. Vidare ar skillnaden mellan man och
kvinnor storre inom dessa aldersgrupper an for dldersgruppen 65 till 74 ar.
Kostnaden per capita i dldersgruppen aldre &n 75 ar var 2022 cirka 34 procent
hogre for méan an for kvinnor, att jamfora med 22 procent hogre i aldersgruppen 65
till 74 ar.
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Figur 8. Likemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for
aldersgruppen 65 ar och ildre.
L&kemedelskostnad inom ldkemedelsférmanerna samt smittskyddsldkemedel fér ar 2022
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Not: Onkologi inkluderar likemedelsgrupperna onkologi-6vriga, onkologi-proteinkinashdmmare,
immunsuppressiva — 6vriga och Endokrinterapi;

Diabetes inkluderar ldkemedelsgrupperna diabetes - exkl. insulin och diabetes - insuliner och
analoger.

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

I Figur 8 visas de likemedelskategorier som stétt for den storsta
lakemedelskostnaden per capita for aldersgruppen 65 ar och dldre uppdelat pa man
och kvinnor i hela Sverige (notera att siffrorna skiljer sig nagot fran de som visas i
Figur 1 pd grund av avrundningar som gjorts i berdkningarna). I bilaga 2 finns dven
de ladkemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for aldersgrupperna o—
19 och 20—64 ar presenterade samt i bilaga 3 listas ATC-koderna for alla 1akemedel
i respektive grupp.

De sju storsta likemedelskategorierna for kvinnor och mén uppgick till 53
respektive 63 procent av de totala likemedelskostnaderna (data fran TLV analys).
Per capita-kostnaden for onkologi-, NOAK- och diabeteslikemedel ligger hogre for
man an for kvinnor. Lakemedel mot astma och KOL och analgetika ar kategorier
dar per capita-kostnaden ar nagot hogre for kvinnor an for méan. Den totala per
capita-kostnaden for min respektive kvinnor i Sverige ligger pa 9 536 kronor (25
procent av den totala kostnaden inom likemedelsférmanen) och 7 527 kronor (22
procent av den totala kostnaden inom likemedelsformanen).

3.3 Internationell kostnadsjamforelse

D4 handel med ldkemedel sker pé en internationell marknad péaverkas séval priser
som kostnader for likemedel av den internationella utvecklingen. I TLV:s rapport,
Internationell prisjaimforelse 2022,22 framgar att Sverige har bland de lagsta

22 TLV (2023), Internationell prisjaimforelse 2022
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priserna i Europa pa konkurrensutsatta likemedel inom PV-systemet. For
lakemedel utanfor PV-systemet ligger Sveriges priser pa plats fem av 20, dar lagst
position innebar lagst relativ prisniva.

Likt tidigare ar ar det tydligt att Sveriges prisniva i forhéllande till andra lander
paverkas mycket av viardet av den svenska kronan, som under flera ar har minskat i
viarde gentemot euron. D4 priset for ett lidkemedel inom formanerna i Sverige
faststills i kronor innebar en fallande kronkurs att priserna i Sverige blir lagre
jamfort med andra lander.

Figur 9. Likemedelskostnad i Europa
Likemedelskostnad for receptforskrivna- respektive sjukhuslikemedel i 20 europeiska linder. Ar
2022
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Not: Slutenvardsdata saknas for Grekland.
Kailla: IQVIA och TLV analys.

I Figur 9 visas lakemedelskostnader per capita for 20 europeiska lander. Sveriges
kostnader per capita ligger strax under genomsnittet som uppgar till cirka 4 720
kronor. Vidare utgor kostnaderna for rekvisitionslikemedel i Sverige en relativt
liten andel av de totala lakemedelskostnaderna i jamforelse med andra lander,
vilket beror pa hur man i olika lander valt att definiera och hantera
sjukhusldkemedel. Sett till samlat forsaljningsvarde per invanare har vira nordiska
grannldnder Danmark, Norge och Finland nagot hogre kostnader jamfort med
Sverige. Andelen likemedel som hanteras i sjukhusvarden varierar mellan landerna
och i Sverige hanteras cirka tva tredjedelar via receptforskrivning och cirka en
tredjedel som rekvisitionslakemedel. Dessa berdkningar ar dock gjorda pa listpriser
och eventuella sido6verenskommelser kan paverka faktiska kostnader.

For lakemedel med generisk konkurrens ligger de svenska priserna lagst bland de
20 europeiska linderna som ingick i den internationella prisjaimforelsen.2s Det visar
aven de relativa prisnivaerna for 1akemedelsgrupper under 2022 (Figur 10). Hur

23 TLV (2023), Internationell prisjamforelse 2022
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prisdynamiken péaverkar priser, forsiljning och kostnader néar olika typer av
konkurrens uppstér pa den svenska marknaden diskuteras utforligt i kapitel 5.

Figur 10. Svenska priser for likemedelsgrupper i jiamforelse med europeiskt
genomsnitt AIP i relation till summa AIP, 2022.
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29 (112)

4 Utveckling av lakemedelskostnader

Detta kapitel redovisar kostnadsutvecklingen for likemedel inom formanen
samt smittskyddslikemedel. Kostnaderna redovisas bade inklusive och
exklusive aterbdring pa aggregerad niva for att inte roja sekretessbelagda
avtal. Marknadsutvecklingen 6ver tid beskrivs samt hur kostnaderna fordelas
under ett ldkemedels livscykel.

For vissa specifika lakemedelsgrupper, intressanta ur ett kostnadsdrivande-,
konkurrens- eller tillgdnglighetsperspektiv, gors fordjupade analyser. I arets
rapport har UFBLI-likemedel (Utvalda, framst biologiska ldkemedel mot
inflammation), inklusive TNF-alfa-, IL-, och JAK-hdmmare, samt dven hemofili
A, diabetes, onkologi, NOAK och astma och KOL studerats mer noggrant.

4.1 Kostnadsutveckling

Under ar 2022 uppgick totalkostnaden i 6ppenvéarden for forméansberattigade
lakemedel och smittskyddslikemedel till 38,1 miljarder kronor (Figur 11).
Nettokostnaden, det vill siga kostnaden efter avdrag av aterbaring, uppgick under
samma period till 35,7 miljarder kronor. I Figur 11 redovisas den procentuella
kostnadsutvecklingen for likemedel som séalts inom likemedelsformanerna och
smittskyddsldkemedel. Kostnaden inkluderar bade kostnaderna for
lakemedelsforménerna samt egenavgifter som bekostas av patienten. Den arliga
kostnaden for 1dkemedel som sélts inom likemedelsformanerna exklusive
aterbaring har okat med totalt 54 procent mellan 2014 och 2022 (24,8 till 38,1
miljarder kronor). Aven inklusive aterbiringarna har de rliga kostnaderna okat
med totalt 44 procent mellan 2014 och 2022 (24,8 till 35,7 miljarder kronor) vilket
motsvarar en 0kning pa 4,7 procent per ar. Som jaimforelse kan namnas att den
totala kostnaden for halso- och sjukvard 6kade med 41 procent mellan 2014—
2021.24 Kostnadsutvecklingen drivs huvudsakligen av en 6kad forséljningsvolym av
befintliga ldkemedel men &dven att nya lakemedel introduceras pa marknaden och
beviljas forman. Notera att det inte bara ar kostnaderna som 6kar, den 6kade
anvandningen leder ju dven till att patienter far battre hilsa, vilket motsvarar en
okning i kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs). Som beskrivet i avsnitt 3.3 om
demografi 6kar kostnaderna mest for patienter inom aldersgruppen 65 ar och éldre.
Under 2021 var den arliga kostnadsokningen den ldgsta sedan 201425 men under
2022 o0kade kostnaderna med 2,1 miljarder kronor (6 procent).

24 Statistiska centralbyrén (SCB), Totala hilso- och sjukvardsutgifter
25 Socialstyrelsen (2022), Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos
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Figur 11. Kostnadsutveckling for formansberiittigade liikemedel
Likemedelskostnad i AUP inom likemedelsformdnerna samt smittskyddslidkemedel. Rullande 12
mdnader vilket motsvarar arstakt.
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AUP = apotekens utforsdljiningspris.
Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Under 2022 minskade dterbaringen fran sidodverenskommelser vilket gor att
kostnaden inklusive aterbaring 6kade mer dn kostnaden exklusive aterbaring, sju
respektive fem procent, se Figur 11. Primart sa kan de avslutade
sidooverenskommelserna for TNF-alfahdmmarna forklara att dterbaringen minskat
fran 2019. Om 4n i mindre hastighet sa fortsatte den utvecklingen under 2021 med
tva procents okning for lakemedel med aterbaring och endast en procent exklusive
aterbaring. Under 2022 har kostnadsokningen fortsatt med sju procent inklusive
och sex procent exklusive aterbaring jamfort med 2021. Kostnadsokningen drivs
framfor allt bland utvalda, framst biologiska lakemedel vid inflammatoriska
sjukdomar (UFBLI) exklusive TNF-alfahdmmarna, diabeteslakemedel (exklusive
insulin), onkologiska likemedel, och NOAK, se vidare i avsnitt 4.3. Aven om
kostnaderna har ddmpats av hogre aterbaringar har de samlade kostnaderna okat.

Den totala kostnadsutvecklingen 6ver tid kan delas in i olika komponenter.
Utvecklingen paverkas av forandring i volym, pris (inklusive eventuell terbaring)
och produktsammansattning (se Figur 12). Volymfordndring avser den del av
kostnadsforandringen som forklaras av @ndrade forséaljningsvolymer av befintliga
produkter jamfort mot foregdende ar, dar kostnaden for volymforandringen baseras
pa pris efter eventuell dterbaring. Kostnadsfordndringen som beror pa en
prisforandring genom andring av faststillda priser (AUP) eller aterbaring definieras
som kostnaden efter aterbaring for produkten samma manad foregdende ar, jamfort
med vad kostnaden hade varit innevarande méanad foér samma volym. Bade volym-
och kostnadsférandringar baseras pa produkter som har funnits inom férménen i
minst ett ar. Produktsammansdttningen paverkas av att nya produkter tillkommer
och att andra produkter faller bort. En produkt definieras som ny under de tolv
forsta manaderna den finns inom likemedelsforménerna. Produktforandringen
berdknas som den kostnad som inte kan beskrivas av volym- eller prisforandring.
(se bilaga 9.1 for full metodikbeskrivning).
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Figur 12. Kostnadsdrivare — Likemedelskostnader
Fordndring av likemedelskostnad i AUP inom likemedelsformdnerna samt smittskyddslidkemedel.,
rullande 12 ménader vilket motsvarar arstakt. Inklusive Gterbdring.
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Not: Extemporeldkemedel, licenslikemedel och lagerberedningar har exkluderats frdn denna
analys.
Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Figur 12 visar att den kostnadsokning som kan utldsas av Figur 11 under de senaste
aren framst drivs av en 6kning av forsiljningsvolymer. Produktférandringen, vilket
inkluderar nya och kostsamma liakemedel som kommit in pa marknaden, har
inneburit mellan 400—500 miljoner kronor i 6kade kostnader pa arsbasis mellan
2019 och 2021. For 2022 ar paverkan nagot lagre, dar kostnadsokningen pa grund
av produktforandring inneburit kostnadsokningar pa cirka 270 miljoner kronor. I
analysen inkluderar produktférandringen enligt definitionen likemedel som ar
yngre dn 12 manader; en annan definition skulle férandra fordelningen mellan
volym och produktforandring. Pris inklusive aterbaring har fortsatt en
kostnadsddmpande effekt. Métt pa arsbasis i slutet av varje ar ar den
kostnadsddmpande effekten ldgre 2022 (-400 miljoner kronor) jaimfort med 2021 (-
950 miljoner kronor).

Utvecklingen for smittskyddsldkemedel (i rapporten inkluderas hiv-, hepatit C- och
hepatit B-lakemedel) som forskrivs enligt smittskyddslagen illustreras i Figur 13.
Till och med 2019 redovisas ocksa den totala kostnaden inklusive aterbaring for
smittskyddslakemedel. Fran 2020 har endast tva foretag sidooverenskommelser for
dessa likemedel, dirmed riskerar en sarredovisning att roja sekretessen i de
enskilda 6verenskommelserna. Kostnaderna inklusive aterbaring fortsatte att
minska ar 2019 till foljd av att farre patienter behandlades. Under 2020
behandlades betydligt farre patienter for hepatit C jamfort med tidigare ar och
patientantalet har fortsatt att minska nédgot under 2021. Kostnaderna inklusive
aterbaring var da lagre dn vid tidpunkten for introduktionen av den nya
generationen hepatit C-likemedel 2014. Under 2022 har kostnaderna fortsatt att
sjunka nagot (tva procent) och ligger nu pa en arlig kostnad av 1,1 miljarder kronor.
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Figur 13. Kostnadsutveckling — Smittskyddslikemedel
Likemedelskostnad inom formén i AUP, rullande 12 mdnader vilket motsvarar arstakt.
Smittskyddslikemedel definieras som hiv, hepatit C och hepatit B.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

4.2 Lakemedelsalder och kostnad

Marknadsutvecklingen for enskilda lakemedel och likemedelsgrupper ser olika ut.
En del nya lakemedel fyller ett stort medicinskt behov och far darfér en snabb
kostnadsutveckling redan under forsta aret efter introduktion.

Som visas i Figur 14 nedan stiger andelen av totala lakemedelskostnaderna per ar
ju langre de har funnits pa marknaden fram till att patentskyddet upphor. Efter att
patentet faller efter ungefar 15 ar, och dé generisk konkurrens oftast uppstar,
minskar kostnaderna. Det beror framst pa att 1dkemedel konkurrensutsitts genom
PV-systemet.
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Figur 14. Kostnad per liikemedelsilder
Likemedelskostnad i AUP. Liikemedelsdlder procentuellt av total kostnad. Ar 2011—2022
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

TLV:s analys indikerar att det kan finnas viss mojlighet till 1agre priser inom
alderssegmentet 5—15 ar. Det framgar dven av TLV:s rapport till regeringen om
besparingspotentialen av formanslikemedel=¢ att det finns mgjlighet till
kostnadsbesparingar i det har dlderssegmentet inom ramen for en utvecklad
viardebaserad prissittning. I Figur 14 visas samtidigt att det ar lakemedel med
aldern 5-15 ar som anviands mest och har hogst kostnader for samhéllet. For att
sikerstalla tillganglighet av lakemedel i det har segmentet ar 6kad konkurrens en
mojlighet. I kapitel 5 diskuteras hur prisdynamiken ser ut for olika grupper av
likemedel. Aven regionernas arbete med att ing3 i sidoverenskommelser med
foretag ar viktiga for att ddmpa lidkemedelskostnaderna.

Av TLV:s rapport, Internationell prisjamforelse 2022, framgar att de genomsnittliga
priserna for likemedel som introducerats de senaste fem till 15 &ren pressas nerat i
hogre grad i andra ldnder jamfort med i Sverige.27

Det finns flera exempel pa nya liakemedel som snabbt far en 6kad anviandning och
diarmed paverkar likemedelskostnaderna. I Figur 15 visas den arliga kostnaden for
lakemedel som funnits pa marknaden i tva ar eller mindre. Av textrutorna i figuren
framgar vilka av dessa nya ladkemedel (mindre 4n tva ar pd marknaden) som bidrog
till den storsta kostnadsokningen under 2022. Som exempel kan ndmnas Kaftrio
(elaxakaftor/ivakaftor/tezakaftor) och Kalydeco (ivakaftor) som anvands for
behandling av cystisk fibros samt Takhzyro (lanadelumab) som anviands vid
hereditart angioodem. Dessa tre produkter har dock sido6verenskommelser som
sanker kostnaderna. Lumykras (sotorasib) ar en ny behandling mot lungcancer som
subventioneras sedan 2022 men det dr virt att notera att TLV initierade en
omprdévning redan i april 2023 for att utviardera kostnadseffektiviteten da nya data
finns tillgangliga. Kostnaden for nya lakemedel under 2022 6kar nagot jamfort med
2021 men ligger fortfarande lagt i forhallande till nivaerna under de senaste nio
aren. Det ar mer sannolikt att de nya ldkemedlen inte har haft sa stora kostnader
under de forsta tva aren pa grund av att de aktuella terapiomradena inte riktar sig

26 TLV (2020), Oversyn av besparingspotential for likemedel
27 TLV (2022), Internationell prisjamforelse 2022
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mot ett stort antal patienter d4n en nedatgdende trend 6ver aren. For likemedel som
introduceras for behandling inom ett visst terapiomrade dar det finns manga
patienter och fa terapeutiska alternativ tenderar kostnaden vara hogre da
prissiankande effekter fran konkurrens ofta ar svag som till exempel for insuliner
mot diabetes och IL-hdmmare mot plackpsoriasis. Prisdynamiken diskuteras vidare
i kapitels.

Figur 15. Nya kostnadsdrivande likemedel
Likemedelskostnad inkl. aterbdring for likemedel som funnits pd marknaden i tvd ar eller mindre.
Kostnaderna dr inklusive aterbdring.
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Textrutan visar de fem nya likemedel som varje Gr varit mest kostnadsdrivande i forhallande till
samtliga nya ldkemedel. Virdet inkluderar samtliga nya likemedel och ej endast de fem som syns
textrutorna.

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

4.3 Lakemedelsgrupper

I de ndstkommande avsnitten presenteras fordjupningar och analyser pa
lakemedelsgrupper som under aret har visat sig vara intressanta av olika skal.
Grupper som valts ut har under 2022 visat pa bade en hog arsforsiljning som okat
under &ret, till exempel UFBLI-,28 diabetes exKkl. insulin-, onkologi- och NOAK-
lakemedel. Fordjupningar har dven gjorts for grupper med en hog arsforsiljning
men dar kostnaderna ligger i stort oforandrade, som till exempel for insuliner och
astma och KOL lakemedel som adven har studerats i kapitel 5 som handlar om
prisdynamik.

4.31 Kostnadsdrivande lakemedelsgrupper
Ett mindre antal grupper av likemedel star for en stor del av de 6kade kostnaderna.

28 Utvalda, framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar - IL-hdmmare (Lo4AC), JAK-hdmmare
(LogAA), dermatologiska lakemedel (D11AH), systematiska medel mot obstruktiva lungsjukdomar (Ro3DX) samt
TNF-alfahdmmare (Lo4AB)
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Figur 16 visar hur likemedelskostnaderna forandrats mellan 2021 och 2022
uppdelat pa olika lakemedelsgrupper.29 UFBLI, diabetes — exKkl. insulin, onkologi —
proteinkinashammare och NOAK ar de likemedelsgrupper dar kostnaderna okat
mest under 2022. Forsiljningen av TNF-alfahdammare ar fortsatt hog men AUP-
kostnaderna minskade med 285 miljoner kronor under 2022 (se avsnitt 4.3.2).
SGLT2-hammarna Jardiance (empagliflozin) och Forxiga (dapagliflozin) ingér nu
aven i formanen for behandling av hjartsvikt vilket bidrar till 6kade kostnader i
gruppen diabetes — exkl.insulin.3°

I Figur 16 illustreras kostnadsokningen per likemedelsgrupp i forhallande till
gruppens totala forsdljningsvarde. UFBLI (bland annat IL-hdmmarna), diabetes —
exKkl. insulin, onkologi - proteinkinashammare samt NOAK star for en stor andel av
de totala likemedelskostnaderna och har samtidigt visat en stor forsaljningsokning
under 2022. Kostnaderna for TNF-alfahammarna ligger pa 6ver en miljard kronor
per ar men som en foljd av att foretagen sankt AUP och regionerna styrt
anvandningen mot billigare biosimilarer har kostnaderna baserat pd AUP minskat
med 285 miljoner under 2022 (se avsnitt 4.3.2). Notera att TNF-alfahdmmarna inte
langre har sidooverenskommelser och for ytterligare analyser se avsnitt 4.3.2.1.
Gruppen immunsuppressiva — dvriga var den grupp som minskade forsaljning mest
under 2022 som en direkt konsekvens av att multipel myelom likemedlet Revlimid
(lenalidomid) fick generisk konkurrens under aret. Aven MS-likemedlet Gilenya
(fingolimod) fick generisk konkurrens och bidrog till den minskade kostnaden for
gruppen MS-likemedel.

29 De lakemedel som ingdr i respektive ldkemedelsgrupp presenteras i bilaga 3.
30 TLV (2021), Beslut Jardiance
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Figur 16. Kostnad och kostnadsforidndring per likemedelsgrupp
Likemedelskostnad i AUP inom férmdn och smittskyddsldkemedel.
Kostnadsfordndring mellan 2021—2022.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Forandringar i kostnader for enskilda lakemedelssubstanser, snarare an
lakemedelsgrupper, visas i Figur 17. Eftersom de priser som faststillts for
lakemedel med sidoGverenskommelse inte dterspeglar den faktiska kostnaden for
anvandningen visas endast de lakemedel som inte omfattas av
sidooverenskommelser. Eliquis (apixaban), som &r det storsta NOAK-ldkemedlet
(bland annat profylax mot stroke och systemisk embolism hos patienter med
formaksflimmer) sticker ut med hogst forsaljningskostnad och stor kostnadsokning
under 2022.

Kostnaden for diabeteslakemedlet Ozempic (semaglutid) dr den som 6kat mest av
alla lakemedel under 2022. Hog forsiljning som har okat mycket under 2022 géller
aven for antiinflammatoriska lakemedlet Stelara (ustekinumab), diabetes och
hjartsviktlakemedlen Jardiance (empagliflozin) och Forxiga (dapagliflozin) samt
ADHD lakemedlet Elvanse (dexamfetamin). Den substans som har haft den storsta
forsaljningsminskningen dr TNF-alfahammaren etanercept (original: Enbrel), for
behandling av bland annat reumatoid artrit, som en konsekvens av att regionerna
styrt anvindningen mot billigare biosimilarer. Patentet for originallikemedlet
Zytiga, vars aktiva substans ar abirateronacetat, l1opte ut under 2022. Detta
oppnade upp for konkurrens av billigare generika vilket forklarar
kostnadsminskningen pa nira 100 miljoner kronor.
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Figur 17. Kostnad och kostnadsforindring per likemedelssubstans
Likemedelskostnad i AUP. Kostnadsniva och kostnadsfordndring mellan 2021—2022.
Exklusive produkter med sido6verenskommelse.
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biosimilarer finns anges det produktnamn med hdgst forsdljning som exempel;

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

4.3.2 UFBLI (Utvalda, framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska
sjukdomar)
Utvalda, framst biologiska, 1akemedel vid inflammatoriska sjukdomar (UFBLI) ar
den grupp av ladkemedel som 6kat forsialjningen mest under 2022 med 6ver 500
miljoner kronor (Figur 16). Dessutom dr UFBLI den lakemedelsgrupp som har haft
den hogsta kostnaden pa runt 2,5 miljarder kronor under 2022. I gruppen UFBLI
ingér IL-hammare (Lo4AC), JAK-hammare (Lo4AA), dermatologiska ldkemedel
(D11AH), systematiska medel mot obstruktiva lungsjukdomar (Ro3DX) samt TNF-
alfahdmmare (L04AB) men de senare redovisas separat i gruppen TNF-
alfahammare.

