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Forord

TLV har regeringens uppdrag (S2023/03257 (delvis)) att lopande folja upp,
prognostisera och redovisa besparingen som genereras av de
sidooverenskommelser som likemedelsforetag och regioner ingér inom ramen for
TLV:s arendehandlaggning for vissa lakemedel. TLV:s prognos ska tillsammans
med Socialstyrelsens prognos i fraga om lakemedelskostnader utgora underlag for
statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsformanerna m.m.
Besparingen ska redovisas pa aggregerad niva.

Uppdraget specificeras ndrmare som tre separata leveranser, tva prognoser under
innevarande ar och en slutlig berakning av utfallet:

e TLV ska senast den 2 juni 2024 och den 17 november 2024 redovisa en
helérsprognos av besparingen pa nationell niva baserat pa vid tidpunkten
tillgangligt utfall for 2024, samt ytterligare tre ar.

- Redovisningen ska dessutom innehalla prognostiserad dterbaring
uppdelad per region under innevarande och nastkommande &r baserat pa
tillgangligt utfall.

- Dartill ska redovisningen innehalla en analys av 1ikemedelsmarknadens
aktorers beteenden betraffande exempelvis vid vilken tidpunkt
sidooverenskommelser tecknas och upphor.

o  TLV ska senast den 11 januari 2025 redovisa berdknat utfall av aterbaringarna
for 2024.

I den har rapporten presenteras den prognos som enligt uppdraget ska redovisas
senast den 2 juni 2024. Arbetsgruppen har bestétt av Johan Lidman, Pontus
Johansson och Martin Lowing Jensen.

Agneta Karlsson
Generaldirektor



4 (27)

[o]

Innehall
0 0 1 o 3
BT L=T o o] g I o L= 1 =T oY ISP 5
I a1 =To [T o 6
2 Sidodverenskommelser i den svenska lakemedelskontexten ..................... 7
2.1  FOrmanSIAKEMEUEL ........ccviiiuiiiiieiie et 7
2.2 Smittskyddslakemedel.............uuiiiiiiiiiiiiii i 7
2.3 SIdOOVEreNSKOMMEISEN ....cvviiiii e e e e e eaeees 8
2.3.1 Aterbaringarna historiskt NOGa............ccccveeeeereeeeieceeeeieeee e 8
2.3.2 Storre volymer bakom dkande aterbaring .........ccccceeveveeeeeiiinenenn, 10
3 Gallande avtal under prognosSperioden ......ccocoeeeiiiiiiiiiiiii e 12
3.1 Analys av aktorernas Deteende ..............uuevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiies 13
4 Prognos av aterbaring fran sidooverenskommelser 2024-2027 ................. 14
4.1 Prognosjusteringar sedan november 2023 ...........coooviiiiiiiiine e, 15
4.2 Prognostiserad forsaljning per omrade ...........cccceeeeeeveeeeeeciieeeeeeiiee e, 16
5 Prognostiserad nettokostnad formanslakemedel 2024-2027 ..................... 18
5.1 Statens bidrag for kostnader for lakemedelsformanerna ar 2024............. 18
5.2 Brutto- och nettokostnader enligt prognos 2024—2027...............evvveeeennnnns 20
S 1T =T 1] = 23
Bilaga 1. Metod och utgangspunkter for prognosen .........cccceevveeeeeiiieecee e 24

Bilaga 2. Regionala prognoser for aren 2024 och 