4.3.2.1 TNF-alfahdmmare

Subkutana TNF-alfahammare (adalimumab och etanercept) har funnits pa
marknaden under flera ar for behandling av inflammatoriska led-, hud- och
tarmsjukdomar som till exempel reumatoid artrit, plackpsoriasis, psoriasisartrit,
ankyloserande spondylit, Crohns sjukdom och ulceros kolit. Anvindningen av
adalimumab och etanercept har 6kat successivt sen biosimilarer blev tillgangliga
som visas i Figur 18. Innan biosimilarer introducerades for etanercept (1 april
2016) och adalimumab (1 december 2018) fanns ingen konkurrens som kunde
paverka priser och kostnader. Nir biosimilarer blev tillgingliga minskade priserna
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(relativt pris per dygnsdos AUP; Gversta grafen), anvindningen okade (mellersta
grafen) och de totala kostnaderna minskade (understa grafen).

Via TLV:s webbapplikation som visar patienternas anviandning av de har
lakemedlen kan man bland annat f6lja hur forskrivningarna for dessa lakemedel
fordelar sig mellan originalprodukten och biosimilarer.3

Figur 18. Pris-, volym- och kostnadsutveckling efter att konkurrens uppstatt:
etanercept och adalimumab
Prisdynamiken for adalimumab och etanercept frén start av konkurrens till februari 2023
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Den ovre grafen i visar viktat pris (AUP per dygnsdos) relativt till priset tolv mdnader innan
konkurrens uppstod. Mittersta grafen visar volym relativt till Grsmedelvolym under 12 mdnader
innan konkurrens uppstod. Textrutor i mellersta grafen visar antal konkurrerande produkter
(produktnamn) inom ATC gruppen vid den givna tidpunkten.

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

3t https://tlvanalys.shinyapps.io/TNF_hammare/
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Under ett flertal ar har regioner och foretag tecknat sidooverenskommelser for
TNF-alfahammarna men den 30 september 2021 l6pte de ut och regionerna valde
att inte fornya dem. TLV genomforde omprovningar som beslutade att samtliga
TNF-alfahdmmare skulle finnas kvar inom forméanen med oforandrat pris.32
Regionerna har successivt styrt 6ver anvindningen mot biosimilarer med lagre
priser (AUP). (Figur 19).

Figur 19 visar hur kostnaderna for etanercept och adalimumab har utvecklats sedan
det forsta generiska alternativet till Humira blev tillgangligt i mars 2016.
Kostnaderna efter aterbaring, grona faltet, har reducerat de totala kostnaderna dnda
fram till september 2021 da sido6verenskommelserna avslutades. Kostnaderna
minskade markant nér generika for Enbrel blev tillgdngliga i november 2018, fran
runt 125 miljoner kronor till 50 miljoner kronor per manad. Nar
sidodverenskommelserna avslutades fanns ingen aterbaring och kostnaderna 6kade
men avtar langsamt som ett resultat av styrning mot billigare alternativ.
Kostnaderna efter aterbaring som géllde da sidooverenskommelserna var aktiva lag
klart lagre an vad kostnaderna ar idag enligt listpris.

Figur 19. Utveckling av kostnader inklusive och exklusive adterbiring for
etanercept och adalimumab
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

I analysen nedan gors en jaimforelse mellan faktiska kostnader och vad kostnaden
varit om sidooverenskommelserna hade fortsatt att gilla under perioden fram till
februari 2023. Behandlingskostnaden beridknas som det viktade medelvardet av
kostnaden for behandling med adalimumab och etanercept minus den uppskattade
kostnaden efter aterbaring. Analysen visar att behandlingskostnaderna efter att

32 TLV (2022), TNF-hdmmare som innehaller adalimumab eller etanercept fortsatter att inga i hogkostnadsskyddet
med generell subvention
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sidooverenskommelserna avslutades har kostat region och stat 6ver 700 miljoner
kronor fram till februari 2023 som illustreras i Figur 20.

Figur 20. Kostnads6kning for adalimumab och etanercept efter avslutade
sidooverenskommelser

60 | Sidodverenskommelse

, avslutad
I

Kostnadsféréndring,
miljoner kronor

0

aug-2021 feb-2022 aug-2022 feb-2023
Manad

Kélla: TLV

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Uppskattningen av den 6kade kostnaden ar sannolikt konservativ eftersom
sidooverenskommelserna har antagits ligga kvar pa samma nivaer under hela
perioden.

Internationellt ligger de svenska priserna for TNF-alfahammare, exklusive
eventuella sidooverenskommelser, under dret 2022 nira 50 procent lagre an det
europeiska genomsnittet (se avsnitt 3.2) vilket sannolikt inte motiverar foretagens
att vilja sanka priserna ytterligare.33 For att kompensera for de extra kostnader som
de avslutade sidooverenskommelserna beraknas ha bidragit till behover AUP
emellertid sjunka kraftigt under de kommande aren. TLV kommer att fortsitta att
folja utvecklingen av kostnaderna for TNF-alfahammarna.

4.3.2.2 IL- och JAK-hdmmare

Vid behandling av patienter med reumatiska sjukdomar och inflammatoriska
tarmsjukdomar finns behandlingsalternativ, som framfor allt anvinds da TNF-
alfahdmmare inte har tillracklig effekt. Tva ldkemedelsgrupper som fortsatt 6ka i
anviandning under 2022 ir IL-hdmmarna (Figur 21) och de selektiva
immunsuppressiva JAK-hdmmarna. I gruppen IL-hdmmare ingér flera olika
behandlingar mot bland annat psoriasis, psoriasisartrit och Crohns sjukdom som
alternativ till TNF-alfahdmmare eller nir icke sjukdomsmodifierande
antireumatiska lakemedel (DMARDs) eller nar konventionella behandlingar varit
otillracklig. Kostnaderna for JAK/IL-hdmmarna Stelara (ustekinumab), Cosentyx

33 TLV (2023), Internationell prisjamforelse 2022
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(sekukinumab) och Dupixent (dupilumab) samt Entyvio (vedolizumab) star f6r de
storsta forsaljningsvolymerna i UFBLI-gruppen under 2022.

Figur 21. Kostnadsutveckling av IL-hammare per liikkemedel
Likemedelskostnad i AUP inom likemedelsformdnerna, rullande 12 mdnader vilket motsvarar
arstakt.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Under 2021 blev IL-hdmmaren Bimzelx (bimekizumab) och JAK-hdmmarna
Jyseleca (filgotinib) och Rinvoq (upadacitinib) tillgdngliga inom formanen.
Prisnivaerna (AUP) for dessa UFBLI lakemedel har legat oférandrade under flera
ar. Notera att Dupixent, Rinvoq och Jyseleca har aktiva sido6verenskommelser
under 2022 och finns darfor inte med i Figur 17 som visar kostnadsférandringar
per likemedel.

De immunsuppressiva JAK-hdmmarna (Xeljanz (tofacitinib), Olumiant
(baricitinib), Rinvoq (upadacitinib), Jyseleca (filgotinib) samt Cibinqo (abrocitinib),
som ingar i forménen fran 1 oktober 2022, har alla aktiva sidooverenskommelser.
Rekommendationerna for JAK-hammare giller for behandling av patienter med
svar reumatoid artrit men subventionen ar begransad till behandling f6rst nar
behandling med TNF-alfahammare inte gett tillracklig effekt eller inte ar 1amplig.

43.3 Hemofili A

Vid hemofili A behandlas patienter med faktor VIII-koncentrat. I samband med
omprovning 2018 tecknades sidooverenskommelser for ett flertal av dessa
produkter vilket kraftigt sinkt kostnaderna. Dessa avtal har omférhandlats dels vid
TLV:s omprovning 2020, dels i samband med att avtalen 16pt ut. Detta har lett till
att &ven om AUP inte har paverkats sd minskar kostnaderna for behandlingarna
kontinuerligt tack vare sidooverenskommelser. Senaste omforhandlingen av avtal
skedde under varen 2023 och i Figur 22 visas brutto- (exklusive dterbaring) och
nettokostnaderna (inklusive aterbaring) for behandling. Fran maj 2023 gors en
prognos av kostnaderna baserat pa de nya avtalsvillkoren och att samma fordelning
av produkterna anvinds.
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Figur 22. Utveckling av kostnader, inklusive och exklusive aterbiring for faktor
VIII-koncentrat.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

434 Diabeteslakemedel

Forménskostnaderna for diabeteslikemedel uppgick 2022 till 2,9 miljarder kronor,
vilket ar 15 procent mer dn 2021 (diabetes — exkl. insulin och diabetes — insuliner
och analoger). Nagra ldkemedel ingér nu i formanen med ytterligare indikationer.
Forsaljningen av diabeteslakemedel 6kade med nistan 300 miljoner under 2021
och over 470 miljoner kronor under 2022 (Figur 16). Nya lakemedel och
forandrade behandlingsriktlinjer har de senaste &ren drivit upp anviandningen och
dirmed kostnaderna i den gruppen och da framfor allt GLP1-receptoragonisten
Ozempic (semaglutid) och SGLT2-hammarna Jardiance (empagliflozin) och Forxiga
(dapagliflozin) (Figur 17). Jardiance och Forxiga ingar nu dven i forméanen for
patienter med hjartsvikt och njursjukdom vilket har bidragit till de 6kade
kostnaderna. Generiska alternativ for DPP4-hdmmaren Januvia (sitagliptin) blev
tillgdngliga frdn september 2022 som drivit pa en minskning i totala kostnader
under slutet av aret. Under senare delen av 2023 kan generiska alternativ forvantas
bli tillgangliga aven for Victoza (liraglutid).s34

Insuliner har fram till 2018 statt for den storre delen av likemedelskostnaderna
inom diabetesomrédet. Kostnaderna for insuliner har inte forandrats namnvért
under 2022 jamfort med 2021 och ligger fortfarande hogt i arlig forsaljning med
runt en miljard kronor (Figur 16). Figur 23 visar att den viktade manadskostnaden
mellan originallakemedel och tillgangliga biosimilarer har utvecklats minimalt

34 https://www.biostock.se/2022/12/flera-storsaljarpatent-gar-ut-2023/
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under de senaste aren for den snabbverkande Insulin aspart och den langverkande
Insulin glargin. Den streckade linjen vid tidpunkten noll representerar tidpunkten
for den forsta biosimilaren, 2017-06-01 for Insulin aspart och 2015-08-01 for
Insulin glargin, och uppf6ljningstiden striacker sig fram till februari 2023.

Figur 23. Utveckling av manadskostnader for Insulin aspart och Insulin
glargin.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

4.3.5 Onkologi

Kostnaden for onkologiska liakemedel har 6kat varje ar sedan 2014 (Figur 24),
forutom en nedgéng under 2017 som en f6ljd av patentutgangen for Glivec
(imatinib). Den langsiktiga 6kningen kan forklaras av 6kade volymer men ocksa av
en 6kad anvindning av nya likemedel. Okningstakten under 2022 ir hogre #n vad
den var under 2021 men ir i paritet med 2019. Minskningen i pris och aterbaring
fran sidooverenskommelser har haft en ddmpande effekt pa den totala 6kningen i
kostnad.

Kostnadsokningen inom onkologiomradet fran nya produkter minskade under
2021. Under 2022 har produktforandringen fortsatt att minska for att mot slutet av
aret avta helt. En orsak till minskningen ar att produkter har funnits 6ver 12
manader inom férmanen, och darfor inte definieras som nya langre utan betraktas
istéllet som en volymforandring. Det kan ju dven bero pa att det ar farre
onkologilakemedel som introduceras under 2022 jamfort med 2021. Det ar framfor
allt 6kningen i forsaljningsvolymer som driver de 6kade kostnaderna under 2022.
Starkast bidragande till den produktrelaterade 6kningen star Calquence
(akalabrutinib) och Lumykras (sotorasib) for. Formanskostnaderna for dessa bada
lakemedel uppgick 2022 till cirka 98 miljoner kronor vilket ar en 6kning pa 83
miljoner kronor jamfért med 2021. Endast Calquence (akalabrutinib) hade
forsaljning under 2021.
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Figur 24. Kostnadsdrivare — Onkologi
Foérdndring av likemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt. Inklusive
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Lakemedlet Verzenios (abemaciklib) ingar sedan 2019 i formanen med generell
subvention avseende behandling for avancerad eller metastaserad, HR+
(hormonreceptorpositiva) och HER2-negativa brostcancer. Fran april 2022
godkiandes en ny indikation for Verzenios (abemaciklib) avseende tidig brostcancer,
omfattande behandling efter operation av lymfkortelpositiv brostcancer i tidigt
stadium med hog risk for aterfall. Denna indikation har tidigare inte provats, och
TLV genomforde darfor en omprovning och bedémde att kostnaderna for
behandling av den nya indikationen var rimliga. I december 2022 beslutades att
Verzenios (abemaciklib) fortsatt ska inga i forménen med generell subvention, alltsa
aven for den nytillkomna indikationen.35 Verzenios ingar i en grupp av likemedel
kallade CDK4/6-hdmmare tillsammans med Ibrance (palbociklib) och Kisqali
(ribociklib). Ibrance och Kisqali finns ocksa i formanerna men har inte
marknadsgodkiannande eller subvention for behandling av tidig brostcancer. Hela
gruppen omsatte ar 2022 268 miljoner kronor.

Patentet for abirateron (original: Zytiga) som behandling mot prostatacancer 16pte
ut under 2022 och fran augusti 2022 finns flera olika generika pa marknaden,
konkurrens uppstod och som en konsekvens minskade priserna (AUP) och
kostnaderna. TLV har genomfort en omprovning for Zytiga (abirateron), generisk
abirateron, Xtandi (enzalutamid) och Erleada (apalutamid) vilket ledde till
forandringar i begransningstexterna.s¢ I Figur 25 beskrivs hur kostnaderna har
utvecklats 6ver tid och hur de snabbt sjunker nar generiska alternativ blir
tillgdngliga (manad noll i figuren). Dessutom tog generika Gver i stort sett hela

35 Beslut: https://www.tlv.se/download/18.2e777cf818529c9576e7d3/1671447545924/bes221215_verzenios_1805-
2022.pdf
36 TLV (2023), Underlag for beslut om subvention — Omproévning
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marknaden fran originallakemedlet Zytiga efter bara ett par manader. Se dven i
avsnitt 6.1.4 om pagaende omprévningar samt i avsnitt 4.3.1.

Figur 25. Utveckling av kostnad for Zytiga (abirateron)
Generisk konkurrens frdn 2022-09-01 vid manad ett.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

Under 2022 fanns sidooverenskommelser for 13 likemedel inom
lakemedelsgrupperna Onkologi - proteinkinashammare samt Onkologi - ovriga.
Dessa sido6verenskommelser har inneburit minskade kostnader for anvindning av
bade nyare och édldre lakemedel. Totalt 6kade kostnaderna for onkologilikemedel
med cirka 310 miljoner kronor under 2022 men AUP-sdnkningar och aterbaringar
ddmpade effekten med 68 miljoner.

Under 2022 uppgick arsforsialjningen av onkologi — proteinkinashammare med
nira 2,3 miljarder kronor (Figur 16) vilket ar en 6kning med 254 miljoner kronor
jamfort med 2021. Onkologilakemedel (proteinkinashammare) stéar for en stor del
av kostnaderna inom lakemedelsférméanerna och som har visat stora
kostnadsokningar under de senaste aren. Den framsta orsaken till 6kningen ar flera
nya innovativa lidkemedel som har introducerats de senaste dren. Dessa likemedel
har ofta hoga kostnader, men de har ockséd mgjliggjort behandling av fler patienter
som tidigare har haft begransade behandlingsalternativ.

Utvecklingen har ocksa lett till att 1ikemedel far utokade indikationer och i 6kande
omfattning anvinds i olika kombinationer. Utvecklingen inom cancerbehandling
har gjort att patienter lever langre och darmed ocksa behandlas 6ver langre tid.
Flera lakemedel har ocksa fatt okad anvandning genom att de anvands i tidigare
sjukdomsstadier vilket lett till fler behandlade patienter och langre
behandlingstider.3” Forandring av behandlingsmonster 6ver tid skapar ett behov av
att samla ytterligare information om anvindning och effekt for att forsta bade
kostnader och nytta forknippade med behandling.

37 Socialstyrelsen (2021), Likemedelsforséljning i Sverige — analys och prognos
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4.3.6 NOAK

Non-vitamin K-beroende orala antikoagulantia (NOAK) anvands primért for
prevention av stroke vid icke-valvulart formaksflimmer. Fyra direktverkande NOAK
anvands idag - trombinhdmmaren Pradaxa (dabigatran) och faktor Xa-hammarna
Xarelto (rivaroxaban), Eliquis (apixaban) och Lixiana (edoxaban).
Lakemedelsgruppen har funnits tillgangliga pa den svenska marknaden sedan 2011,
men fram till 2014 var anvindningen begriansad. Likemedelsverket
rekommenderar NOAK som forstahandsval sedan 2017 och sedan 2018
rekommenderar aven Socialstyrelsen i sina riktlinjer att NOAK viljs fore warfarin
vid nyinséttning av orala antikoagulantia till patienter med formaksflimmer.38.39

Kostnadsokningen har varit i stort sett oforandrad sedan 2016 men avtog under
2020 for att stabiliseras under 2021 vilket ar i linje med Socialstyrelsens prognos
over kostnadsutvecklingen.4° Volymerna okar fortfarande men har under 2022
stabiliserats pa en lagre niva och den totala kostnaden for NOAK-likemedel under
2022 blev 2,4 miljarder kronor vilket dr en 6kning med tio procent jamfort med
2021. Eftersom priserna har varit konstanta sedan 2011, och det inte finns nigra
sidooverenskommelser, drivs kostnadsutvecklingen enbart av volymtillvixten som
kan ses i Figur 26.

Figur 26. Kostnadsdrivare - NOAK
Fordndring i likemedelskostnad i AUP, rullande 12 mdnader vilket motsvarar arstakt.
Inga likemedel i gruppen omfattas av sidooverenskommelse.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys.

437 Astma och KOL

Astma och kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) ar tva stora folksjukdomar som
har stor paverkan pa hilso- och sjukvardskostnaderna. Bara
lakemedelskostnaderna under 2022 uppgick till 1,7 miljarder kronor. En mangd
olika lakemedel finns i dag tillgdngliga som ofta administreras med inhalatorer.

38 Socialstyrelsen (2018), Nationella riktlinjer for hjartsjukvérd
39 Lakemedelsverket (2017), Antikoagulantiabehandling vid formaksflimmer
40 Socialstyrelsen (2021), Lakemedelsforsaljning i Sverige — analys och prognos
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Priserna (AUP) pa astma och KOL lakemedel har under 2021 och 2022 sjunkit i
forhéllande till tidigare ar. Under 2022 6kade volymerna och darmed aven de totala
kostnaderna med 55 miljoner kronor vilket inte dr sa mycket med tanke pa den
hoga totala arskostnaden pa 1,7 miljarder kronor for 1ikemedelsgruppen (Figur 16).
Aven regionala skillnader i hur vil regionerna féljer behandlingsriktlinjerna kan
vara en faktor som péaverkar kostnaderna.

Inom den har gruppen av lakemedel ar det Bufomix Easyhaler (budesonid +
formoterol) som star for den storsta forsaljningen med 266 miljoner kronor under
2022 vilket ar en 6kning fran 2021 med runt 36 miljoner kronor. Bufomix Easyhaler
ar en inhalator som anvénds for att behandla astma hos vuxna och ungdomar
mellan 12 och 17 ar.

4.4 Periodens vara

Aren 2020 och 2021 har i flera avseenden varit annorlunda med ett findrat
forskrivningsmonster av likemedel pa grund av pandemin, medan under 2022 har
kostnaderna for ladkemedel inom PV-systemet 6kat med 1,2 miljarder kronor.
Likemedel inom PV-systemet star fortsatt for cirka tva tredjedelar av den totala
forsiljningsvolymen inom likemedelsférménerna 2022 men endast en fjardedel av
forsaljningsvardet (10 av totalt 38 miljarder kronor; Figur 27).

I forhallande till liknande lander i Europa har Sverige 1aga priser pa generiska
lakemedel.4* Enligt TLV:s internationella prisjaimforelse, som genomfors arligen,
har Sveriges priser legat bland de lagsta sedan matningarna startade 2014. I Figur
27 nedan visas kostnadsutvecklingen for PV-systemet sedan 2011.

4 TLV (2023), Internationell prisjamforelse 2022
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Figur 27. Kostnadsutveckling - Periodens vara
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Kostnaderna inom PV-systemet minskade under 2021 men under 2022 har
kostnaderna okat med 14 procent jamfort med 2021. Det finns flera faktorer som
paverkar kostnadsutvecklingen for 1akemedel som omfattas av PV-systemet.
Patentutgangar ar betydelsefulla da det mojliggor konkurrens och prispress som
leder till kostnadsminskningar for nya grupper. Effekten av patentutgéngar varierar
mellan olika ar beroende pa vilka patent som loper ut. Nar ett patent loper ut
kommer generiska likemedel in och det uppstér konkurrens. Okade kostnader kan
da forvantas inom PV-systemet och 4n mer minskade kostnader utanfor PV-
systemet. Nettokostnaden blir da lagre.

Priserna i Sverige paverkas av hur priserna utvecklas globalt pa
generikamarknaden. En ytterligare viktig faktor for priskonkurrensen inom PV-
systemet ar antalet konkurrenter inom varje utbytesgrupp. I kapitel 5 gors en
detaljerad analys av prisdynamiken pa den svenska ldkemedelsmarknaden inklusive
generiska lakemedel.

I Figur 28 visas vad som driver kostnaderna for PV-systemet. Antalet nya
produkter som tillkommer i PV-systemet har 6kat under alla ar. Det ar framfor allt
nya produkter och 6kad forsaljning som bidragit till de 6kade kostnaderna i PV-
systemet under 2022, vilka ddmpas nagot av sinkta priser (AUP). D4 de ldkemedel
som tillkommer i PV-systemet tidigare ingatt i segmentet for icke-
konkurrensutsatta ladkemedel 6kar dock inte kostnaderna for dessa lakemedel inom
forménssystemet som helhet. Tvartom innebéar det faktum att ett 1ikemedel utsitts
for konkurrens inom PV-systemet att kostnaderna for likemedlet minskar jamfort
med tidigare.
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Figur 28. Kostnadsdrivare — Periodens vara
Fordndring i likemedelskostnad i AUP, rullande 12 mdnader vilket motsvarar arstakt.
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Pris och volym féngar endast fordndringar ddr ett likemedel kan observeras i PV-systemet vid en
viss mdnad samt samma mdnad foregdende ar. Ovrig fordndring fdngas av Produktfordndringen.
Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

I forra arets rapport42 framfoérdes, som en mgjlig forklaring bakom
prissiankningarna under 2021, att likemedelsforetagen hade kopt pa sig stora lager
som en respons pa den bristsituation som uppstod i bérjan av pandemin. Behovet
av att omsitta dessa lager ledde till ett temporart utbudsoverskott som resulterade i
sankta priser.43 Under 2022 sker fortsatt prissankningar som leder till
kostnadsminskningar pa 161 miljoner kronor vid slutet av 2022, men i lagre
utstrackning dn det som kan observeras i slutet av 2021 (938 miljoner kronor).
Under de tre forsta manaderna under 2023 fortsitter den avtagande storleken pa
den negativa priseffekten, dar det rullande 12 manaders virdet for mars indikerar
stigande priser jamfort med aret innan for forsta gingen sedan slutet av 2020.

I Figur 29 redovisas kostnadsforandringen under 2022 jamfort med 2021 for
lakemedel inom PV-systemet. Prissdnkningar dterfinns i stort sett i alla
lakemedelsgrupper men domineras av den immunosuppressiva behandlingen med
lenalidomid dar Revlimid ar originalprodukten.

42 TLV (2022), Uppfoljning av lakemedelskostnader 2022
43 Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer med artikel i Likemedelsmarknaden: Kraftig prispress
under pandemin — vissa siljs ut med forlust
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Figur 29. Kostnadsforiandring per lakemedelsgrupp — Periodens vara
Likemedelskostnad i AUP, 2022 jamfort med 2021.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

I Figur 27 har vi beskrivit kostnadsutvecklingen for ladkemedel inom PV-systemet
och som jaimforelse visar vi i Figur 30 de likemedel som ligger utanfor PV-
systemet. Figurerna visar att kostnadsokningen sedan 2014 har varit storre inom
PV-systemet jamfort med utanfor PV-systemet, med 77 och 47 procents 6kning
vardera (exklusive aterbaring) pa grund av att nya produkter tillkommer PV-
systemet kontinuerligt. Den totala kostnaden (exklusive aterbaringar) ar
fortfarande lagre inom PV-systemet med 9,9 miljarder kronor jamfort med 28,2
miljarder kronor for lakemedel utanfor PV-systemet under 2022. Fran analyserna i
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avsnitt 4.2 ser vi att det inte hinder s& mycket med priser och kostnaderna for
lakemedel yngre an 15 &r, det ar forst nar de intrader inom PV-systemet som
kostnaderna minskar (Figur 14).

Figur 30. Kostnadsutveckling — Utanfor Periodens Vara-systemet
Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt
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3) Prisdynamik pa
lakemedelsmarknaden

Detta kapitel innehdller en analys av hur likemedelspriser, forsdljiningsvolymer
samt totala kostnader paverkas nar olika typer konkurrens uppstar.
Analyserna fokuserar pa likemedel med generisk konkurrens, biologiska
lakemedel ddr biosimilarer har lanserats, samt grupper av likemedel ddr det
finns forutsdttningar for att sa kallad terapeutisk konkurrens uppstar.

En starkt prisdynamik innebar att kostnaderna hélls nere genom styrning mot de
mest kostnadseffektiva lakemedlen och bygger pa att det skapas en konkurrens for
produkter inom férmanerna. Detta giller bade for nyare lakemedel och for
lakemedel som har funnits ldngre pa marknaden — dven om forutsattningarna for
konkurrens dr olika beroende pa var i livscykeln lakemedlet befinner sig (Figur 31).
Nar patentet for ett originallikemedel upphor att gélla och generiska alternativ blir
tillgangliga uppstar mojlighet till konkurrens kopplad till PV-systemet. I Sverige ar
apoteken skyldiga att erbjuda utbyte fran det forskrivna lidkemedlet till det billigaste
tillgangliga alternativet i den av Likemedelsverket beslutade utbytesgruppen,
forutsatt att inte forskrivare eller farmaceut motsatt sig utbytet. Detta bidrar till en
effektiv priskonkurrens for dessa produkter som leder till ldga priser for generika.

Utanfor PV-systemet uppstar prisdynamik inte lika spontant och ofta med
fordrojning. Exempel pa sddana situationer ar lakemedel som fortfarande har
patentskydd men dir en eller flera terapeutiskt likvardiga behandlingsalternativ har
introducerats. Det kan dven vara biologiska lakemedel med biosimilarer eller ej
utbytbara generika. For biologiska lakemedel motsvarar biosimilarer vad generika
ar for syntetiska l1akemedel. Likemedelsverket bedomer idag att biologiska
lakemedel inte ar utbytbara pa apoteken vilket ger en annorlunda priskonkurrens
jamfort med generika. Andra situationer dar Lakemedelsverket har bedomt att
lakemedlet inte ar utbytbart ar lakemedel med ett smalt terapeutiskt fonster dar
utbyte inte ar lampligt vid en eller alla godkanda indikationer. Detsamma kan gilla
for lakemedel som kraver olika medicintekniska produkter (till exempel
inhalatorer) for att administreras, och att hanteringen vid administreringen darfor
ar olika. Analyser for att visa hur prisdynamiken skiljer sig at i de ovan beskrivna
situationerna redovisas i det har kapitlet.

Prisdynamik uppstar vid olika tidpunkter i ett lakemedels livscykel som illustreras i
Figur 31. Det ar den generiska konkurrensen som dominerar men redan innan
patentets utgang finns forutsattningar till terapeutisk konkurrens.
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Figur 31. Prisdynamiken under likemedels livscykel
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I de fall som konkurrens inte spontant uppstar pa lakemedelsmarknaden kravs en
mer aktiv styrning mot till exempel forskrivning av de mer kostnadseffektiva
lakemedelsalternativen. I dagsliget tar regionernas lakemedelskommittéer,44 efter
forslag fran expertgrupper, fram rekommendationer pa lakemedelsbehandlingar
baserat pa vetenskaplig dokumentation med avseende pa effekt och sédkerhet,
farmaceutisk andamalsenlighet, kostnadseffektivitet och miljoaspekter. I kapitel 6
skriver vi mer om hur den aktiva styrningen kan utvecklas ytterligare.

5.1 Generisk konkurrens

Nir patentet pa ett likemedel utgar efter ungefar 15 ar pa marknaden blir ofta
generiska alternativ tillgangliga. Konkurrensen fungerar effektivt tack vare PV-
systemet som innebar att apoteken alltid maste erbjuda patienten utbyte mot det
billigaste tillgangliga behandlingsalternativet. Darmed ligger de svenska priserna
lagt i forhallande till det europeiska genomsnittet (se avsnitt 3.3). Det hér kapitlet
fokuserar pa att beskriva prisdynamiken som foljer efter att generisk konkurrens
uppstar. Den intressanta brytpunkten i analyserna ar séledes tidpunkten for nar
generikalakemedel expedieras for forsta gangen. I Figur 32 visas hur den samlade
pris- och volymutvecklingen har sett ut for likemedel med generiska alternativ efter
2016. I analysen inkluderas endast de utbytesgrupper dar forsialjning kunnat
observeras samtliga 24 manader efter att generisk konkurrens uppstatt. Under de
forsta 24 manaderna pressar konkurrensen effektivt ner priserna, dar det
genomsnittliga priset per DDD (definierad dygnsdos) efter 18 manader hamnar 70
procent under det genomsnittliga priset manaden fore generisk konkurrens
uppstod. Konkurrensen har dven en positiv inverkan pa forsiljningsvolymerna som
efter 24 manader 6kat med nira 20 procent, vilket indirekt kan tolkas som att fler
patienter behandlas.

44 Lakemedelskommittéerna ska verka for en tillforlitlig och rationell lidkemedelsanvéindning inom regionen. Enligt
lag ska det i varje region finnas en eller flera lakemedelskommittéer, med foretrddare for farmaceutisk och
medicinsk expertis. Rekommendationerna ska vara grundade pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Genom
lakemedelskommittéernas nationella natverk, LOK, samverkar alla landets likemedelskommittéer med en bred
ansats kring strategiskt viktiga frigor inom likemedelsomradet.
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Figur 32. Pris- och volymutveckling for likemedel som fatt generisk

konkurrens under perioden 2016—2022.
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Not: EK-grupper (en tillfillig gruppindelning under tiden grupptillhorighet utreds) exkluderas.
Prisutvecklingen visar hur det genomsnittliga AIP per DDD utvecklats jimfort med det
genomsnittliga priset en manad fore konkurrens uppstatt. Volymutvecklingen visar hur antal sdlda
DDD utvecklats jamfort med antalet en manad fore konkurrens uppstatt. Se en mer utforlig
beskrivning av metodik i avsnitt 9.1.2.

Endast utbytesgrupper med forsdljning samtliga 24 manader efter konkurrens uppstdtt inkluderas.
Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Det finns dven ldkemedel som inte byts inte ut, trots att de ar utbytbara, eftersom
forskrivare eller farmaceut anger att likemedlet inte far bytas ut eller att patienter
motsatter sig utbyte och viljer att betala den extra kostnaden for det dyrare
forskrivna lakemedlet. Det forskrivna lakemedlet kan vara bade original och
generiskt lakemedel. Epilepsilikemedel ar inte utbytbara av medicinska skal och
ADHD-ldkemedel byts i stor utstrackning inte ut pa grund av att forskrivaren valjer
att motsitta sig utbyte. Det har gjort att kostnadsminskningarna har varit mindre
och tagit langre tid for de har lakemedlen an traditionella lakemedel med generisk
konkurrens. Manga av behandlingarna inom astma och KOL sker med generika-
substanser men da inhalatorerna ofta inte bedoms utbytbara leder detta till en lag
andel av utbyte pa apotek.

5.1.1 Uppskattning av pris, volym och totala kostnader

Analyserna som presenteras i det har kapitlet bidrar till att beskriva hur
prisdynamiken ser ut for lakemedel i olika lakemedelsgrupper. For att gora det
mojligt att jamfora konkurrensen i olika situationer har analyserna genomforts pa
ett systematiskt enhetligt sitt. I samtliga analyser jamfors tiden fran 12 manader
innan fram till 36 ménader efter att konkurrens uppstatt. Primart ar det
forandringen i priser (pris per DDD) och forsaljningsvolymer (antal DDD) samt den
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totala forsiljningskostnaden (miljoner kronor) som jamfors. Analyserna for pris-,
volym-, kostnader har genomforts pa foljande satt:

1. For generika analyseras ATC koder dir det finns minst en produkt med
ursprunget generika, dar konkurrens uppstatt under dataperioden (2009—
2022), samt att de har haft en arsforsiljning 6ver 20 miljoner kronor nagon
gang under perioden. Endast forsiljning inom forménen inkluderas. For
biosimilarer inkluderas ATC grupper dar det finns biosimilarer forskrivna
inom forménen.45

2. Konkurrens uppstéar vid den tidpunkt nir den forsta produkten inom ATC
koden, oberoende av utbytbarhetsgrupp, utover originallikemedlet som

redan fanns pa marknaden, expedieras pa apotek.

3. Relativt pris: Prisutvecklingen berdknas som det viktade manadspriset per
dygnsdos (pris per DDD) over samtliga expedierade produkter (baserat pa
produktnamn) jamfort med priset for originallikemedlet 12 manader innan
konkurrens uppstod. Ett relativt pris storre an ett indikerar ett 6kat pris
(AUP).

4. Relativ volym: Summan av forsiljningsvolymerna (antal DDD) f6r samtliga
expedierade produkter jamfors med medelméanadsvolymen for
originallakemedlet under 12 manader innan konkurrens uppstod. Relativ
volym storre an ett indikerar en 6kad forsaljningsvolym.

5. Total manadskostnad: Den totala férsiljningskostnaden per ménad
(miljoner kronor) berdknas for perioden 12 manader innan konkurrens
uppstod fram till 36 manader efter.

Malet ar primart att beskriva hur prisdynamiken har fungerat historiskt under
paverkan av olika nivier av konkurrens.

51.2 Prisdynamik — generiska lakemedel (inom PV-systemet)

Prisdynamiken som uppstér nar lakemedel inkluderas i PV-systemet ar beroende av
antalet konkurrerande utbytbara likemedel. For att kunna studera vilken paverkan
konkurrensen har haft pa kostnader och forsaljning har likemedlen delats in i
grupper med 1—2, 3—5 och >5 konkurrenter, det vill siga konkurrenter till
originalprodukten. Prisutveckling och forsaljning exemplifieras med ett
representativt 1ikemedel ur varje konkurrensgrupp enligt definition som beskrivs
ovan. Varje figur innehéller tre grafer dar den 6versta visar prisutvecklingen; den
mellersta grafen visar utvecklingen av forsaljningsvolymerna och den understa
grafen visar den totala forséljningen i miljoner kronor. Tidpunkten nir konkurrens
uppstar ar markerad med en streckad lodrit linje. Bla filt representerar
originallakemedlet och gra falt, summan av alla generiska konkurrentlakemedel.
Antalet tillgangliga produkter visas i sma vita rutor vid tidpunkten nir den sista
blev tillganglig.

I Figur 33 visas somnmedlet propiomazin som fick generisk konkurrens 2021-06-
01 och representerar gruppen med 1—2 konkurrenter. Bade originallikemedlet
(Propavan) och det generiska alternativet ligger kvar med oférandrade priser och
det generiska lakemedlet tar endast en begransad del av forsaljningsvolymerna.

45 Biosimilaren.se
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Forsiljningen 6kar ndgot men kostnaden for behandling 6kar i motsvarande takt
under de 20 manaderna som foljer efter att generikum blev tillganglig pa
marknaden.

Figur 33. Gruppen likemedel med 1—2 konkurrenter representeras av
propiomazin.
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Gruppen med likemedel som utsitts for storre konkurrens, mellan tre och fem
konkurrenter, representeras av hypertonilakemedlet bendroflumetiazid i Figur 34.
Generisk konkurrens uppstod 2014-03-01 och generikapriserna ligger efter ungefar
ett 4r pa mellan 50 och 100 procent av originalet. Den totala volymen minskar nagot
under 36 manader och generika har inte lyckats dominera forséljningsvolymerna.
De totala kostnaderna har daremot minskat fran runt fyra miljoner kronor per
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manad till runt tre miljoner kronor. Originallikemedlet tar en storre del av
kostnaderna.

Figur 34. Gruppen likemedel med 3—5 konkurrenter representeras av
bendroflumetiazid.
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I Figur 35 visas njurlikemedlet cinakalcet som representerar gruppen med >5
konkurrenter. Generisk konkurrens uppstod 2020-05-01 och darefter sjunker
priserna rejalt men det drgjer atta ménader innan priset pa originallakemedlet
sanks. Priserna for de generiska alternativen ligger stabilt pa mellan 20—40 procent
av originalets under de 36 ménader som visas i figuren. Volymerna 6kar nagot 6ver
tid men de totala kostnaderna minskar fran nara sex miljoner kronor per méanad,
innan konkurrens uppstod, till under en miljon kronor per manad, med
konkurrens. De generiska alternativen dominerar marknaden fran &tta manader
efter det att konkurrens uppstod.
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Figur 35. Gruppen liikemedel med >5 konkurrenter representeras av
cinakalcet.
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De tre exemplen ovan visar att ju flera konkurrerande ldkemedelsalternativ ju storre

blir effekten pa priser (AUP), forsiljningsvolymer och totala kostnader for
behandling. Fler jaimforelser av prisdynamikens effekter gors i avsnitt 5.4.
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5.2 Biologiska lakemedel och biosimilarer

En biosimilar ar det biologiska likemedlets motsvarighet till generika for syntetiska
(kemiskt tillverkade) lakemedel. Ett biologiskt 1ikemedel ar ett preparat vars aktiva
substans har producerats i eller renats fram ur material med biologiskt ursprung
(Ievande cell eller vivnad). Det ar med andra ord tillverkningsprocessen som avgor
om ett lakemedel ar kemiskt eller biologiskt.4¢

For att kunna registrera en biosimilar kravs studier som visar likvardiga biokemiska
egenskaper samt prekliniska och kliniska studier som jamfor biosimilaren med
originallikemedlet. Syftet med biosimilarer r, precis som med generika for sméa
molekyler, att skapa konkurrens och lagre priser pa biologiska lakemedel nar
patentet inte langre giller.

I dagslaget bedomer Likemedelsverket att biologiska lakemedel inte ar utbytbara pa
apotek och ar darfor inte inkluderat i PV-systemet. European Medicines Agency
(EMA) kom under 2022 med ett stillningstagande att biologiska originallakemedel
och dess biosimilarer som ar godkdanda inom EU kan bytas ut mot varandra under
pagaende behandling. De lamnar dock till medlemsléanderna att besluta om utbyte
ska kunna ske pa apotek eller om det ska hanteras av forskrivaren.47
Lakemedelsverket har i ar fatt i uppdrag av regeringen att analysera evidensen for
switch (byte mellan originallikemedel och biosimilar under pagaende behandling)
och utifrdn den analysen utreda om biologiska likemedel ska kunna bedémas vara
utbytbara pa apotek pa motsvarande sétt som generika.48

P4 den svenska marknaden finns i dagsldget 17 biologiska lakemedel med
registrerade biosimilarer.

5.2.1 Prisdynamik - biosimilarer

Prisdynamiken for biologiska lakemedel med tillhorande biosimilarer har
analyserats for grupper med 1—2, 3—5 och >5 marknadsinnehavare. Brytpunkten ar
det datum d& den forsta biosimilaren expedieras till en patient, darefter gors
berdkningarna pa samma séitt som beskrivits for generika i avsnitt 5.1.1.

I Figur 36, visas det blodfértunnande substansen enoxaparin som fick en
biosimilar 2020-02-01 som till synes inte paverkat vare sig pris, forsiljning eller
totala kostnaden under de 36 ménader som f6ljde efter introduktionen. Enoxaparin
representerar gruppen med 1—2 konkurrenter.

46 Lif — de forskande lakemedelsforetagen. Biosimilarer — Vad ar det?
https://www.lif.se/globalassets/pdf/broschyrer/biosimilarer---vad-ar-det.pdf

47 EMA 2022-09-19: https://www.ema.europa.eu/en/news/biosimilar-medicines-can-be-interchanged
48 Regleringsbrev Lakemedelsverket 2023, Analysera switch och i forlangningen utbytbarhet av biologiska
ldkemedel pé apotek, slutredovisas 30 april 2024.
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Figur 36. Biosimilarer: Exempel pa grupp av konkurrenter (1—2), Enoxaparin.
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Nir ett ldkemedel far fler 4r en biosimilar forbattras konkurrensen jamfort med om
det bara finns en enda. I Figur 37, visas det immunstimulerande liakemedlet
pegfilgrastim som fick den forsta biosimilaren 2019-01-01. Priset pa den forsta
biosimilaren ligger nagot ldgre an originalet och det kravdes ytterligare tre
konkurrenter och 26 ménader innan priserna sjonk till 50 procent av originalet.
Forsaljningen fordubblades under de 36 uppfoljningsménaderna och biosimilarerna
tog majoriteten av forsaljningsvolymerna men den totala kostnaden dndrades inte
namnvart.

Pegfilgrastim ges med en dos per kemoterapicykel for att minska durationen av
neutropeni hos cancerpatienter som behandlas med kemoterapi. Detta medfor att
behandlingen av en patient i stor utstrackning motsvarar en nyinsittning under en
begransad tid. Behandlingen ar med andra ord inte kronisk.



61 (112)

Figur 37. Biosimilarer: Exempel pa grupp av konkurrenter (3—5), pegfilgrastim
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I gruppen med >5 konkurrenter paverkas bade pris och forséljning av den 6kade
konkurrensen. Adalimumab, i Figur 38, fick de forsta tre biosimilarerna 2018-12-
o1 vilket gjorde att priserna (AUP) efter ungefar sex ménader sjunkit till under 50
procent av originalet. Viktigt att konstatera ar att biosimilarerna hade
sidooverenskommelser redan fran forsta dagen pa marknaden som kan ha paverkat
AUP. Forsaljningen 0kade i samma takt som den totala kostnaden minskade.
Notera att den faktiska kostnaden ar lagre an vad som visas i figuren eftersom
regioner och foretag har tecknat sidooverenskommelser fram till 30 september
2021.
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Figur 38. Biosimilarer: Exempel pa grupp av konkurrenter (>5), adalimumab
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I de fall Lakemedelsverket kommer fram till att biosimilarer ska vara utbytbara pa
apoteken finns mojligheter till besparingar, eftersom det sannolikt skulle stimulera
konkurrens likt generika i PV-systemet. Lakemedelsverkets slutrapport publiceras
under varen 2024.

5.2.2 Prisdynamik — insuliner

Diabeteslakemedel (insuliner och analoger) ar en av de lakemedelsgrupper som
séljer mest pa den svenska marknaden, runt en miljard svenska kronor under 2022
(Figur 16; avsnitt 4.3.4). Kostnaderna ligger stabilt och har inte forandrats
namnvart sen 2021. En forklaring till att kostnaderna inte dndras kan vara brist pa
fungerande konkurrens eftersom det finns biosimilarer som alternativ till respektive
originallakemedel. Nar biosimilarer kom pa marknaden for insulinexemplen i
Figur 39 sa minskade inte de totala kostnaderna trots att biosimilarerna tog stor
del av marknaden, framfor allt glargin. Priserna (AUP) dndrades minimalt och med
okande volymer 6kade dven kostnaderna. De hir effekterna ligger kvar dven idag for
Insulin aspart, som ar ett snabbverkande insulin samt for det langverkande Insulin
glargin.
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Figur 39. Prisdynamik: Diabetes — insuliner och analoger
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5.3 Terapeutisk konkurrens

I de fall flera olika likemedel ar godkanda och finns inom férménerna for
behandling av samma sjukdomstillstind har apoteken ingen mojlighet att paverka
valet av behandling utan det ligger i hinderna hos forskrivaren. Liakarna far
diaremot ordinationsrekommendationer fran regionernas lakemedelskommittéer
som ar radgivande expertorgan som ska verka for en siker, rationell och
kostnadseffektiv anvindning av 1ikemedel. I Region Stockholm tar
lakemedelskommittén arligen fram Kloka listan som rekommenderar liakemedel for
de vanligaste sjukdomarna. Radet for nya terapier (NT-radet) ar ocksa en
expertgrupp med representanter for Sveriges regioner. Deras mandat ligger i att ge
rekommendationer till landets regioner om anvindning av vissa nya lakemedel,
framfor allt sidana som anvands pa sjukhus. I de har kapitlet beskriver vi
prisdynamiken nér flera olika terapeutiska alternativ finns tillgédngliga inom
forménen. Terapeutiska alternativ definieras i de kommande analyserna av
lakemedel som delar samma fem-siffriga ATC kod vilket skiljer sig fran generika,
som har samma sjusiffriga ATC-kod, det vill siga ssmma molekylstruktur. I
verkligheten sa ar definitionen inte alltid s snév, jamfor TNF-alfa-, IL- och JAK-
hammarna som i viss utstrackning konkurrerar om samma kliniska indikationer.
Originallakemedlet ar det lidkemedel inom gruppen som expedierats forst och
terapeutisk konkurrens uppstar nar det andra ldkemedlet med samma fem-siffriga
ATC-kod finns tillgdngligt pa marknaden. Precis som i ovanstdende analyser ar den
primira fragestillningar hur konkurrensen paverkar priserna (AUP), forsiljningen
(volym) och de totala kostnaderna allt eftersom flera alternativa behandlingar
godkanns.

5.3.1 Resultat — analyser for terapeutisk konkurrens

Konkurrensen inom sex olika grupper av likemedel dar potential foreligger for
terapeutisk konkurrens har analyserats: migran (CGRP-hdmmare), plackpsoriasis
(IL17- och IL23-hammare), brostcancer (CDK 4/6-hammare), diabetes (insuliner),
diabetes och hjartsvikt (SGLT2-hdmmare) samt antikoagulantia (NOAK). Notera att
de har grupperna inte sammanfaller med de som presenterades i avsnitt 4.3; de har
grupperna ar mer specifikt inriktade pa lakemedel som anvéands vid behandling av
samma sjukdomstillstand. I exemplen (IL17/IL23- och CGRP-hdmmarna (Tabell 1),
som visas i Figur 40 och Figur 41 foljer vi utvecklingen fran 12 ménader innan
konkurrens uppstar dnda fram till februari 2023.
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Tabell 1. Likemedelsgrupper med mojlighet till terapeutisk konkurrens

ATC Substans Kommersiellt | Forsiljningsvolym @ Indikation Kommentar
namn namn ar 2022 (kronor
(aktiva AUP)
substansen)

CGRP (kalcitonin gen-relaterade peptid) (CGRP antagonister)
(Grupp: Likemedel mot migrin)

No2CDo1 erenumab Aimovig 110 652 128 migranprofylax
No2CDo3 fremanezumab = Ajovy 108 067 024 migranprofylax
No2CDoz2 galkanezumab Emgality 26 106 067 migranprofylax
No2CDos eptinezumab Vyepti 18 524 migranprofylax
IL-himmare (IL-17 och IL-23) (interleukinhimmare)

(Grupp: UFBLI)

Log4AC21 bimekizumab Bimzelx 12 179 400 Ps IL-17
Log4AC10 sekukinumab Cosentyx 279 808 851 Ps, PsA, AxS IL-17
Lo4AC12 brodalimumab = Kyntheum 9 867 900 Ps IL-17
Log4AC13 ixekizumab Taltz 75 181 412 Ps, PsA IL-17
Log4AC17y tildrakizumab Tlumetri Ps IL-23
Lo4AC18 risankizumab Skyrizi 58 553 146 Ps, AxS, Crohns IL-23
Lo4ACo5 ustekinumab Stelara 489 333 593 Ps, AxS, Crohns, = IL-12/IL-23
Lo4AC16 guselkumab Tremfya 80 428 744 gs(f PsA IL-23

Ps = plackpsoriasis; PsA = psoriasis artrit; AxS = axial spondylartrit; UC = ulcerds kolit; UFBLI =
Utvalda, framst biologiska, likemedel vid inflammatoriska sjukdomar

For IL17- och IL23-hdmmarna s har antalet konkurrenter inte paverkat
lakemedelspriserna namnvirt (Figur 40); de relativa prisnivaerna har legat
oforandrade under hela uppfoljningstiden trots att fler produkter har tillkommit
och forsaljningsvolymerna har flerdubblats, vilket visar pa en svag eller obefintlig
konkurrens. Stelara (ustekinumab) som ar det forsta 1ikemedlet i gruppen ligger till
och med hogst i pris (AUP) under hela uppfoljningstiden.
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Figur go0. Terapeutisk konkurrens for IL-héimmare (17/23)
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For migranlikemedlen som visas i Figur 41 sjonk priserna (AUP) forst nar det
tredje lakemedlet Emgality (galkanezumab) expedierades till patienter med en viss
efterslapning for Aimovig (erenumab), originallikemedlet. Forsiljningsvolymerna
har okat kontinuerligt inda sen konkurrensstart och marknadsandelarna ligger
oforandrade. De totala kostnaderna 6kar i samma takt som forsaljningen precis som
for IL-hdmmarna i Figur 40.
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Figur 41. Terapeutisk konkurrens féor CGRP himmare
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys. Den gra linjen nedtill i den ovre grafen mdrker ut den
tidsperiod da det fanns sidodverenskommelser for en del av produkterna. Priser samt kostnader dr
baserade pG AUP exklusive dterbdring.

Prisdynamiken for lakemedelsgrupperna SGLT2-hammare, insuliner, CDK 4/6
hammare och NOAK liknar den for CGRP och IL17/Il23-hdmmare - konkurrensen
ar svag eller obefintlig.

5.4 Generika jamfort med biosimilarer

5.4.1 Prisutveckling vid olika nivaer av konkurrens
Figur 42 askadliggor hur prisutvecklingen skiljer sig at vid olika nivéer av
konkurrens. Figuren visar den genomsnittliga prisutvecklingen fér en
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utbytesgrupp4® inom PV-systemet som fatt generisk konkurrens under perioden
2016—2022 uppdelat i grupper av antalet aktiva konkurrenter. Har definieras aktiva
konkurrenter som antalet marknadsinnehavare som nagon gang under de senaste
12 manaderna, raknat fran varje manad efter konkurrens uppstatt, varit periodens
vara. Prisutvecklingen illustreras for de forsta 24 manaderna efter att konkurrens
har uppstatt. Resultaten i Figur 42 visar att prisutvecklingen ar starkt beroende av
hur méanga aktiva konkurrenter som finns pa marknaden. For utbytesgrupper med
farre an tre aktiva konkurrenter sjunker priserna med runt tio procent men om
konkurrenterna ar nagot fler (mellan tre och fem) landar priserna snabbt pa under
40 procent av originalet. I det fall mer dn fem aktiva konkurrenter finns inom en
utbytesgrupp sjunker priserna snabbt och efter 13 manader har en utbytesgrupp i
genomsnitt haft en prisutveckling som sjunkit till under 9o procent jamfort med
priset fore generisk konkurrens uppstod.

Figur 42. Prisutveckling for liikemedel som fitt generisk konkurrens mellan
2016—2022 uppdelat pa antal aktiva konkurrenter
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Not: EK-grupper (en tillfdllig gruppindelning under tiden grupptillhérighet utreds) exkluderas.
Figuren visar den genomsnittliga prisutvecklingen for en utbytesgrupp nivd 3 inom intervall som
beskriver hur manga aktiva konkurrenter som hade forsdljning n ménader efter konkurrens
uppstod. En utbytesgrupp kan byta kategori 6ver den analyserade perioden. Se en mer utforlig
beskrivning av metodik i avsnitt 9.1.2.

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Precis som for generiska likemedel paverkas priserna pa biosimilarer av antalet
konkurrenter som finns pd marknaden. Effekten &r inte lika stor som for generika
samt att det ar svarare att generalisera eftersom antalet biologiska lakemedel med
biosimilarer ar betydligt farre an motsvarande antal lakemedel med generika.

49 Konkurrens definieras inom respektive utbytesgrupp niva 3, vilket innefattar ladkemedel med samma substans,
form och styrka.
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Motsvarande diagram for biosimilarer blir darfor svar att tolka och ar inte
inkluderad.

54.2 Tid till 50 procent av volymen

For att gora en uppskattning 6ver hur snabbt generika och biosimilarer tar
marknadsandelar har vi raknat ut hur lang tid det tar for dem att utgéra minst 50
procent av forsiljningsvolymerna (baserat pa dygnsdoser). En 6verlevnadsanalys
(time-to-event analys) genomfordes dar mediantiderna till 50 procent av
forsdljningsvolymerna utldses fran de resulterande Kaplan-Meier (KM) kurvorna.
De ATC-grupper som ingér i analysen beskrivs i avsnitt 5.1.1 - punkt 1.

Nar generika och biosimilarer jamfors utan att ta hansyn till konkurrensgrupper sa
visar KM-kurvorna en tydlig skillnad i tid till 50 procent av marknaden (Figur 43);
for generika tar det 4,5 manader (95 % konfidensintervall: 2—13 manader) och for
biosimilarer 33 manader (95 % konfidensintervall: 19—~ ménader).
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Figur 43. Tid tills 50 procent av marknaden for generika och biosimilarer har
uppnétts

Kaplan-Meier kurvor — med tid till 50 procent av marknadsandelar som event.
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Tid till att generika respektive biosimilar har tagit 50 procent av forsdljningsvolymen, ddr tid dr
rdknat pa hela manader. I gruppen generika ingdr endast substanser som har haft en drsforsdljning
pd minst 20 Mkr ndgon gdng under tidsperioden 2009—2022.

Killa: TLV analys.

I en separat analys kunde inte nagon skillnad i tid tills 50 procent av
marknadsandelarna mellan konkurrensgrupperna for vare sig generika eller
biosimilarer pavisas.

5.5 Slutsatser prisdynamik

Analyserna som redovisas i det hir kapitlet visar hur prisdynamiken fungerat
historisk inom olika ldkemedelsgrupper med varierande nivaer av konkurrens.
Resultaten kan summeras med f6ljande:
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Generisk konkurrens via PV-systemet fungerar effektivt och nir antalet
konkurrenter ar tillrackligt manga sjunker priserna kraftigt och momentant.
For biosimilarer ar effekten inte lika tydlig som for generika men &ven har
fungerar konkurrensen béttre ju fler konkurrenter som finns pd marknaden.
For biosimilarer ar utbyte via PV-systemet inte mdjligt; data visar pa en viss
fordrojning i effekt av konkurrens i form av langre tid for biosimilarerna att
ta forsaljningsvolymer jamfort med generika. Omstallningen sker vid
nyinsattning av forskrivaren till skillnad fran utbyte av produkt som sker pa
apoteket for generika.

Insulin mot diabetes har funnits p4 marknaden under lang tid och
konkurrensen har i dagslaget begriansad effekt pa bade priser och
forsaljningsvolymer. Viktigt att nimna ar att felbehandling med insulin ar
kopplat till storre risker an till exempel med TNF-alfahdimmarna, och ett
byte fran en produkt till en annan kraver storre forsiktighet. En teoretisk
besparingspotential for insuliner ligger darfor sannolikt langre fran
verkligheten 4n motsvarande for TNF-alfahdmmarna.

Effekten av konkurrensen inom négra specifika terapeutiska omraden ar
mycket svag. I de fall forsiljningsvolymerna okar sa okar de totala
kostnaderna i samma takt.

For biosimilarer till TNF-alfahdmmarna har viss konkurrens initierats efter
det att sidooverenskommelserna avslutades. I TLV:s omprovning, som
genomfordes som en konsekvens av att sido6verenskommelserna
avslutades, beslutades att etanercept och adalimumab skulle fa finnas kvar
inom forménen med of6randrat pris. Darefter sjunker AUP,
forsiljningsvolymerna 6kar men de totala behandlingskostnaderna 6kar och
har inte atergatt till samma nivdaer som innan sidooverenskommelserna
avslutades. Kostnaden for de avslutade sidoéverenskommelserna uppskattas
fram till i mars 2023 till 6ver 700 miljoner kronor. Trots en fungerande
konkurrens har AUP inte sjunkit tillrackligt mycket for att kompensera for
de avslutade sidooverenskommelserna.
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6 TLV:s arbete for en langsiktigt
hallbar finansiering av lakemedel

I detta kapitel redogor TLV for de kostnadsddmpande datgdrder som har
genomforts eller planeras att genomforas av myndigheten, tillsammans med en
beskrivning av hur formdnskostnaderna har paverkats av de Gtgdrderna.

Inledningsuvis redovisas de prissdnkande effekterna av nuvarande
kostnadsddmpande verktyg sGsom omprévningar, 15-arsregeln och PV-
systemet. Dadrefter en redogorelse for det utvecklingsarbete som myndigheten
genomfor inom pagdaende regeringsuppdrag for att dstadkomma besparingar
for formansldkemedel. Effekterna av dessa atgdrder pa kostnaderna for
lidkemedel beskrivs ocksa. Kapitlet avslutas med ett resonemang om
mojligheterna att uppna besparingar pa lakemedel inom nuvarande system.

6.1 Genomfdrda kostnadsdampande atgarder fran
TLV och effekterna av dessa

6.1.1 Effekterna av TLV:s arbete for att dampa féormanskostnaderna under
olika delar av livscykeln
TLV ska som myndighet bidra till en andamaélsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning 6ver tid5° och har genom sitt regelverk ett antal verktyg for
att astadkomma kostnadsdampande effekter pa 1idkemedel som redan ingar i
forménerna. Genom omprovning av tidigare pris- och subventionsbeslut och
prissankningar enligt 15-arsregeln kan TLV sidnka priset for ldkemedlet och darmed
minska kostnader for anviandning av dessa. Genom omprovningar kan TLV dven
infora, justera eller ta bort forménsbegransningar och pa sa vis styra forskrivningen
till det mest kostnadseffektiva behandlingsalternativet. Inom PV-systemet sker en
prispress till foljd av att ett lakemedel utsitts for konkurrens genom att nya
lakemedel kommer in i férmanerna och konkurrerar genom lagre priser.

TLV:s arbete med omprovningar, 15-arsregeln och PV-systemet har under 2022
genererat en kostnadsdampande effekt pa cirka 1,1 miljard kronor. Till detta
tillkommer 2,5 miljarder kronor fran dterbaringar fran de sido6verenskommelser
som ar tecknade mellan regionerna och foretagen. Figur 44 redovisar den
kostnadssankande effekten for respektive verktyg mellan aren 2014 och 2022.
Hojden pa staplarna avspeglar kostnadssankningen for produkter inom férmanen

50 Forordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvérds- och ldkemedelsférmansverket,
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-20071206-med-
instruktion-for_sfs-2007-1206
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jamfort med aret innan. Kostnadssankningen uppskattas genom en forandring i pris
for en utbytesgrupp multiplicerat med forséljningsvolymen for foregédende ar.

Av figuren framgar att PV-systemet ar det verktyg som de senaste tva aren har
bidragit mest till att sinka kostnaderna for ladkemedel som ingar i forménerna.
Omprovningar har endast genererat begransade prissankningar (rdaknat i AUP) och
detsamma géller for prissankningar genom 15-arsregeln. I kategorin
Prisbesparingar utan intervention — ej PV ingar prisforandringar som skett utan
aktiv handling fran TLV:s sida. Ett exempel pa detta ar nar ny forpackning med
lagre pris per enhet lanserats.

Det finns flera orsaker till att verktygen har genererat olika kostnadsddmpande
effekter 6ver aren, detta diskuteras i foljande avsnitt.

Figur 44. Kostnadsminskningar till foljd av patentutgangar, 15-arsregeln,
omprovningar, i jimforelse med aret innan

1,2
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Prisbesparingar utan
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Not: Figuren visar vdrdet av prisfordndringar ett ar jimfort med foregdende ar multiplicerat med
det foregdende drets volym uppdelat pd grupper av interventioner, och PV-system tillhorighet.
Jamfor fordndring per likemedel och ar.

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

6.1.2 Periodens vara (PV)-systemet

Under 2022 har PV-systemet bidragit till kostnadssankningar genom att generisk
konkurrens har uppstatt och 1akemedel blivit foremal for utbyte pa apotek. I Figur
44 jamfors priserna pa ladkemedel innan de var med i PV-systemet medan
kostnadsdrivarfiguren (Figur 28) bara tar hansyn till kostnader inom PV-systemet.
Besparingar som en foljd av prissankningar i PV-systemet under 2022 innebar
totala besparingar pa nira en miljard kronor. Se dven avsnitt 4.4 som beskriver
kostnadsutveckling inom PV-systemet.

Bland de lakemedel som intratt i PV-systemet under 2022, har sankt pris pa
lenalidomid (original: Revlimid) minskade kostnader. Introduktionen av generika
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med lagre AUP och bytet till det billigaste alternativet pa apotek har gjort att
kostnaden for detta lakemedel ar 517 mlljoner kronor lagre jamfort med éret innan,
vilket motsvarar en kostnadsséinkning pa 90 procent. Aven intride i PV-systemet
for abirateronacetat (original: Zytiga) och fingolimod (original: Gilenya) har
medfort stora kostnadssankningar, 99 respektive 74 miljoner kronor vilket
motsvarar kostnadssdnkningar pa 83 respektive 71 procent. Bade Revlimid och
Zytiga hade tidigare sidooverenskommelser om aterbaring mellan regioner och
foretag som avslutades under 2022, vilket gor att den faktiska
kostnadsminskningen ar lagre for dessa tva lakemedel.

Aven for likemedel som sedan tidigare har funnits i PV-systemet har priserna och
darmed kostnaderna fortsatt minska under 2022. Exempelvis har kostnaderna for
metylfenidat minskat med 70 miljoner kronor (34 procent), sitagliptin (original:
Januvia) med 38 miljoner kronor (53 procent) och dronedaron (original: Multaq)
med 37 miljoner kronor (67 procent) fran féregaende ar.

6.1.3 15-arsregeln

Prissankning for 1akemedel utan generisk konkurrens eller dir den generiska
konkurrensen ar svag sakerstills med 15-arsregeln (se avsnitt 2.1.5). Under 2022
har 221 lakemedelsforpackningar varit foremal for prissdnkning enligt 15-arsregeln.
Prissdnkningen for dessa ldkemedel har sammanlagt genererat besparingar pa 21
miljoner kronor.

Det finns flera orsaker till att de kostnadsdampande effekterna av 15-arsregeln
skiljer sig fran ar till ar. Antalet lakemedel som omfattas av prissankningen (har
fyllt 15 ar och inte har generisk konkurrens eller har generisk konkurrens utan att
takpris faststillts) varierar mellan olika prissinkningsomgangar. Aven kostnader
och forsiljningsvolymer for de l1akemedel som omfattas av prissankningen paverkar
den arliga storleken pa de kostnadsddmpande effekterna.

6.1.4 Omprdévningar

TLV har under 2022 och 2023 genomfort eller paborjat 11 omprovningar av tidigare
pris- och subventionsbeslut (se bilaga 9.4). Av de avslutade omprévningarna har det
annu inte gatt tillrackligt 1ang tid for att kunna uppskatta de kostnadsdampande
effekterna av dessa.

Fran och med 2023 har TLV, ut6ver regeringsuppdraget att dstadkomma
kostnadsddmpande atgirder pa lakemedel som ingar i lakemedelsforménerna,
ocksa ett uppdrag att 6ka antalet omprovningar.5! Syftet ar att de
kostnadsddmpande atgarderna inom ramen f6r myndighetens besparingsuppdrag
ska kunna realiseras och for att systemet med viardebaserad prissattning ska kunna
varnas langsiktigt.

For att kunna genomfora fler omprovningar har TLV inlett ett utvecklingsarbete for
att identifiera behov av omprévningar och snabbare kunna prioritera och initiera
omprovningar, se avsnitt 6.2.1. Utvecklingsarbetet syftar ocksa till att skapa mer

5t Regleringsbrev for TLV 2023 (2022), Omprévningar som verktyg for en &ndamélsenlig kostnadsutveckling
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effektiva arbetssatt och processer for att kunna hantera fler omproévningar dn under
de senaste aren.

Genomférda och avslutade omprévningar

I januari 2022 avslutades en omprovning av subkutana TNF-alfahdmmare.
Bakgrunden till omprévningen och en analys av kostnadsutvecklingen for omradet
beskrivs i avsnitt 4.3.2. TLV konstaterade i omprovningen att introduktionen av
biosimilarer for substanserna etanercept och adalimumab har skapat en
konkurrenssituation som medfort att flera foretag har sankt priserna pa sina
produkter och att anvandningen av de dyrare originalprodukterna har minskat. TLV
bedomde ocksa att det fanns forutsittningar for ytterligare prissankningar och en
fortsatt omstillning till produkter med ldgre pris som skulle kunna generera
betydande kostnadsbesparingar over tid. Drygt ett ar efter att TLV:s omprovning av
subkutana TNF-alfahdmmare avslutats, kan TLV konstatera att omstillningen till
billigare produkter inom omradet har fortsatt (se avsnitt 4.3.2.1). Aven Cimzia
(certolizumab pegol) och Simponi (golimumab), som inte har konkurrens fran
biosimilarer, omfattades av omprovningen. Subventionen f6r Cimzia och Simponi
begrinsades till anvindning dir etanercept och adalimumab inte ar lampligt.
Anvandningen och darmed kostnaderna for dessa bada ladkemedel har inte
forandrats namnvirt efter omprovningen.

Under 2023 har TLV ocksa genomfort en omprovning av GLP1-agonister som ar
godkinda och subventionerade for behandling av typ 2-diabetes. For tva
substanser, liraglutid och semaglutid, finns det dven likemedel som &ar godkianda for
behandling av 6vervikt under annat lakemedelsnamn (Saxenda respektive Wegovy),
men som inte ingar i lakemedelsformanerna. I stillet har 1ikemedlen med
diabetesindikation (Victoza respektive Ozempic/Rybelsus) anvints dven for
behandling av 6vervikt. TLV har darfor omprovat GLP1-agonisterna inom
formanerna, i syfte att fortydliga att de tidigare fattade besluten om subvention bara
géller for behandling av typ 2-diabetes. Dessa fortydliganden kan leda till att
anvandningen utanfor beslutad subvention minskar, vilket kan leda till lagre
kostnader. Beslut i omprovningen fattades i mars 2023, och det ar darfor for tidigt
for att dra nagra slutsatser av i vilken utstrackning sddan anviandning har minskat
och diarmed vilken kostnadsdampande effekt som omprovningen har haft.

Orkambi (ivakaftor/lumakaftor) som anvands vid cystisk fibros, har funnits i
forménerna sedan ar 2018. En forutsattning for subventionen var en
sidooverenskommelse. Niar denna sidoGverenskommelse 16pte ut och nagon ny inte
tecknades, inledde TLV i juli 2022 en omprovning. I samband med att nya
lakemedel frdn samma foretag for samma sjukdom, Kaftrio
(elaxakaftor/ivakaftor/tezakaftor), Symkevi (tezakaftor/ivakaftor) och Kalydeco
(ivakaftor) kom in i férméanerna i december 2022, tecknades en ny
sidooverenskommelse som omfattade det aktuella foretagets samtliga produkter,
inklusive Orkambi. Darigenom bedémdes kostnaderna for Orkambi vara rimliga
och denna kunde fortsatt inga i forméanerna.

Verzenios (abemaciklib) anviands for behandling av brostcancer. Indikationen
utokades under 2022 till att aven omfatta adjuvant behandling i tidiga stadier.
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Denna utokade indikation hade tidigare inte provats. TLV inledde i maj 2022 darfor
en omprovning for att utreda om kostnaderna i forhallande till nyttan av behandling
var rimliga aven for denna indikation. I omprévningen konstaterades att
kostnaderna for anvindning kunde motiveras av den nytta behandlingen ger for
adjuvant brostcancer i tidigt stadium, och Verzenios ingar darfor aven fortsatt i
formanerna med generell subvention efter beslut i december 2022.

Zytiga (abirateron), generisk abirateron, Xtandi (enzalutamid) och Erleada
(apalutamid) anvands for behandling av prostatacancer och ingér alla i
hogkostnadsskyddet. Dessa produkter har i viss utstrackning 6verlappande
anvandningsomraden vilket ger forutsattningar for besparingar genom konkurrens.
Konkurrensen stods ocksa av att patentet pa abirateron har 16pt ut och flera
generiska produkter har tillkommit i formanerna och omfattas av PV-systemet. TLV
har genomfort en omprovning i syfte att anpassa formansbegransningar for att
underlatta utbyte inom PV-systemet och en kostnadseffektiv anvindning inom
forménerna (se avsnitt 5.4). Efter omprovningen har férménsbegransningar for
produkter med substansen abirateron tagits bort. For Xtandi och Erleada har
subventionen begransats till behandling dar abirateron inte ar lampligt (for de
indikationer som dr gemensamma med de for abirateron). De generiska
alternativen har i stort sett tagit 6ver hela marknaden och kostnaderna har minskat
betydligt, som beskrivs i avsnitt 4.3.5.

Péagéende omprévningar

Under ar 2022 initierade TLV ocksd omprovningar av IL17- och IL23-hdmmare och
CGRP-hiammare, som fortfarande pagar. Dessa omprovningar forvantas avslutas
under ar 2023.

Vad giller IL17- och IL23-hdmmare finns i dagsldget atta ldkemedel inom gruppen.
Omprovningen startades med anledning av att subventionsbegriansningarna skiljer
sig at mellan produkter. Efter att besluten om subvention har tagits har ocksa
kostnaderna for alternativa behandlingar sjunkit. Det rader viss prisskillnad mellan
dessa produkter och anvindningen &r stérst bland de tva produkter som har hogst
pris. TLV ser darfor att det finns forutsiattningar for en starkare terapeutisk
konkurrens och prisdynamik dar en tydligare styrning mot produkter med lagre pris
ger en storre anvandning. I avsnitt 5.3.1 beskrivs hur konkurrensen har utvecklats
over tid inom gruppen IL-hdmmare.

CGRP-hammare anvands for att forebygga migrananfall hos personer med kronisk
migran. I en uppfoljning av anvandningen av dessa lakemedel konstaterade TLV att
anvandningen och nyttan av behandling inte stimmer 6verens med de antaganden
som gjordes nar beslut om subvention fattades Framfor allt forskriver lakare dessa
lakemedel under langre tid 4n vad 4an vad som TLV antog i pris- och
subventionsbeslutet. Detta skulle kunna bero pa att behandling har fortsatt trots att
den forviantade effekten inte uppnatts vilket kan innebéra att kostnaderna givet
faststillda AUP inte ar rimlig i forhallande till den effekt som ges. Darfor inledde
TLV en omprovning for att analysera anvindningen i forhallande till tidigare
antaganden och sikerstilla att kostnaderna ar rimliga i forhallande till nytta i
Kklinisk anvandning. Eftersom det finns flera CGRP-hdmmare inom férménerna
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med jamforbar effekt bedomer TLV ocksa att det borde finnas forutsattningar for
terapeutisk priskonkurrens. TLV kan dock konstatera att prisskillnaderna mellan
produkterna ar sma (se avsnitt 5.3). Genom att tydliggora under vilka
forutsattningar kostnaderna for anvindning kan bedémas vara rimliga och visa hur
dessa forutsattningar kan skilja sig mellan produkterna i gruppen kan TLV bidra
béde till en kostnadseffektiv och andamalsenlig anvindning och en 6kad
transparens som kan stirka konkurrens och prisdynamik pad marknaden.
Omprovningen av CGRP-hdmmare berdknas avslutas under sommaren 2023.

Hittills under 2023 har en omprévning inletts. Lumykras (sotorasib) anvéinds for
behandling av icke smécellig lungcancer. Vid det initiala pris- och
subventionsbeslutet antogs behandling med Lumykras ge en forskjutning i
sjukdomsprogression och en forlingd 6verlevnad. Med anledning av en publicerad
uppfoljningsstudie dar effektfordelen inte forefaller motsvara den som antagits vid
beslutstillfallet har TLV inlett en omprovning for att utreda om kostnaderna fortsatt
ar rimliga. Denna omprovning beridknas avslutas under hosten 2023.

Trepartséverldggningar for Idkemedel som redan ingar i formanerna, genom
priséndringsansékan i samband med TLV:s omprévning

TLV kan utifran tidigare erfarenheter konstatera att de storsta besparingarna kan

uppnas nar myndighetens egna verktyg kompletteras med och balanseras mot

regionernas verktyg. TLV:s omprovningar kombinerat med trepartsoverlaggningar

och sidooverenskommelser ar de mest betydelsefulla av idag tillgangliga verktyg,

vad giller att uppna besparingar med en fortsatt god tillgang till lakemedel.

TLV tar inte stillning for eller emot trepartsoverlaggning i enskilda drenden eller
vid omprovningar. Daremot kan TLV, bland annat i samband med omprovning,
kommunicera myndighetens generella héllning att storst besparingar, med
bibehallen sortimentsbredd och prisdynamik, kan uppnés i samverkan med
regionerna — dels genom tecknande av sidooverenskommelser om aterbaring, dels
genom att regionerna styr forskrivningen mot det mest kostnadseffektiva
alternativet. Forutsattningarna for denna typ av samverkan ser TLV behov av att
diskutera med regionerna infor eller i samband med omprovning av produkter med
jamforbar effekt, det vill siga dar TLV bedomer att det finns forutsattningar for
terapeutisk konkurrens. Bland de omprovningar som namnts finns flera exempel pa
nar TLV fort en sddan dialog med regionerna, daribland TNF-alfahdmmare,
CDK4/6-hammare eller IL17- och IL23-hdmmare (se dven avsnitt 5.3 om
terapeutisk konkurrens). Trepartsoverlaggningar har hallits inom ramen for en
prisandringsansokan fran regionerna i samband med TLV:s omprovning av IL17-
och IL23-hdmmare. Regionerna och foretagen har dock i trepartséverldggningarna
inte tecknat nagra sidooverenskommelser.

6.1.5 Sidooverenskommelser

Under 2022 fanns sidooverenskommelser for 63 olika formanslikemedel, varav
flest inom omradena cancer respektive hemofili A.52

52 TLV (2021), Prognos av besparingar frin sidodverenskommelser heldret 2021
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Antal lakemedel med sidooverenskommelser har 6kat ndgot jamfort med ar 2021
som hade sidooverenskommelser for 62 olika forménsliakemedel, medan
omfattningen pa aterbaringar till stat och regioner har minskat. For sju likemedel
har regioner och foretag under 2022 valt att inte forlanga eller forhandla pa nytt,
vilket betyder att dessa lakemedel inte langre omfattas av sidooverenskommelser.
Detta géller bland annat lakemedel inom cancer och hemofili B. Nya
sidooverenskommelser har tecknats for 12 1akemedel. Under 2022 har inga
sidooverenskommelser tecknats mellan regioner och foretag for lakemedel som
redan ingar i formanerna inom ramen for en prisiandringsansokan i samband med
en omprovning.

I Figur 45 visas den samlade aterbaringen per ar fran ladkemedel med
sidooverenskommelse under perioden 2014—2022 samt en prognos fram till och
med ar 2026. Den samlade dterbaringen for 2022 uppgick till knappt 2,5 miljarder
kronor. Totalt sett minskade &terbaringen med 218 miljoner kronor jamfort med
aret innan. Minskningen ar den samlade effekten av att sido6verenskommelser
tillkommer for nya lakemedel och forfaller for andra, forandringar i
forsaljningsvolymer mellan aren samt forandringar av faststallda priser (AUP) for
lakemedel med sidodverenskommelser som foretagen har valt att gora. En sdnkning
av de faststillda priserna leder, som en foljd av de villkor som star angivna i
nuvarande sidooverenskommelser, till att dterbaringen minskar i motsvarande grad
som prissankningen. En minskning i dterbaring till {6]jd av motsvarande sankta
priser innebar alltsd att samhallets kostnader efter aterbaring forblir oférandrade.

Figur 45. Aterbiring fran sidoéverenskommelser

Samlad Grlig dterbdring for likemedel med sidobverenskommelse, 2014—2026.
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Not: Prognos och utfall for dterbdringen fran och med kvartal 1 2023 dr prelimindr. Den slutgiltiga
prognosen publiceras av TLV i rapporten "Prognos av besparingar frdan sidodverenskommelser ar
2023—2026" under juni 2023. For aktuell prognos omfattas samtliga likemedel med avtal i maj
2023

Kdlla: TLV

Efter ndgra ar av minskad aterbaring visar prognosen pa 6kning under perioden
2023—2026. For ar 2023 prognostiseras aterbaringen till 3,1 miljarder, vilket
motsvarar en 6kning med 27 procent fran ar 2022. Okningen drivs frimst av att det
sent pa aret under 2022 inkom likemedel for cystisk fibros (Kaftrio/Kalydeco) i
forménen med avtal, vars forsiljning forviantas 6ka under 2023 till f6ljd av en hog



79 (112)

insittningstakt. Aven kolesterolsinkande likemedel (inom gruppen PCSK9-
hammare) med avtal driver utvecklingen, d& patientgruppen forviantas oka till f6ljd
av utokad subvention under 2022 och att ladkemedlen ingar i forménen for en storre
patientgrupp an tidigare. Prognostiserad aterbaring for perioden 2024—2026 ar
baserad pa en rad utgdngspunkter som gar att utldsa i TLV:s regeringsuppdrag om
besparingar fran sidodverenskommelser.53 Prognosen innefattar hog osdkerhet pa
langre sikt till f61jd av att den inte justeras for framtida nytillkomna eller utgaende
avtal. Utfallet av prognostiserad forsaljning for ladkemedel med
sidooverenskommelse kan dven paverkas bland annat av volymutvecklingen inom
respektive omrade, dndrade riktlinjer for behandlingar, framtida patentutgangar
samt att faststillt AUP kan forandras under prognosperioden.

6.2 Genomfort utvecklingsarbete for att uppna
ytterligare kostnadsdampande effekter

I det har avsnittet redogor TLV for insatser som myndigheten genomfort inom
ramen for uppdraget att skapa en langsiktigt héllbar finansiering av ladkemedel.5+
Arbetet har utgatt frdn de resonemang som fordes i rapporten frén juni 2022 och
bygger i stora delar pa en fortsatt utveckling av samverkan mellan TLV och
regionerna.

6.2.1 TLV:s uppfoéljning och analys av tidigare beslut fér att identifiera
eventuella behov av omprévningar
TLV har genom sin instruktion i uppdrag att f6lja upp tidigare subventionsbeslut
och vid behov dndra dessa.55 Att folja upp fattade beslut ar séledes en del av TLV:s
grunduppdrag men har under de senaste aren intensifierats, bland annat med
anledning av TLV:s regeringsuppdrag om att uppna besparingar pa
formansldkemedel genom kostnadsddmpande atgirder och att genomfora fler
omprovningar. Vid uppfoljning analyseras ny kunskap och nya forutsattningar, som
sedan virderas i forhallande till kunskapslédget och de antaganden som gjordes vid
beslutstillfillet och som lag till grund for att ett positivt forméansbeslut kunde fattas.

Genom att identifiera osidkerheter vid beslut samt tydliggéra under vilka
forutsattningar ett subventionsbeslut har fattats, arbetar TLV mer systematiskt med
att ta fram planer for nir och hur enskilda beslut ska foljas upp och utvarderas.
Uppfoljningsarbetet kan darigenom inledas redan i samband med utredningen som
leder fram till ett forsta subventionsbeslut.

I det systematiska uppfoljningsarbetet analyserar TLV ocksa utvecklingen pa
marknaden. Hiandelser pa marknaden och ny kunskap om likemedlets anvindning
kan skapa nya forutsattningar for att bedoma den relativa effekten mellan
lakemedel, och for att identifiera nya forutsiattningar for konkurrens och
prisdynamik. Baserat pa det utvecklade uppfoljningsarbetet kan TLV fa battre
forutsattningar att identifiera och prioritera behov av att omprdéva fattade beslut

53 TLV (2023), Prognos av besparingar fran sido6verenskommelser ar 2023—-2026
54 TLV (2022), Langsiktigt héllbar finansiering av 1dkemedel, Delredovisning av regeringsuppdrag

55 Forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och lakemedelsforménsverket
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och ocksd genomfora fler och mer effektiva omprévningar. Nedan ges ndgra
exempel pa TLV:s uppfoljning av tidigare subventionsbeslut.

Under 2022 har TLV genomfort fordjupade uppfoljningar pa gruppniva for CGRP-
hammare och CDK4/6-hammare. I uppfoljningen av CGRP-hdmmare, som anvands
for forebyggande av migrananfall, konstaterade TLV att lakemedlen forskrevs under
langre perioder dn vad som antagits utifran kliniska studier, vilket kan vara ett
tecken pé att behandling inte sitts ut trots att effekten inte ar s god som forvantat.
Baserat pa denna uppfoljning inledde TLV i juni 2022 en omprovning av de tidigare
subventionsbesluten for de CGRP-hdmmare som ingar i férménerna.

6.2.2 Utveckling av marknadsoéversikter som en del av TLV:s fordjupade
uppfdljning

TLV bedomer att det inom ramen for det befintliga pris- och subventionssystemet

finns mojligheter till kostnadssankningar genom en starkt prisdynamik pa

marknaden.

TLV faststiller priser for lakemedel vid beslut om subvention. Om det redan finns
ett likemedel i forménerna som har jamforbar effekt, beviljas i regel subvention
under forutsattning att kostnaden for det nya likemedlet inte dr hogre an de
tidigare. I de flesta fall ansoker lakemedelsforetag om ett pris som ligger nara det
faststillda priset for den forsta produkten vilket leder till att prisskillnaderna
mellan produkterna blir sma. Trots att flera behandlingsalternativ finns tillgdngliga
uppstar i dessa fall darfor sallan konkurrens. I avsnitt 5.3 ges ett par exempel pa
sadana situationer (CGRP-hdmmare samt IL17- och IL23-hdmmare). Det finns dven
flera situationer dar den nyare produkten har ett lagre pris, men att det aldre
lakemedlet anda fortsatter att forskrivas, trots att den medicinska effekten kan
forviantas vara lika stor. Som visats i kapitel 5 dr detta en vanlig situation som
uppstar nar biosimilarer till biologiska lakemedel introduceras.

Det finns séledes ett flertal lakemedelsomraden, med flera jamforbara alternativ for
behandling av samma patientgrupp och dar effekten kan bedomas vara jamférbar
pa gruppniva, men dar priskonkurrens har uteblivit. Mdnga av dessa
lakemedelsomraden har dessutom stor forsiljning, vilket betyder att en starkt
prisdynamik skulle innebara en betydande besparingspotential.

Detta dr bakgrunden till att TLV har inlett ett utvecklingsarbete med att 16pande
identifiera terapiomraden, eller lakemedelsgrupper, med potential for terapeutisk
konkurrens och darigenom lagre priser. I samband med att sidana
konkurrensforutsattningar identifieras, sammanstiller TLV analyser i form av en
marknadsoversikt. Dessa oversikter bygger pa uppgifter om anvandningen i Sverige,
hur denna har férandrats och hur den fordelar sig mellan olika produkter.
Framtagning av marknadsoversikter ar en del av TLV:s fordjupade uppfoljning och
ett viktigt syfte ar att underlatta TLV:s vardering av myndighetens forutsattningar
att bidra till besparingar med hjilp av de verktyg som finns till forfogande vid en
omprovning.
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Ytterligare ett syfte med dessa analyser och marknadséversikter ar att underlétta for
regioner att folja upp anviandningen och mer aktivt kunna styra anvandning till de
mest kostnadseffektiva behandlingsalternativen. De ska ocksa kunna anvindas som
ett underlag for TLV:s dialog med regionerna for att tillsammans analysera basta
mojliga forutsattningar for en mer kostnadseffektiv l1akemedelsanvindning. Sddana
dialoger kommer att foras i sa kallade regiondialogmoten som har etablerats under
varen 2023 (se avsnitt 6.2.3).

Marknadsdoversikterna kan saledes utgora underlag for intern analys och daven
anviandas i kommunikation med regionerna. TLV har i vissa fall 4ven publicerat
marknadsoversikter i form av webapplikationer dar aktorer pa marknaden kan
analysera och folja utvecklingen for specifika ldkemedelsgrupper. Genom att
webapplikationerna uppdateras 6ver tid kan de ocksa anvindas for att folja upp hur
anvandningen utvecklas for att exempelvis bidra till 6kad kunskap om effekter av
atgarder for att styra anvandningen, eller for att analysera om
forménsbegransningar efterlevs. TLV har hittills tagit fram webbapplikationer 6ver
tre omraden: TNF-alfahdmmare, JAK-hdmmare, CGRP-hdmmare samt IL17- och
IL23-hammare. Inom en snar framtid kommer samtliga webapplikationer vara
tillgangliga fran en portal pa TLV:s hemsida.

6.2.3 Utveckling av nytt samverkansformat: regiondialogméten

TLV och regionerna har idag méanatliga fullmaktsméten dar personer fran
regionerna med fullmakt att foretrdda sin region gentemot TLV deltar. Det
ursprungliga syftet med dessa fullmaktsmoten var att lopande uppdatera varandra
kring aktuella fragor, sikerstilla regionernas aktiva deltagande kring vardering av
nya liakemedel, diskutera moéjliga trepartsoverlaggningar och félja upp fattade
beslut och stillningstaganden.5¢ Detta syfte ar alltjamt gidllande men pa grund av ett
okat antal arenden rymmer dagens fullmaktsmoten i forsta hand nyansokningar
och pagaende drenden.

Som ett komplement till fullmaktsmotena har TLV darfor utvecklat ett nytt
motesformat, kallat regiondialoger, med fokus pa produkter som redan ingar i
forménerna. Det 6vergripande syftet med dessa moten dr att TLV pa ett strukturerat
satt ska kunna utbyta information med regionerna vilket kan utgora underlag for
prioriteringar hos bade regioner och TLV och framja kostnadseffektiv
lakemedelsanvindning och besparing. Varje regiondialog kommer att ha ett tydligt
fokus exempelvis pa ett sarskilt terapiomrade eller en avgransad fréaga, till skillnad
fran fullmaktsmoten som har en avsevart storre bredd med begriansade mojligheter
till fordjupning.

En central fraga vid dessa m6ten kommer att vara hur TLV och regionerna,
tillsammans eller var for sig, kan verka for att starka forutsattningarna for
prisdynamik och besparing inom ett specifikt terapiomrade, exempelvis genom
trepartséverlaggningar och sidooverenskommelser. Motena ar ocksa tankta att vara
ett tillfalle for regionerna att lyfta fragor och diskutera produkter dir regionerna ser

56 TLV (2015), Utvecklad virdebaserad prissidttning — regeringsuppdrag,
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att det finns skal for TLV att agera, exempelvis i form av uppfoljning, omprovning
eller tillsyn.

I dessa sammanhang finns ingen 6verforing av sekretess och TLV kan darfor inte
dela sekretessbelagda uppgifter vid dialogmoten. Daremot kan TLV sammanstalla
och redovisa offentliga uppgifter, exempelvis marknadsoversikter (se avsnitt 6.2.2),
internationella prisjaimforelser och TLV:s tidigare bedomningar pa omradet, som
underlag for diskussion. TLV har tidigare patalat behovet av forfattningsandringar
for regeringen (dnr 01574/2021).

En forsta regiondialog genomfordes i maj 2023, med fokus pa langverkande insulin
samt direktverkande maltidsinsulin vid behandling av diabetes. Antalet produkter
inom férméanerna har 6kat, bland annat i form av biosimilarer, men trots detta har
inte priserna sjunkit namnvart och forskrivningen tycks inte heller paverkas av
skillnader i kostnad. Vid motet diskuterades skalen till detta och pa vilka sitt en
okad konkurrens och prisdynamik skulle kunna stimuleras i syfte att uppna
besparingar pa dessa omraden. I tilligg diskuterades anvandningen av SGLT2-
hammare och GLP1-receptoragonsiter vid diabetes, samt aktuella
forménsbegransningar i relation till nya behandlingsriktlinjer. Regiondialogmoten
planeras att 4ga rum tre ganger per ar och nista regiondialog ar planerad till i
september.

6.2.4 Utredning av kostnadsdampande atgarder for biologiska lakemedel nar
det finns biosimilarer

I forra arets delrapportering beskrev TLV ett behov att uppné kostnadsddmpning

for biologiska substanser dar originallikemedlet fatt konkurrens av biosimilarer.57

Exempelvis lyftes behovet av ett utvecklat utbytessystem for biologiska lakemedel.

TLV har, inom ramen for en utredning av mojligheter till utveckling av dagens
system for prissittning och konkurrens, paborjat en kartlaggning av hur andra
lander arbetar med prissittning av biosimilarer. Vilka effekter som prissattningen
har pa prisutvecklingen och marknaden for biosimilarer kommer ocksa att
analyseras. Flertalet lander har granser for hur mycket en biosimilar far kosta i
forhallande dels till referenslikemedlet, dels till eventuella andra biosimilarer som
omfattas av landets formanssystem for 1akemedel. I vissa lander medfor
biosimilarers intrade i formanssystemen att aven referenslikemedlets pris behover
sankas. TLV har ocks4 tittat pa hur andra lander arbetar med switch (utbyte av
biologiska lakemedel vid forskrivningstillfallet).

EMA gjorde under hosten 2022 ett officiellt uttalande dar dom stédjer utbyte av
bioekvivalenta biosimilarer.5® I regleringsbrevet for 2023 tilldelades
Lakemedelsverket ett regeringsuppdrag om att analysera switch och utbytbarhet av
biologiska ldkemedel pa apotek.59 Evidensen for savil enkel som multipel switch av
biologiska ldkemedel ska analyseras och utifrdn denna ska myndigheten dven

57 TLV (2023), Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel

58 European Medicines Agency (2022), Statement on the scientific rationale supporting interchangeability of
biosimilar medicines in the EU

59 Regleringsbrev for budgetéret 2023 avseende Likemedelsverket
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utreda mojligheten till utbytbarhet av biologiska likemedel pa apotek. Som en del i
uppdraget ska andra jamforbara landers arbete med utbytbarhet for biologiska
lakemedel studeras. I direktivet framgar att Likemedelsverket ska hamta
synpunkter frdn TLV och Socialstyrelsen.®® TLV och Likemedelsverket har lopande
avstimningar av sddant inom uppdraget som beror bada myndigheterna.

6.3 Effekter pa besparingar inom ramen for
regeringsuppdragen
De kostnadsdampande atgarder som TLV ska genomfora bor enligt uppdraget leda

till besparingar pa 800 miljoner kronor under fyra ar. Uppdraget ska
slutrapporteras i juni 2025.

I delrapporteringen fran juni 2022, redovisade TLV 2021 ars uppnadda besparingar
till f6ljd av Andrade priser.®* Dessa uppgick da till 108 miljoner kronor pa arsbasis
och utgjordes av prissdnkningar av lagerberedningar (melatonin).

I januari 2022 avslutade TLV omprovningen av de tidigare pris- och
subventionsbesluten for TNF-alfahdmmare. Efter att regionerna och foretaget inte
langre har aktiva sidooverenskommelserna for dessa lakemedel, har det skett en
kraftig kostnadsokning pa omradet. Kostnadsutvecklingen har sedan sjunkit nagot
till f6ljd av TLV:s forménsbegransningar i omprovningen samt av regionernas
arbete med att 6verga till en 6kad anvandning av de biosimilarer som har lagst pris;
effekterna av detta ar dock inte i samma storleksordning som kostnadsokningarna
fran de avslutade sidooverenskommelserna. En mer detaljerad beskrivning av
omradet dterfinns i avsnitt 4.3.2.

De 6vriga omprovningar som har genomforts under det senaste aret har antingen
avslutats for mindre 4n 12 manader sedan, eller pagar fortfarande, se avsnitt 6.1.4.
Detta gor att det dnnu inte gar att dra slutsatser kring vilken effekt som dessa
atgiarder har haft med avseende pa besparingar.

Det utvecklingsarbete och de atgirder som TLV genomf6r inom uppdragen
forvantas ge upphov till besparingar. Effekten pa kostnadsutvecklingen som detta
arbete kan leda till, kommer dock att visa sig forst pa langre sikt och det ar 4n sa
lange inte mojligt att prognostisera eventuella kostnadsdampande effekter.

6.4 Behov av att utveckla nuvarande verktyg for att
uppna besparingar
Inom ramen for uppdraget att framja en langsiktigt héllbar finansiering av

lakemedel, har TLV analyserat forutsiattningarna for att inom dagens system uppna
kostnadsdampade effekter pa lakemedel.

60 Regleringsbrev for budgetaret 2023 avseende Tandvards- och likemedelsforménsverket (2022)
61 Regleringsbrev for TLV (2021), Langsiktigt héllbar finansiering av 1akemedel
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TLV har dven paborjat en analys av hur nuvarande verktyg kan utvecklas for att
uppna framtida besparingar. Som en del i utredningen har TLV inhdmtat kunskap
om andra landers system for prissiattning och finansiering i syfte att fa en 6kad
forstdelse for faktorer som bidrar till en fungerande prisdynamik och
kostnadskontroll. Vissa delar av utvecklingen skulle TLV ha mojlighet att
genomfora idag medan andra delar skulle krava antingen ett dndrat regelverk eller
en omfattande forandring av dagens finansiering av lakemedel.

Kostnadsdampande effekter kan astadkommas antingen genom att sanka priserna
med reglering eller skapa en situation som stimulerar till priskonkurrens, dar
foretagen frivilligt sanker priser for att vinna marknadsandelar. 15-arsregeln ar ett
exempel pa verktyg som tvingar ner priserna, medan PV-systemet stimulerar till
priskonkurrens. TLV:s arbete med att ta fram marknadsoversikter och
regiondialoger ar exempel pa insatser som syftar till att fraimja priskonkurrens.

6.4.1 Prissankningar genom starkt konkurrens

En forutsattning for att priskonkurrens ska uppsta ar att det foretag som sanker sitt
pris vinner marknadsandelar. Terapeutisk konkurrens innebér att det uppstar
priskonkurrens mellan lakemedel som finns inom férménen for behandling av
samma sjukdomstillstand som inte dr identiska men har likvardig effekt (se avsnitt
5.3).

TLV har tidigare konstaterat att en starkt samverkan mellan regionerna,
lakemedelsforetagen och TLV kan gynna terapeutisk konkurrens,® och har dven
initierat atgarder for att starka denna samverkan, se avsnitt 6.2. En fortsatt
utveckling av forutsittningarna for terapeutisk konkurrens skulle kunna ske genom
utveckling av en organisation av personer med expertkunskap som kan bedéma
likvardighet mellan produkter, forslagsvis genom att bygga vidare pa nagon av de
kunskapsstyrningsstrukturer som redan idag finns inom regionerna. Flera av de
nordiska grannlanderna har viletablerade system med expertgrupper som bland
annat bistar de forhandlande och prissattande myndigheterna/instanserna med att
faststilla "likvardighet” mellan lidkemedel inom samma grupp. Expertgrupperna
bestar av forskrivare med fordjupade kunskaper och erfarenhet av att behandla
patienter med likemedel inom terapiomradet. Nyckelkomponenter i detta arbete ar
att det finns en tydlighet kring gruppens mandat och uppdrag samt att den har ett
hogt fortroende hos kollegor.

Terapeutisk konkurrens kan ocksa stiarkas med hjélp av stod och
rekommendationer till de som forskriver likemedel. For vissa ladkemedel tar NT-
radet fram nationella rekommendationer som kan fungera som vigledning for vilka
lakemedel som bor viljas. Lokala prioriteringslistor tas dven fram av respektive
region, via ladkemedelskommittéerna. Det skiljer sig dock at mellan regionerna om
prioriteringslistorna omfattar hela terapiomraden eller inte samt vilka
terapiomraden som det finns rekommendationer for. Det skiljer sig ocksa &t hur
informationen gar ut till kliniker och forskrivare, med vilket intervall den
uppdateras, samt hur anviandningen sedan foljs upp. En 6kad anvandning av

62 TLV (2022), Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel
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nationella prioriteringslistor, som hianger ihop med de enskilda regionernas IT-
stod, skulle potentiellt kunna starka regionernas gemensamma arbete med styrning
av anvandning av liakemedel mot det mest kostnadseffektiva alternativet. I
forlangningen skulle detta kunna bidra till en 6kad nationell sammanhéllning och
diarmed en stirkt priskonkurrens och en kostnadseffektiv vard. En 6kad
samordning av regionernas prioriteringsarbete skulle ocksa kunna skapa starkare
incitament for foretag att konkurrera med lagre priser genom att de da vet att en
prissankning far genomslag i samtliga regioner.

Innan prioriteringslistor pa nationell niva kan bli aktuella kravs en férdjupad
kunskap och forstéelse for behovet, inklusive vilket innehall och vilken utformning
av prioriteringslistor som skulle vara mest behjalplig i relation till den information
som redan finns idag. En avvigning behover dven goras om det 4r mest
andamalsenligt att TLV utformar nationella prioriteringslistor, eller att TLV i stallet
hjalper och stottar regionerna i att sjalva utveckla prioriteringslistor och
forskrivarstod. En nationellt sammanhaéllen struktur pa regionsidan i dessa fragor
skulle underlitta i detta arbete.

En drendehandliggning som syftar till tillgingliggorande av prioriteringslistor av
lakemedel som har sidooverenskommelser, dar underlaget for listan darmed delvis
bestar av icke-publika uppgifter, maste omfattas av de bestaimmelser for sekretess
som TLV har att tillimpa for att anses lamplig. Nuvarande bestaimmelser bedoms
inte ha sddan rackvidd, varfor utokat stod for TLV i sa fall skulle behovas. Daremot
ar det mgajligt for TLV redan med befintligt regelverk att bista regionerna med att ta
fram prioriteringslistor baserade pa AUP och kostnadseffektivitet.

6.4.2 Prissankningar genom tvingande atgarder

Lata volym péaverka vilken kostnad per patient som accepteras

TLV har tidigare papekat att det finns skal att utreda mojligheterna for en utvecklad
modell for kostnadskontroll, i synnerhet for lakemedel eller likemedelsomraden
med en hog forsaljningsvolym.¢3. 64 (Vi anvander begreppet volym’ bade i
betydelsen kvantitet och forsaljningsvarde har.) I TLV:s nuvarande
regeringsuppdrag om starkt tillgang till 1ikemedel vid séllsynta tillstdnd utreder
TLV fragan om 'volym’ ska spela storre roll an idag i TLV:s beslut.

Det finns flera ekonomiska argument for att 1ata 'volym’ — antingen baserat pa antal
patienter eller pa forsiljningsviarde — paverka hur hog kostnad per patient som
accepteras for ett lakemedel. Ett argument ar att utveckling och produktion av
lakemedel kannetecknas av stora fasta kostnader och laga rorliga kostnader. Det
innebar att genomsnittskostnaden, per patient, som foretaget har for utveckling och
produktion, sjunker kraftigt ju fler patienter som behandlas. Ett annat argument ar
att ju storre det offentligas kostnader ar for ett ladkemedel, desto viktigare ar det att
det ger god patientnytta. Ett tredje argument ar att 4&ven om manga nya effektiva

63 TLV (2022), Berdkning och betalning. Fortsatt utredning om utviarderingsmetoder och betalningsmodeller for
nya likemedel som ATMP och precisionsmedicin
64 TLV (2022), Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel
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lakemedel lanseras i framtiden, kan inte de totala utgifterna tillatas 6ka
okontrollerat.

Volym kan beaktas pa olika sitt i féorménsbeslut, men grundtanken ar att det
accepterade priset for lakemedlet ar lagre om forvantad och/eller faktisk forsaljning
ar stor. Ett satt att ta hansyn till volymkomponenten vore att redan vid pris- och
subventionsbeslut av nyansokningar acceptera en lagre kostnad per vunnet QALY
(ICER) for ett lakemedel som ar riktat mot ett tillstdind med en stor
patientpopulation. Volym skulle eventuellt &ven kunna beaktas genom
prissdnkningar pa ldkemedel som siljer 6ver vissa forutbestamda nivaer. Dessa
sankningar skulle da vara generella for alla formansliakemedel.

TLV har ett pagaende arbete om tillvigagangssatt for att vdaga in volym i
subventionsbeslut, bade vad galler lakemedel som riktar sig till sma populationer
och lakemedel med forvantad stor forsaljningsvolym. Arbetet omfattar analyser av
savil juridiska som praktiska aspekter samt en risk- och konsekvensanalys. Delar av
denna analys kommer att presenteras i redovisningen av TLV:s regeringsuppdrag
om hur patienters tillgang till lakemedel for sillsynta sjukdomar kan starkas, i
september 2023.

Terapeutisk prisreglering

Ytterligare ett alternativ for att uppna besparingar kan vara att tillampa ett annat
tillvigagingssitt vid prissattning inom terapiomraden dar det finns lidkemedel med
likvardig effekt, men dér det av ndgon annan anledning inte har uppstatt
priskonkurrens. Likemedel dar det redan finns jamforbara terapeutiska alternativ
skulle da inte beviljas subvention om inte det ansokta priset dr en viss niva lagre dn
det 1akemedel som forst inkluderades i forménen. I bedémningen av jamférbarhet
skulle TLV da aven bortse fran mindre skillnader mellan 1akemedlen.

Samma resonemang kan appliceras pa bedomningar som gors i TLV:s
omproévningar. Omprovningarna kan da antingen genomforas med en viss
regelbundenhet, exempelvis vart tredje ar, eller nar TLV har identifierat fordndrade
forutsattningar for subventionsbeslut. En fordel med regelbundna omprévningar ar
forutsebarheten. En nackdel ar risken att regelbundna omprovningar ar
resurskriavande och att myndighetens utredningsresurser inte fordelas dit de gor
mest nytta.

I vilken omfattning ovanstaende ar mojligt att genomfoéra med TLV:s nuvarande
regelverk behover utredas vidare.

Automatiska tidsberoende prissénkningar

For att uppna prissankningar for likemedel yngre an 15 ar kravs idag att TLV aktivt
agerar, exempelvis genom att omprova tidigare subventionsbeslut. Dagens
kunskapsbaserade system for omprovningar ger en majlighet for TLV att fatta och
omvirdera beslut om pris och subvention utifran det visade vardet for lakemedlet.
Arbetet ar dock resurskravande; kunskap ska inhamtas och varderas och varje
beslut ska uppfylla de krav pa likabehandling och objektivitet som myndigheten
har.
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Tidsberoende prissankningar skulle i stéllet innebara att myndigheten automatiskt
sanker priset nar ldkemedlet funnits i hogkostnadsskyddet ett visst antal &r. Det kan
exempelvis vara en utokad 15-arsregel, diar det utéver dagens sankning med 7,5
procent dven finns sdnkningar efter exempelvis fem ar och/eller tio ar.
Prissankningarna skulle 4ven kunna vara relaterade till internationella priser efter
ett visst antal &r pad marknaden, exempelvis att internationell referensprissittning
appliceras efter fem ar. Ett prissinkande system som detta kraver sannolikt en
forandring av nuvarande regelverk. Alternativt att dagens system for forhandling
och tecknande av avtal utvecklas pa ett sitt sa att regelbundna och generella
prissankningar via avtal majliggors.

6.4.3 Nasta steg

TLV fortsitter att utreda mojligheterna att uppna besparingar inom dagens system
— bade utifran nuvarande forutsiattningar och utifran utvecklade forutséattningar.
Flera av de verktyg och mekanismer som TLV beskriver i ovan kapitel ar av olika
skal i dagsléaget inte tillrackligt analyserade for att kunna bedéma om de bor
genomforas eller inte. For att ett sidant stillningstagande ska vara mgjligt kravs en
noggrann analys av savil effekter som risker.

Sadana analyser genomfors pa ett samlat sitt savil inom uppdraget om langsiktigt
héllbar finansiering som inom uppdraget om en starkt tillgang till ladkemedel vid
séllsynta tillstdnd.® Nagra av dessa kommer darfor att beskrivas mer utforligt i
redovisningen av uppdraget om likemedels for sillsynta tillstand.

65 Regleringsbrev for TLV 2023 (2022), Uppdrag att analysera och foresld hur patienternas tillgéng till ldkemedel
for behandling av sillsynta sjukdomar kan stirkas
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7 Sammanfattning och diskussion

Det kommer fler och fler nya lakemedel, vilket ar positivt. Patienter ska ges tidig
och jamlik tillgang till nya och effektiva likemedel 6kad hélsa och livskvalitet.
Samtidigt ser vi att kostnaderna stadigt 6kar. For att samhéllet dven fortsattningsvis
ska ha rdd med effektiva likemedel behovs en langsiktigt hallbar finansiering och
kostnadsutvecklingen for formansliakemedel behover héllas pa en rimlig niva.

Under ar 2022 uppgick kostnaderna (kostnad efter aterbaring) for forméns- och
smittskyddslakemedel i Sverige till knappt 36 miljarder kronor. Det innebar en
okning med 2,4 miljarder kronor (sju procent) jimfort med aret innan. Detta ligger
ilinje med en tydlig trend med 0kande lakemedelskostnader; under de atta senaste
aren har kostnaderna i genomsnitt 6kat med nara fem procent per ar.

Bidragande orsaker ar att nya lakemedel med hoga priser blir tillgangliga, att
lakemedel som ingar i formanerna far en 6kad anvandning samt att priserna pa
patentskyddade ldkemedel inom férmanerna ar forhéllandevis statiska. Samtidigt
bidrar patentutgéngar och PV-systemet till att begransa kostnadsokningen.

Kostnaderna okar mest i aldersgruppen over 65 ar. Aterbaringen fran
sidooverenskommelser har minskat under 2022, men bidrog till att dimpa de totala
kostnaderna med nira 2,5 miljarder kronor.

De lakemedelsgrupper for vilka kostnaderna 6kat mest under aret 2022 ar
antiinflammatoriska-, diabetes-, onkologilakemedel och perorala antikoagulantia.
Flera diabeteslikemedel (Jardiance och Forxiga) ingar nu dven i forménen for
behandling av hjartsvikt, vilket leder till att fler patienter far behandling med dessa
lakemedel. Under aret har patentet gatt ut for flera storséljande lakemedel som
diarmed har fatt generisk konkurrens. Exempel pa detta dr Revlimid mot multipelt
myelom, Gilenya mot multipel skleros samt Zytiga mot prostatacancer. Detta har
bidragit till minskade kostnader for dessa behandlingar.

Kostnadsddampande dtgdrder som TLV genomfort under aret 2022 som har lett till
besparingar

TLV redovisade besparingar pa 108 miljoner kronor i 2022 ars rapport som en f6ljd
av prissdnkningar av lagerberedningar for melatonin. De omprévningar som har
genomforts under det senaste aret har antingen avslutats for mindre &n ett &r sedan
eller pagar fortfarande. Det gar darfor dnnu inte att dra slutsatser kring vilken effekt
som dessa atgarder har haft med avseende pa besparingar. Under forsta hilften av
2023, har nya avtal om sidooverenskommelser tecknats mellan regioner och foretag
som kommer att bidra med ytterligare besparingar for stat och regioner. Det
utvecklingsarbete och de atgirder som TLV genomf6r inom uppdragen forvintas
dock ge upphov till besparingar. Effekten pa kostnadsutvecklingen som detta arbete
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kan leda till, kommer dock att visa sig forst pa langre sikt och det ar dn sa ldnge inte
mojligt att prognostisera eventuella kostnadsdampande effekter av dessa.

Aterbiringen fran sidodverenskommelser har minskat med 218 miljoner kronor
under 2022 jamfort med 2021. De nya sidooverenskommelser som har tecknats
under aret har forhandlats i samband med att foretagen har ansokt om pris och
subvention for nya lakemedel eller nya indikationer, men inga nya avtal har
tecknats i samband med TLV:s omprovningar (bilaga 4).

Inom ramen for en omprovning kan TLV f6lja upp anviandningen av likemedel i
syfte att utreda om ett lakemedels pris och subventionsstatus svarar mot de
antaganden om effektivitet och anvandning som specificerades vid
subventionsbeslutet och att kostnaderna darmed fortsatt kan bedomas vara rimliga.
For att bidra till en mer kostnadseffektiv anvandning kan TLV vid omprévningar
ocksa ta hansyn till forandringar pd marknaden, exempelvis nér det tillkommer nya
behandlingsalternativ eller nar kostnaderna sjunker for befintliga
behandlingsalternativ vid patentutgangar. Historiskt har omprovningar i
kombination med sidooverenskommelser varit effektiva for att skapa konkurrens
som ger betydande besparingar, da foretagen kopplar siankta priser till 6kade
marknadsandelar. TLV har dven fort en dialog med regioner och foretag om
forutsattningar for att skapa konkurrens genom att teckna sidooverenskommelser
om aterbaring for CGRP-hammare, CDK4/6-hdmmare och IL17- och IL23-
hammare. Regionerna och foretagen har dock valt att inte teckna nagra
sidooverenskommelser for dessa lakemedel. Det finns sannolikt flera olika skal till
detta, men en generellt forsvarande omstandighet ar att det saknas lagstod for
overforing av sekretess i samband med omprovning®®, vilket begransar den
information regionerna kan ta del av infor ett stallningstagande till
trepartsoverlaggning och forhandling om avtal. TLV har patalat betydelsen av
forfattningsidndringar for regeringen, bland annat da det skulle underlitta
processen och forenkla kommunikationen med regionerna. TLV och regionerna
riktade en gemensam skrivelse till regeringen 2021, bland annat om utmaningarna
med sidooverenskommelser (TLV Dnr: 01574/2021).

En annan forsvarande faktor som regionerna lyfter fram &r att det pa vissa
terapiomraden saknas forutsattningar for att i tillracklig utstrackning styra
forskrivningen mot den produkt som har lagst pris. Regionerna menar ocksa att
styrningen forsvaras av att kostnaden efter aterbaring ar sekretessbelagd — gar det
inte att dela uppgifter om faktiska kostnader, ar det svart att motivera forskrivare
att gora ett kostnadseffektivt val av produkt. Detta galler framfor allt ldkemedel med
stor anvandning, dir det ar svart att na ut till alla forskrivare utan att uppgifterna
far spridning pa ett siatt som bryter mot avtalet med foretaget. TLV kommer att
fortsatta undersoka hur forutsiattningarna for trepartsoverlaggningar och
forhandling om aterbaring genom sido6verenskommelser kan stirkas och
sakerstallas, ocksa i samband med omprovningar.

66 TLV (2016), Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen for lakemedel inom
forménerna
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Prisdynamiken pa likemedelsmarknaden paverkar priser och ger god tillgdng pd
ldkemedel i Sverige

Konkurrensen mellan likemedel som ingéar i periodens vara-systemet ar effektiv
eftersom patienterna maste erbjudas det billigaste alternativet pa apoteket. Detta
har lett till att Sverige har bland de ldagsta priserna i Europa for det har segmentet.
Inom ramen for periodens vara-systemet behovs det flera aktorer som konkurrerar
inom en grupp for att priserna ska sjunka avsevart, helst fler an fem konkurrenter.
Analyserna om prisdynamiken i rapporten visar att det kravs en vil fungerande
konkurrens for att foretagen ska vilja att sanka priserna, vilket i forlangningen
leder till sinkta kostnader for den offentligt finansierade sjukvérden.

TLV bedomer att forutsattningarna att skapa konkurrens behover starkas aven
utanfor periodens vara-systemet. Till exempel visar TLV:s analyser att
konkurrensen ofta dr svag eller obefintlig i situationer dar olika substanser anviands
vid behandling av samma diagnos. Trots att det finns flera aktorer och volymerna ar
stora. Okad konkurrens skulle sannolikt kunna minska kostnaderna inom detta
segment, vilket i sin tur skulle kunna leda till att fler patienter far tillgéng till
behandlingar. Konkurrens kan starkas med hjalp av stod och rekommendationer till
de som forskriver ldkemedel. For vissa lakemedel tar NT-radet fram nationella
rekommendationer som kan fungera som vigledning for vilka likemedel som bor
valjas. Lokala prioriteringslistor tas aven fram av respektive region, via
lakemedelskommittéerna. En 6kad anvandning av nationella prioriteringslistor
skulle potentiellt kunna stirka regionernas gemensamma arbete med styrning av
anvandning av ladkemedel mot det mest kostnadseffektiva alternativet. Mgjlighet till
hogre forsaljningsvolymer ar en forutsattning for att ett foretag ska valja att sinka
priset. Inom ramen for regeringsuppdragen analyserar TLV behovet och
mojligheterna att, i storre omfattning &n idag, bista regionernas
lakemedelskommittéer och andra expertgrupper i detta arbete.

TLV kan genom uppfoljningar och omprovningar bidra till att stimulera konkurrens
och prisdynamik som inte uppstér spontant pd marknaden. Det kan exempelvis
handla om att i utredningar bedéma och beskriva nar och hur likemedel, inom en
lakemedelsgrupp eller ett terapiomrade, kan anses vara tillrackligt jamforbara for
att forskrivande lakare ska kunna ta storre hansyn till kostnadsskillnader mellan
produkter. TLV:s bedomningar kan pa det sattet komplettera nationella eller
regionala behandlingsriktlinjer eller lakemedelskommittéernas arbete med att styra
forskrivning.

Begransningar i subventionen ar ett verktyg for TLV att hindra anvindning som
inte ar kostnadseffektiv. Formansbegransningar kan med tiden dock ocksa leda till
mindre konkurrens, sarskilt om de skiljer sig at mellan produkter som har
jamforbar effekt och anvands for samma patientgrupper. I dessa fall kan det vara
viktigt att TLV genom omprovningar dndrar eller tar bort sddana hinder om
subventionsbegransningarna inte langre ar aktuella och relevanta.
Formansbegransningar kan di anpassas till nya marknadsforutsattningar och styra
anvandning mot de mest kostnadseffektiva behandlingarna. Detta var ett av skilen
till att omprovningen av IL17- och IL23-hdmmarna inleddes.
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Arbetet med att skapa battre forutsattningar for priskonkurrens bygger pa att olika
aktorer agerar; lakemedelsforetagen behover vilja att sinka priserna for
lakemedlen och regionerna behover ha ett aktivt arbete for en effektiv styrning mot
produkter som har lagst kostnad.

TLV har, inom ramen for pagaende regeringsuppdrag, utvecklat arbetssitt for att
framja detta arbete, bland annat genom att identifiera omraden dér det finns
potentiella konkurrenssituationer. Marknadsoversikterna presenteras bland annat i
form av webbapplikationer for att underlatta for regioner och forskrivare att folja
upp hur lakemedel anvinds bade inom den egna regionen och i jaimforelse mot
andra regioner och nationellt. Ett exempel ar att ta fram marknadsoversikter for
specifika terapiomraden for att forstad hur konkurrensen skulle kunna stimuleras
med atgirder fran TLV, regionerna eller foretagen. Marknadsoversikter kommer
darfor att utgora ett viktigt underlag vid TLV:s regiondialoger som ar ett nytt
samverkansformat mellan TLV och regionerna. Syftet med dessa moten ar att TLV
och regionerna pa ett strukturerat sitt ska kunna utbyta information som ett led i
den uppfoljning och utvardering av tidigare fattade subventionsbeslut som TLV
kontinuerligt genomfor.

Besparingar for ldkemedel inom formanerna, utifran dagens forutsdttningar, och
vilka fordndringar som skulle kunna stdrka dessa mojligheter.

Svenska kronan har minskat i virde med 13 procent (rullande tre ars genomsnitt)
fran forsta kvartalet 2022 jamfort med motsvarande period 2014 (TLV:s rapport
Internationell Prisjimforelse 202297). 1 rapporten visar TLV att priserna som sitts
pa lakemedel i Sverige ar beroende av omstiandigheterna i omvéarlden (jaimforelse
mellan 20 europeiska ldnder). De svenska listpriserna kan inte avvika vasentligt
frdn de andra linderna utan foretagen kan i stéllet vilja att teckna avtal om hemliga
priser. TLV kan notera att regionerna mer sallan véljer att forhandla om
sidooverenskommelser i samband med TLV:s omprovningar. TLV bedomer att avtal
behover vara en viktig del av prissiattning och finansiering av lakemedel och att
nuvarande system for forhandling och tecknande av avtal behover starkas. Detta
forutsatter en 6kad nationell styrning. Ett steg i en sddan riktning ar att i
overenskommelsen mellan staten och regionerna om statsbidraget for 1ikemedel,
starka incitament for regionerna att ingé sddana avtal.

For omprévningarna som genomfordes under 2022 har besparingar inte kunnat
beridknas eftersom det inte gitt 12 manader 4nnu, men regionerna véljer alltmer
sdllan att inleda trepartsoverlaggningar. De verktyg som tidigare varit effektiva for
att skapa besparingar, det vill siga omprovningar i kombination med
trepartsoverlaggningar, anvands idag i mindre utstrackning. D4 treparts-
overlaggningar och sidooverenskommelser primart ar regionernas verktyg bedomer
TLV att det ar nodvandigt att utveckla och ta fram egna alternativa verktyg for att
langsiktigt kunna styra finansieringen av likemedelskostnaderna.

67 TLV (2023), Internationell prisjamforelse 2022
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En mojlighet som utreds ar att i storre utstrackning lata ett 1akemedels
forsdljningsvolym péverka den kostnad som accepteras for ett lakemedel, inom
ramen for TLV:s regeringsuppdrag om utvecklad tillgang till 1akemedel for
behandling av sillsynta sjukdomar i september 2023.98 TLV utreder dven
mojligheter och konsekvenser av att infora regelstyrda prissankningar, till exempel
sankt AUP efter fem och/eller tio ar efter introduktionen, som ett komplement till
15-arsregeln (se avsnitt 2.1.5) som redan tillimpas idag. TLV kommer dven att
fortsatta undersoka hur forutsattningar for konkurrensutsattning och lagre priser
via trepartsoverlaggningar kan starkas och sakerstallas.

For biologiska lakemedel med biosimilarer bedomer TLV att det finns
forutsattningar for konkurrens likt hur det fungerar for generika inom PV-systemet.
Det tar dock langre tid for biosimilarer att ta marknadsandelar jamfort med
generika och det leder inte alltid till l4ga priser. Biosimilarer ar inte utbytbara pa
apotek vilket ar fallet for generika inom PV-systemet vilket gor att det kravs ett
aktivt val av forskrivare for att byta behandling fran ett originallikemedel till en
biosimilar. Tydliga exempel nar det blivit lagre priser och kostnader ar nar
konkurrens har skapats genom sidooverenskommelser som i fallet med TNF-
alfahdmmare som inte omfattas av sidooverenskommelser sedan hdsten 2021. 1
franvaro av sidooverenskommelser har foretagen hittills inte sankt AUP tillrackligt
mycket for att matcha den niva som de sekretessbelagda priserna lag pa. Sannolikt
beror detta pa att listpriserna i andra lander ar hogre dn de som giller i Sverige och
att priserna inte kan avvika betydligt fran andra lander. Ut6ver att utreda
forutsattningar for 6kad konkurrens for biologiska lakemedel undersoker TLV
alternativa sitt att prissiatta biosimilarer. En kartliggning har paborjats av andra
europeiska landers system for prissattning av biologiska lakemedel med konkurrens
av biosimilarer och hur det paverkar prisbild och tillgang till likemedel.

I utredningen av mojligheter till besparingar och utveckling av systemet ska TLV
vaga in behovet av en fortsatt god tillgang till 1ikemedel. I arbetet med att skapa
forbattrade forutsattningar for en kostnadseffektiv 1akemedelsanviandning tar TLV
hénsyn till vilka forutsattningar som behovs for att motverka brister pa likemedel
pa den svenska marknaden. Exempelvis behover systemet ge visst utrymme for
prisokningar i de fall viktiga ldkemedel annars riskerar att forvinna fran den
svenska marknaden, till exempel for lakemedel som har funnits lange pa
marknaden och dar det finns fa behandlingsalternativ. Vid utredning av metoder for
besparingar genom prissittning eller konkurrens inom grupper av liknande
lakemedel ar det nodvandigt att vaga in hur olika atgarder paverkar
forutsattningarna for tillhandahallande av 1akemedel till den svenska marknaden.

Lakemedelskostnaderna har under de senaste aren okat kontinuerligt, framfor allt
pa grund av okad anvandning och att nya lakemedel med hoga priser kommer pa
marknaden. For att uppna en langsiktigt hallbar finansiering av 1ikemedel behover
TLV arbeta kontinuerligt med att ddmpa kostnadsutvecklingen och 6ka
forutsattningarna for en kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. Vissa atgarder

68 Regleringsbrev for TLV (2022), Uppdrag att analysera och foresla hur patienternas tillgéng till lakemedel for
behandling av sillsynta sjukdomar kan stdrkas
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kan TLV utfora pa egen hand och andra kraver samverkan med andra aktorer pa
lakemedelsmarknaden.
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9 Bilagor

9.1 Bilaga 1. Metodik

9.1.1 Kostnadsutveckling

Den totala kostnadsutvecklingen for samtliga n 1idkemedel vid period t definieras
enligt foljande:

n
kostnadsutveckling, = Z(pitQit — Dit-124it-12)

=1

Dar kostnaden for 1akemedel 7 under ménad t ar ldkemedlets pris (p;;) multiplicerat
med lakemedlets volym (g;;). Kostandesutvecklingen for lakemedel i ar skillnaden i
kostnad méanad t jamfort med manad t-12. Den samlade kostnadsutvecklingen vid
manad t ar summan av kostnadsutvecklingen for samtliga n 1akemedel under
manad t.

Den totala kostnadsutvecklingen beskriven ovan kan delas in i olika komponenter
som var och en paverkar forandringen 6ver tid. Utvecklingen péaverkas av
forandring i:

e volym
e pris (och aterbaring)
e produktsammansittning

Med volymf6randring avses den del av kostnadsforandringen som forklaras av
andrade volymer av befintliga produkter. Volymforandringen beraknas per produkt
(1) som skillnaden mellan innevarande ménads volym (g;;) till innevarande méanads
pris (p;;) jAmfort med samma méanads volym foregaende ar (g;;_;,) till innevarande
manads pris. Antalet produkter per kvartal ar n. Volymforandringen kan beraknas
till faststidllda priser (p;.) eller till pris efter beaktning av eventuell terbéring (p{}).
Skillnaden mellan de tva prismétten beskrivs nedan och paverkar magnituden av
volymforandringen.

(Git — Qit-12) X Dit
1

volymforandring, =

n
i=
Kostnadsforiandringen som beror av en prisforandring genom andring av faststillda

priser eller aterbaring definieras som kostnaden inklusive aterbaring for produkten
for ett ar sedan (p®q;:—12) jAmfort med vad kostnaden hade varit innevarande
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manad for samma volym (p{;q;;_1,)- Har priset 6kat blir kostnaden for innevarande
manad hogre och har priset minskat blir kostnaden lagre.

n
prisfordndring inklusive aterbiring, = E(pg — Dit—12) X Qit—12
i=1

Produktsammansittningen paverkas av att nya produkter tillkommer och att andra
produkter faller bort. En produkt definieras som ny under de tolv forsta manaderna
den finns inom likemedelsformanerna. Produktférandringen berdknas som den
effekt som inte kan beskrivas av volym eller prisférandring.

produktforandring,
n

= Z(pitcht — Pit-129it-12) — volymfordndring,
i=1
— prisforandring inklusive aterbaring,

En produkt definieras som en viss substans, beredningsform och styrka® utifran
Lakemedelsverkets klassificering av utbytbarhet. Produkter som inte ingar i en
utbytesgrupp klassificeras efter Nplid.7° Parallellimporterade produkter laggs
samman med originalprodukten. Denna indelning innebdr att olika
forpackningsstorlekar slas ihop och att priser riknas som kostnad per dos.
Beridkningen sker per manad och produkt, men kan dven aggregeras for att visa
forandringen for en grupp av likemedel och/eller en langre period.

Samtliga ovanstdende matt kan berdknas antingen efter de faststillda priserna, det
vill sdga utan beaktning av eventuell aterbaring, eller som pris och daterbdring (pf;).

Dar pf; = —p“;:‘“.
9.1.2 Prisutveckling inom periodens vara systemet

For att kunna folja prisutvecklingen efter att generisk konkurrens uppstar har alla
varor delats in i utbytesgrupper baserat pa substans, beredningsform och styrka
(Lakemedelsverkets definition av utbyte har anvénts, benamnt som utbytesgrupp
niva 3). Analysen ar ocksa gjord pa denna utbytesniva. Periodens vara systemet
delar in lakemedel i grupper av utbytbara lakemedel p4 samma satt, men med
forpackningsstorlek som en ytterligare niva (utbytesgrupp niva 4). Da det ar
produkter inom det svenska periodens vara systemet som ir av intresse i dessa
analyser inkluderas endast de utbytesgrupper pa niva 4 som ingétt i periodens vara
systemet. Metodiken bygger pa tidigare publicerade analyser som undersokte
prisutveckling efter att generisk konkurrens uppstar.”

69 For substansen adalimumab har de tva olika beredningsformerna grupperats ihop
70 Unik identifierare av 1akemedelsprodukt enligt Nationellt produktregister for likemedel
71 TLV (2016), Det svenska periodens vara-systemet
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For att fa en enhetlig definition av nar konkurrens uppstar har konkurrens
definierats som att det finns minst tva olika produkter (rdknat som unika NPL ID-
nummer), varav minst en maste vara ett generikum. I samtliga analyser har dven
utbytesgrupper dar varorna inte ar utbytbara pa forpackningsgruppsniva (EK-
grupper?2) exkluderats. Det &r cirka 0,8 procent av utbytesgrupperna pa niva 3 som
haft forsaljning mellan 2016—2022 som exkluderas av denna anledning. Detta for
att forutsattningarna for priskonkurrens i dessa grupper ar samre i och med att
varorna inte kan bytas mot varandra. D priser analyseras per DDD (apotekens
inkopspris per dygnsdos) exkluderas de lakemedel dar det saknas ett varde for
dygnsdos. Det ar cirka 0,7 procent av utbytesgrupperna pa niva 3 som haft
forsaljning mellan 2016—2022 som exkluderas av denna anledning.

Metoden for att berdkna prisutvecklingen i gruppen i definieras enligt foljande:

I ett forsta steg definieras p??, det genomsnittliga priset per DDD for varje
utbytegrupp 7 och period t manader efter att konkurrens uppstatt.

ddd ddd
pddd _ Zpit qit
it ddd

29t

Referenspriset for utbytesgrupp i ar det genomsnittliga priset per DDD ménaden
innan konkurrens uppstar, vilket bendmns som t=-1.

Prisutveckling for utbytesgrupp 7 under period t manader efter konkurrens uppstatt
beraknas enligt foljande:

ddd ,ddd
. . _ bit it
prisutveckling;y = —7—gaa

it=—14it

Prisutvecklingen visar hur det genomsnittliga priset per DDD utvecklats for
utbytesgrupp i efter t médnader sedan konkurrens uppstod jamfort med det
genomsnittliga priset ménaden innan konkurrens uppstod.

I en av analyserna delas prisutvecklingen upp i intervall av aktiva konkurrenter: o—
2, 3—5 samt fler dn 5. Aktiva konkurrenter definieras som antal
marknadsinnehavare som under de senaste 12 manaderna fran period t manader
efter konkurrens uppstéatt varit periodens vara; den produkt som inom en
utbytesgrupp niva 4 kan tillhandahallas till det 1agsta priset under en given méanad.
I de fall en marknadsinnehavare varit periodens vara de senaste 12 ménaderna fran
t men ingen forsiljning inom forman kan observeras vid period t inkluderas
marknadsinnehavaren fortsatt i antalet aktiva konkurrenter.

72 EK ar forkortning for ”Ej klassificerad”, en tillfillig gruppindelning under tiden
grupptillhorighet utreds och innefattar grupper dar enskilda forpackningar hamnar i egna
utbytesgrupper.
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Figur 42 som delar upp prisutvecklingen pa antal aktiva konkurrenter visar hur en
utbytesgrupp i genomsnitt utvecklats over tid i de olika intervallen av aktiva
konkurrenter.

Tabell 2 nedan visar ssmmanfattande statistik gallande antal utbytesgrupper samt
hur stor andel av forsiljningen de olika intervallen tacker.

Tabell 2. Oversiktstabell for data som inkluderas i Figur 42 giillande
prisutveckling uppdelat pa antal aktiva konkurrenter

Antal aktiva Antal utbytesgrupper Andel férsaljningsvarde = Andel DDD
konkurrenter

0-2 270 57 % 35 %

3-5 175 35 % 55 %

>5 50 8 % 10 %

Not: Eftersom en utbytesgrupp kan ha olika antal aktiva konkurrenter 6ver tid, kan antalet
utbytesgrupper ej summeras for att fa en siffra pa antal unika utbytesgrupper totalt.
Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Majoriteten av de sélda dygnsdoserna under de forsta 24 ménaderna efter generisk
konkurrens uppstar befinner sig i segmentet 3—5 aktiva konkurrenter, med en andel
pa 55 procent. I segmentet fler dn fem aktiva konkurrenter ar siffran cirka nio
procent, och den lagsta av de tre intervallen. Att ta i beaktning ar att for en
utbytesgrupp niva 3, vilket ar nivan konkurrens definieras pa i denna analys, kan
det ta flera manader innan flera marknadsinnehavare blivit PV-vara, darigenom
farre perioder dar forsaljning kan observeras i gruppen fler dn fem aktiva
konkurrenter.

I Figur 32, dar hela marknadens prisutveckling illustreras, beraknas utvecklingen
enligt foljande:

ddd ddd

XD qit
ddd ddd
it=—14it

prisutveckling, =

I denna analys inkluderas endast de utbytesgrupper pa niva 3 dar forsiljning
kunnat observeras samtliga 24 manader efter att konkurrens uppstétt. Detta gors
for att motverka att forandringar 6ver tid (bade volym och prisutveckling) drivs av
gruppbortfall. Analysen visar hur priset pa en dygnsdos i genomsnitt utvecklats 6ver
tid jamfort med det genomsnittliga priset en manad fore konkurrens uppstod.
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9.2 Bilaga 2. Demografi

Tabell 3. Befolkning 6ver tid fordelat pa aldersgrupper

Ar

2018
2019
2020
2021
2022
2018
2019
2020
2021
2022
2018
2019
2020
2021
2022

Alder
0-19 ar

20-64 ar

65+ ar

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Befolkning | Andel av befolkning

2339 515
2379242
2403 730
2414 374
2430074
5774 581
5815232
5 858 492
5 876 835
5903 486
2 006 146
2035711
2 065 367
2 088 086
2118 766

23,10 %
23,30 %
23,30 %
23,30 %
23,20 %
57,10 %
56,80 %
56,70 %
56,60 %
56,50 %
19,80 %
19,90 %
20,00 %
20,10 %
20,30 %
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Figur 46. Likemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for
aldersgruppen 0—19 ar
L&kemedelskostnad inom ldkemedelsfGrmanerna samt smittskyddslédkemedel fér ar 2022.

1305

1000

[ ADHD

[ Astma och KOL

B CFTR-modulatorer

B Koagulationsfaktorer

| Systemiska hormonpreparat - dvriga

B Sémnmedel och lugnande medel

[ ] Amnesomsattning matsmaltning - dvriga

B Ovrigt

500

Kostnad per capita, kronor

Kvinna Man

Not: Onkologi inkluderar Onkologi-Ovriga, Onkologi-proteinkinashdmmare,
Immunsuppressiva — évriga och Endokrinterapi;

Diabetes inkluderar Diabetes - exkl. Insulin och Diabetes - insuliner och analoger;
Alternativ till TNF-hdam. inkluderar UFBLI (se bilaga 3).

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys
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Figur 47. Likemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad for
aldersgruppen 20—64 ar
Likemedelskostnad inom ldkemedelsformanerna samt smittskyddslikemedel for ar 2022.
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B Alternativ till TNF-ham.

B Astma och KOL
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UFBLI (TNF-alfahammare)
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1000

Kostnad per capita, kronor

Kvinna Man

Not: Onkologi inkluderar Onkologi-Ovriga, Onkologi-proteinkinashdmmare,
Immunsuppressiva — évriga och Endokrinterapi;

Diabetes inkluderar Diabetes - exkl. Insulin och Diabetes - insuliner och analoger;
Alternativ till TNF-hdam. inkluderar UFBLI (se bilaga 3).

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV analys
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9.3 Bilaga 3. Lakemedelsgrupper

Tabell 4. Likemedelsgrupper

Liakemedelsgrupper
ADHD

Allergimedel

Analgetika

Andningsorgan - 6vriga

Anemi

Anestetika
Antibiotika och kemt., hud

Antidepressiva

Antiepileptika

Antikonception

Antiparasitdra medel - 6vriga

Antipsykotika

ATC-koder

C02AC02, NO6BA02, NO6BAD4,
NO6BAQ9, NO6BA12

RO1AC02, RO1ADO05, RO1ADOS,
R01AD09, RO1AD11, RO1AD12,
RO1AD58, RO1AD59, RO1BAO1,
RO06AA04, RO6ADO1, ROGADO02,
RO6AE05, ROGAEQ07, RO6AX13,
RO6AX22, RO6AX26, RO6AX27,
S01GX01, S01GX02, S01GX06,
S01GX08, S01GX09

NO2AAO01, NO2AAO03, NO2AA05,
NO2AA55, NO2AB01, NO2ABO3,
NO2AEO01, NO2AJ06, NO2AJ0O9,
NO2AX02, NO2AX06, NO2BEO1,
NO2BES51, NO2BF01, NO2BF02
R01AX03, R0O5CB01, RO5CB02,
R05CB13, RO5DA04

BO3AA01, BO3AB10, BO3AC, BO3BAO1,

BO3BAO03, BO3BB01, BO3XA01,
B0O3XA02, BO3XA05
N01BB02, NO1BB20, NO1BX04

D06AX09, D06BB04, D06BB10,
D06BX01

NO6AA04, NOGAAOY, NOGAA1O,
NOGABO3, NO6AB04, NOGABOS5,
NO6AB06, NO6AB10, NOGAF04,

NOG6AGO02, NO6AX03, NO6AX11,
NO6AX12, NO6AX16, NOGAX18,
NO6AX21, NO6AX22, NOGAX26

NO3AA02, NO3AB02, NO3ADO1,
NO3AEO1, NO3AF01, NO3AF02,

NO3AF03, NO3AF04, NO3AGO1,
NO3AG04, NO3AX09, NO3AX10,
NO3AX11, NO3AX14, NO3AX15,
NO3AX17, NO3AX18, NO3AX22,
NO3AX23, NO3AX25

GO02BA03, GO3AAQ07, GO3AA11,
GO03AA12, GO3AA16, GO3ABO3,
GO03AB08, GO3AC06, GO3ACO08,
GO03AC09, GO3AC10

P01AB0O1, PO1AX06, PO1BAO1,

P01BA02, PO1BB51, PO1BCO1,

P01BC02, PO1BF01, PO1CX01,

P02CA01

NO5AA02, NOSAB03, NOSADO1,
NO5ADO03, NOSAE03, NOSAEOD4,
NOSAEQS5, NOSAF01, NOSAF03,

NOSAF05, NOSAHO02, NO5AHO3,
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Lakemedelsgrupper ATC-koder

NO5AH04, NOSANO1, NOSAX08,
NO5AX12, NOSAX13, NOSAX15

Astma och KOL RO3AC02, RO3AC03, RO3AC12,
RO3AC13, RO3AC18, RO3AC19,
RO3AK06, RO3AK07, RO3AKO0S,
R0O3AK10, RO3AK11, R0O3AK14,
RO3AL02, RO3AL03, RO3AL04,
RO3ALO05, RO3AL06, RO3ALO07,
RO3AL08, RO3AL09, RO3AL11,
RO3AL12, RO3BAO1, RO3BA02,
RO3BA05, RO3BA07, RO3BAO0S,
R03BB01, R03BB04, R0O3BBO05,
R03BB06, R03BB07, RO3CC02,
R0O3CC03, R0O3DC03, R0O3DX07
Blodfettssdnkande C10AA01, C10AA03, C10AA05,
C10AA07, C10AB02, C10AB04,
C10AB05, C10AC01, C10AC04,
C10AX06, C10AX09, C10AX13,
C10AX14, C10BA02, C10BAO5
Blodfértunnande, ej NOAK B0O1AA03, BO1ABO1, BO1AB04,
B01AB05, BO1AB10, BO1AC, BO1AC04,
B0O1AC06, BO1AC07, BO1AC11,
B01AC21, BO1AC22, BO1AC24,
BO1AC27, BO1AX05
Blodtryckssankare C02ACO05, C02CA04, C02DB02,
C02KX01, C02KX02, C02KX04,
C02KX05, CO3AA01, CO3AA03,
C03AB01, CO3BA04, CO3BA0S,
C03CA01, CO3CA02, CO3CA04,
CO3DA01, CO3DA04, CO3DAO0S5,
CO3EA01, CO7AA05, CO7AAQ7,
C07AB02, C07AB03, CO7ABO7,
C07AG02, CO7FB02, CO8CA01,
C08CA02, CO8CAD5, CO8CADS,
C08CA13, C08DA0O1, C08DBO01,
C09AA01, CO9AA02, CO9AAD3,
C09AA05, C09BA02, CO9BA03,
C09BA05, C09BA06, CO9CAO01,
C09CA02, CO9CA03, CO09CA04,
C09CA06, CO9CAO07, CO9DAO0T1,
C09DA02, C09DA03, CO9DA04,
C09DA06, C09DA07, C09DBO1,

C09DX04
CFTR-modulatorer R07AX02, RO7AX30, RO7AX32
Demensmedel NO6DA02, NO6DAO3, NO6DAO4,

NO6DX01
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Lakemedelsgrupper ATC-koder

Diabetes - exkl. insulin A10BA02, A10BB12, A10BDO05,
A10BDO07, A10BD08, A10BD10,
A10BD11, A10BD15, A10BD19,
A10BD20, A10BD21, A10BD23,
A10BD24, A10BF01, A10BGO03,
A10BHO01, A10BH02, A10BHO03,
A10BHO05, A10BJ01, A10BJ02,
A10BJ03, A10BJ05, A10BJ06, A10BKO1,
A10BK02, A10BK03, A10BK04,
A10BX02

A10ABO1, A10AB04, A10AB05,
A10AB06, A10ACO1, A10ADO1,
A10ADO04, A10AD05, A10AE04,
A10AEO05, A10AE06, A10AE54,
A10AE56

LO2AB01, LO2AB02, LO2AEO1,
LO2AEO02, LO2AEQ3, LO2AE04,
LO2BAO01, LO2BA02, LO2BA03,
L02BB01, L02BB03, L02BB04,
L02BBO05, L02BB06, L02BG03,
L02BG04, L02BG06, L02BX02, L02BX03
GO01AA10, GO1ACO05, GO1AF01,
GO01AF02, GO1AF05, G02CBO01,
G02CB03, G02CB04, G02CX
B02AA02, BO5BA01, BO5BA03,
BO5BA10, B0O5BB01, BO5DA, BO5DB,
BO5XA31, BO5XC, BO6BACO01, BOBACO2,
BO6ACO05, BOBACO06

Hjarta och kretslopp - 6vriga CO5AE01

Hjartsjukdomar C01AAQ5, C01BC03, C01BCO04,
C01BDO01, C01BDO07, CO1CA01,
C01CA17, CO1CA24, CO1DA02,
C01DA14, CO1EB17

D01ACO02, DO1ACO03, DO1ACO08,
D01AC20, DO1AE15, DO1AE16,
D01BA02, DO2AEO1, DO2AES51, DO2AX,
D04AB01, DO5AX52, D05BB02,
D09AB01, D10ADO03, D10AD53,
D10AF01, D10AF51, D10AX03,
D10BA01, D11AHO1, D11AHO02,
D11AH04, D11AHO08, D11AX18,
D11AX22

Diabetes - insuliner och analoger

Endokrinterapi

Gynekologiska preparat

Hematologi - 6vriga

Hudpreparat 6vriga

Immunglobuliner
Immunstimulerande

Immunsuppressiva - 6vriga

Inkontinens

JO6BAO1, JO6BDO1

LO3AAQ2, LO3AA10, LO3AA13,
LO3AA14, LO3AB11

LO4AAQ6, LO4AA10, LO4AA13,
LO4AA18, LO4AA38, LO4ADO1,
LO4ADO02, LO4AX01, LO4AX02,
LO4AX03, LO4AX04, LO4AXO05,
LO4AX06, LO4AX09

G04BD04, G04BD07, G04BDO08,
G04BD10, G04BD11, G04BD12
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Lakemedelsgrupper
Koagulationsfaktorer

Kortikosteroider, hud

Koénshormoner - 6strogen

Koénshormoner - 6vrigt

Lakemedel mot migran

MS-lakemedel

Muskelavslappnande

Muskuloskeletala - 6vriga

NOAK

NSAID

Nervsystemet - 6vriga

Onkologi - proteinkinashammare

ATC-koder

B02BA01, B02BD02, B02BD04,
B02BD06, B02BD07, B02BDO0S,
B02BD10, B02BX04, B02BX05,
B02BX06, B02BX08

D07AA02, DO7AB01, DO7ABO02,
D07ACO01, DO7AC04, DO7AC13,
D07AC17, DO7ADO1, DO7BCO1,
D07CA01, DO7XCO01

G03CX01, GO3DA02, GO3DA04,
G03DC02, GO3FA01, GO3FA12,
GO03FB05, GO3FB06

GO03BA03, GO3CA03, GO3CA04,
GO03GA01, GO3GA02, GO3GA04,
GO03GA05, GO3GA06, GO3GAO08,
GO03GA09, G0O3GA10, GO3HAO1,
GO03HBO01, G03XB02, GO3XCO01
NO2CA01, N02CCO01, N02CC02,
N02CC03, N02CC04, N02CCO05,
N02CC06, N02CD01, N02CDO02,
N02CD03, N02CD05

LO3ABO7, LO3ABO08, LO3AB13,
LO3AX13, LO4AA23, LO4AA27,
LO4AA31, LO4AA40, LO4AA42,

LO4AAS50, LO4AAS52, LO4AX07, NO7XX07

MO03AX01, M03BB03, M03BCO01,
M03BC51, MO3BX01

MO04AAO01, MO4AAOQ3, MO4ACO1,
MO9AX03

BO1AEQ7, BO1AFO1, BO1AF02,
BO1AF03

MO1ABO5, MO1ABS55, MO1ACO1,
MO1AC02, MO1ACO06, MO1AEO1,
MO1AEOQ2, MO1AEO3, MO1AE14,
MO1AHO01, MO1AHO5, MO1AX01
NO5BAO1, NOSBA04, NO5SBAOG,
NO05BA12, NO5BB01, NO5SBEO1,
NO6BAO7, NO6BX03, NO6BX13,
NO7AA02, NO7AA30, NO7AX01,
NO7BA03, NO7BB01, NO7BB03,
NO7BB04, NO7CAO01, NO7CA52,
NO7XX02, NO7XX06, NO7XX08
LO1EAO1, LO1EAO2, LO1EAOQS,
LO1EAO4, LO1EAOS, LO1EAOG,
LO1EBO1, LO1EBO2, LO1EBO3,
LO1EBO4, LO1EBO7, LO1ECO1,
LO1ECO02, LO1ECO3, LO1EDO1,
LO1EDOZ2, LO1EDO3, LO1EDO04,
LO1EDOS5, LO1EEO1, LOTEEO3,

LO1EFO1, LO1EF02, LO1EFO03, LO1EGO02,

LO1EHO1, LO1EHO02, LO1EHO03,

LO1EJO1, LOTEKO1, LOTEKO3, LO1ELO1,

LO1ELOZ2Z, LO1EMO1, LO1EMO3,
LO1EXO01, LO1EX02, LO1EX03,
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Lakemedelsgrupper ATC-koder

LO1EXO04, LO1EXO0S5, LO1EX07,
LO1EX08, LO1EX09, LO1EX10,
LO1EX12, LO1EX13, LO1EX14,
LO1EX21, LO1EX23

Onkologi - 6vriga LO1AAO02, LO1AAO3, LO1AAO5,
LO1ABO1, LO1AX03, LO1BAO1,
L01BB02, LO1BB03, LO1BB05,
L01BCO02, LO1BCO6, LO1BC52,
LO1BC53, LO1BC59, LO1CA04,
LO1CBO1, LO1CEO1, LO1FAO1,
LO1XDO03, LO1XD04, LO1XES7,
LO1XF03, LO1XG03, LO1XKO01,
LO1XKO02, LO1XKO04, LO1XXO05,
LO1XX11, LO1XX23, LO1XX35,
LO1XX52, LO1XX73

Opioidberoende NO7BCO01, NO7BC02, NO7BCO05,
NO7BC51
Osteoporos HO5AA02, MO5BA03, MO5BA04,

MO5BA06, MOSBAQO7, MO5BAOQS,
M05BB03, M05BB05, M05BCO01,
M05BX04, M05BX06

Parkinsonism NO4AA02, NO4BAO2, NO4BAO3,
N04BB01, NO4BC04, N04BCO05,
N04BCO06, N04BCO7, N0O4BCO09,
N04BDO01, N04BD02, N04BDO03,
N04BX01, N04BX02

Skoldkortelsjukdom HO3AAO01, HO3AA02, HO3BB02

Smittskydd — hepatit C-lakemedel JO5AP51, JOSAP54, JOSAPS5, JOSAPSG,
JOSAPS7

Smittskydd - hivldkemedel JOSAEQ3, JOSAE08, JOSAE10, JOSAFO1,

JO5AF05, JO5AF06, JOSAFQ07, JOSAF13,
JO5AGO01, JOSAGO03, JO5AG04,
JO5AGO05, JOSAG06, JO5AJ01, JOSAJOS,
JO5AJ04, JO5AR01, JO5AR02, JO5AR03,
JO5AR04, JO5AR06, JO5AR08,
JO5AR09, JO5AR10, JO5AR13,
JO5AR14, JO5AR17, JO5AR18,
JO5AR19, JO5AR20, JO5AR21,
JO5AR22, JO5AR24, JO5AR25, JO5AX09
Systemiska antibakteriella JO1AA02, JO1AA04, JOT1AAQ7, JO1CAOD4,
JO1CA08, JO1CEO01, JO1CE02, JO1CFO05,
JO1CRO02, JO1DB05, J01DD54,
JO1DFO01, JO1EAO1, JO1EEO1, JO1FAO1,
JO1FAO06, JO1FAQ9, JO1FA10, JO1FFO1,
JO1GBO01, JO1MAO2, JO1MA12,
JO1MA14, JO1XA02, JO1XB01,
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Lakemedelsgrupper ATC-koder
JO1XCO01, JO1XEO1, JO1XX05, JO1XX08,
JO1XX11

Systemiska antiinfektiva - 6vriga JO2AA01, JO2ACO01, JO2AC02, JO2ACO3,

JO2ACO04, JO2ACO05, JO4AB02, JO4ABO4,
JO4ACO01, JO4AK02, JO4AAMO2,
JO4AMO06, JO7ALO2

Systemiska antiviraler - 6vrigt J05, JO5ABO01, JOSAB09, JO5AB11,
JO5AB14, JO5AF08, JO5AF10, JOSAHO1,
JO5AHO02, JO5AX18, JO5AX28

Systemiska hormonpreparat - 6vriga HO1AA02, HO1ABO1, HO1ACO1,
HO01AC03, HO1AX01, HO1BAO2, HO1C,
H01CA02, HO1CB02, HO1CBO03,
H01CB05, HO1CCO01, HO1CCO02,
H02AA02, H0O2AB01, HO2AB02,
H02AB04, H02AB06, HO2AB0S,
HO02AB09, HO2CAO03, HO4AA01,
HO05BX01, HO5BX02, HO5BX04

Somnmedel och lugnande medel NO5CDO08, NO5CF01, NO5CF02,
NO5CHO01, NO5CMO02, NO5CMO06
UFBLI D11AHO05, L0O4AA24, L04AA26,

LO4AA29, LO4AA32, LO4AASS,
LO4AA37, LO4AA44, LO4AAA4S,
LO4ACO03, LO4ACO05, LO4ACO7,
LO4AC10, LO4AC12, LO4AC13,
LO4AC14, LO4AC16, LO4AC18,
LO4AC21, RO3DX05, RO3DX09,

R03DX10

UFBLI (TNF-alfahammare) LO4ABO01, LO4AB02, LO4AB04,
LO4ABO05, LO4AB0O6

Urologiska medel GO04BEO1, GO4BE03, GO4BEO0S,

GO04BE30, G04BX01, GO4CAO01,
G04CA03, G04CBO01
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Lakemedelsgrupper ATC-koder

Amnesomsiattning matsmaltning - AO01AA01, A0O1AA30, AO1ADO2, AO2AH,

ovriga A02BB01, A02BCO1, A02BCO02,
A02BCO03, A02BCO05, AO3ABO2,
A03AX13, AO3BA0O3, AO3FA01,
AO3FA03, AO4AAD1, AO4AAQ2,
A04AAS55, AO4AD12, AOSAA0Z,
AO6AB02, AOGABO8, AOGABS5S,
AOGACO01, AO6ACO3, AO6AD, AOGAD10,
AO06AD11, AO6AD12, AOGAD15,
AO6ADG65, AOGAGO7, AOGAG10,
AO06AG11, AOGAHO1, AOGAHO3,
AO06AX04, AOGAX05, AO7AA02,
AO07AAQ9, AO7AA11, AO7AA12,
AO07DA02, AO7DA03, AO7EA01,
AO7EAQ6, AO7EBO1, AO7ECO1,
AO7ECO02, AO7ECO03, AO7ECO04,
AO7FA02, AO7XA04, AOBABO1,
A09AA02, A11CCO03, A11CCO04,
A11CCO05, A11EA, A11HAO02, A11HAQS,
A11HAO08, A12AA04, A12AA06, A12AX,
A12BA01, A12BA02, A12BA30,
A12CA01, A12CB01, A12CC30,
A16AA04, A16AA05, A16AA06,
A16AB03, A16AB04, A16AB05,
A16AX03, A16AX04, A16AX05,
A16AX06, A16AX07, A16AX09,
A16AX12, A16AX14, A16AX15,

) A16AX16
Ogon och 6ron - dvriga S03CA04
Ogonsjukdomar S01AA01, S01AA12, S01AA13,

S01AA26, S0O1AD03, SO1AEQ3,
S01AEO05, SO1AE07, S01BAO1,
S01BA02, S01BA04, S01BCO03,
S01BC10, SO1CA01, SO1EA03,
S01EA05, SO1EBO1, SO1ECO01,
S01EC03, S01EC04, SO1EC54,
S01EDO01, SO1ED02, SO1ED51,
S01EEO01, SO1EEQ3, SO1EE04,
SO01EEO05, SO1LA04, S01XA18,
S01XA20

Oronsjukdomar S02AA15, S02BA08, S02CA02,
S02CA05
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9.4
2021-2023

Tabell 5. Inledda och avslutade omprovningar 2021—2023

Produkt (substans) Datum foér
start av
omprévning

Lumykras (sotorasib) 202206

IL17- och IL23-hdmmare; 2022-06

Bimzelx (bimekizumab), Cosentyx

(sekukinumab), llumetri (tildrakizumab),

Kyntheum (brodalimumab), Skyrizi

(rizankizumab), Stelara (ustekinumab),

Taltz (ixekizumab), Tremfya (guselkumab)

CGRP-hdmmare; 2022-05

Aimovig (erenumab), Ajovy

(fremanezumab), Emgality

(galkanezumab), Vyepti (eptinezumab),

Prostatacancerlakemedel; 2022-12

Original och flera generika (abirateron),

Xtandi (enzalutamid), Erleada (apalutamid)

GLP1-receptoragonister; Byetta (exenatid), 2023-02

Victoza (liraglutid), Bydureon (exenatid),

Lyxumia (lixisenatid), Trulicity (dulaglutid),

Ozempic (semaglutid), Rybelsus

(semaglutid)

Orkambi (lumakaftor/ivakaftor) 2022-07

Verzenios (abemaciklib) 202206

Pneumokockvaccin; Prevanar, Apexxnar 2022-10

TNF-alfahammare; 2022-01

Original och flera biosimilarer

(adalimumab), Original och flera

biosimilarer (etanercept), Simponi

(golimumab), Cimzia (certolizumab pegol)

Dupixent (dupilumab) 2021-04

SGLT2-hammare; Forxiga (dapagliflozin), 2020-09

Invokana (kanagliflozin) och Steglatro
(ertugliflozin)

Datum foér beslut i
omprovning

Pagaende

Pagaende

Pagaende

2023-05

2023-03

2022-12

2022-12
2022-11

2022-01

2021-06

2021-01

Bilaga 4. Inledda och avslutade omprovningar

Utfall/syfte med
omprovning

Préva antaganden vid
beslut mot anvandning
i klinisk vardag

Justera
formansbegransning

Préva antaganden vid
beslut mot anvandning
i klinisk vardag

Ta bort
formansbegransning,
respektive snavare
formansbegransning
Fortydliga
formansbegransning

Utvardera kostnader
efter att
sidodverenskommelser
I6pt ut

Préva ny indikation

Utesluta vaccin som
omfattas av nationellt
vaccinationsprogram
Utvardera kostnader
efter att
sidoéverenskommelser
[6pt ut

Prévning av ny
indikation

Justering av
formansbegransning
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9.5 Bilaga 5. Korrigeringar 2023-07-07

Sidan 82

Tidigare formulering: TLV har pétalat betydelsen av forfattningsandringar for
regeringen som skulle underlitta informationsoverforing med regionerna (TLV och
regionerna: Dnr 01574/2021).

Korrigering: TLV har tidigare patalat behovet av férfattningsandringar for
regeringen (dnr 01574/2021).

Sidan 89

Tidigare formulering: Det finns sannolikt flera olika skal till detta, men en generellt
forsvarande omstiandighet ar att det saknas lagstod for overforing av sekretess i
samband med omprovning och ansokan om prisandring, vilket begransar den
information regionerna kan ta del av infor ett stiallningstagande till
trepartséverlaggning och forhandling om avtal. TLV har patalat betydelsen av
forfattningsandringar for regeringen, bland annat da det skulle underlatta
processen och forenkla kommunikationen med regionerna. TLV och regionerna
riktade en gemensam skrivelse till regeringen 2021 om utmaningarna med
sidooverenskommelser (TLV Dnr: 01574/2021).

Korrigering: Det finns sannolikt flera olika skil till detta, men en generellt
forsvarande omstiandighet ar att det saknas lagstod for overforing av sekretess i
samband med omprovning, vilket begransar den information regionerna kan ta del
av infor ett stillningstagande till trepartsoverlaggning och forhandling om avtal.
TLV har patalat betydelsen av forfattningsandringar for regeringen, bland annat da
det skulle underlitta processen och forenkla kommunikationen med regionerna.
TLV och regionerna riktade en gemensam skrivelse till regeringen 2021, bland
annat om utmaningarna med sido6verenskommelser (TLV Dnr: 01574/2021).

Sidan 91

Tidigare formulering: men regionerna viljer alltmer sillan att inte inleda
trepartsoverldggningar. De verktyg som tidigare varit effektiva for att skapa
besparingar, det vill siga omprovningar i kombination med trepartsoverldggningar,
har visat sig fungera mindre bra idag.

Korrigering: men regionerna valjer alltmer sillan att inleda trepartsoverldggningar.
De verktyg som tidigare varit effektiva for att skapa besparingar, det vill sdga
omprovningar i kombination med trepartsoverlaggningar, anvands idag i mindre
utstrackning.



	Förord
	Termer och begrepp
	1 Inledning
	1.1 Regeringsuppdragen
	1.1.1 Fortsatt uppföljning av läkemedelskostnader
	1.1.2 Långsiktigt hållbar finansiering av läkemedel
	1.1.3 Omprövningar som verktyg för en ändamålsenlig kostnadsutveckling

	1.2 Syfte och mål
	1.3 Avgränsningar i förhållande till andra läkemedelskostnader
	1.4 Disposition

	2 Bakgrund
	2.1 Värdebaserad prissättningsmodell
	2.1.1 Värdebaserad prissättning
	2.1.2 Periodens vara
	2.1.3 Omprövningar
	2.1.4 Trepartsöverläggningar, sidoöverenskommelser och återbäring
	2.1.5 15-årsregeln
	2.1.6 Takpriser

	2.2 Vad är en besparing?
	2.2.1 Kostnadsdämpande åtgärder


	3 Marknadsöversikt
	3.1 Läkemedelskostnader
	3.1.1 Fördelning av kostnader
	3.1.2 Licensläkemedel, extemporeläkemedel och lagerberedningar
	3.1.3 Handelsmarginal

	3.2 Demografi och läkemedelskostnader
	3.3 Internationell kostnadsjämförelse

	4 Utveckling av läkemedelskostnader
	4.1 Kostnadsutveckling
	4.2 Läkemedelsålder och kostnad
	4.3 Läkemedelsgrupper
	4.3.1 Kostnadsdrivande läkemedelsgrupper
	4.3.2 UFBLI (Utvalda, främst biologiska, läkemedel vid inflammatoriska sjukdomar)
	4.3.2.1 TNF-alfahämmare
	4.3.2.2 IL- och JAK-hämmare

	4.3.3 Hemofili A
	4.3.4 Diabetesläkemedel
	4.3.5 Onkologi
	4.3.6 NOAK
	4.3.7 Astma och KOL

	4.4 Periodens vara

	5 Prisdynamik på läkemedelsmarknaden
	5.1 Generisk konkurrens
	5.1.1 Uppskattning av pris, volym och totala kostnader
	5.1.2 Prisdynamik – generiska läkemedel (inom PV-systemet)

	5.2 Biologiska läkemedel och biosimilarer
	5.2.1 Prisdynamik - biosimilarer
	5.2.2 Prisdynamik – insuliner

	5.3 Terapeutisk konkurrens
	5.3.1 Resultat – analyser för terapeutisk konkurrens

	5.4 Generika jämfört med biosimilarer
	5.4.1 Prisutveckling vid olika nivåer av konkurrens
	5.4.2 Tid till 50 procent av volymen

	5.5 Slutsatser prisdynamik

	6 TLV:s arbete för en långsiktigt hållbar finansiering av läkemedel
	6.1 Genomförda kostnadsdämpande åtgärder från TLV och effekterna av dessa
	6.1.1 Effekterna av TLV:s arbete för att dämpa förmånskostnaderna under olika delar av livscykeln
	6.1.2 Periodens vara (PV)-systemet
	6.1.3 15-årsregeln
	6.1.4 Omprövningar
	Genomförda och avslutade omprövningar
	Pågående omprövningar
	Trepartsöverläggningar för läkemedel som redan ingår i förmånerna, genom prisändringsansökan i samband med TLV:s omprövning

	6.1.5 Sidoöverenskommelser

	6.2 Genomfört utvecklingsarbete för att uppnå ytterligare kostnadsdämpande effekter
	6.2.1 TLV:s uppföljning och analys av tidigare beslut för att identifiera eventuella behov av omprövningar
	6.2.2 Utveckling av marknadsöversikter som en del av TLV:s fördjupade uppföljning
	6.2.3 Utveckling av nytt samverkansformat: regiondialogmöten
	6.2.4 Utredning av kostnadsdämpande åtgärder för biologiska läkemedel när det finns biosimilarer

	6.3 Effekter på besparingar inom ramen för regeringsuppdragen
	6.4 Behov av att utveckla nuvarande verktyg för att uppnå besparingar
	6.4.1 Prissänkningar genom stärkt konkurrens
	6.4.2 Prissänkningar genom tvingande åtgärder
	Låta volym påverka vilken kostnad per patient som accepteras
	Terapeutisk prisreglering
	Automatiska tidsberoende prissänkningar

	6.4.3 Nästa steg


	7 Sammanfattning och diskussion
	8 Referenser
	9 Bilagor
	9.1 Bilaga 1. Metodik
	9.1.1 Kostnadsutveckling
	9.1.2 Prisutveckling inom periodens vara systemet

	9.2 Bilaga 2. Demografi
	9.3 Bilaga 3. Läkemedelsgrupper
	9.4 Bilaga 4. Inledda och avslutade omprövningar 2021–2023
	9.5 Bilaga 5. Korrigeringar 2023-07-07


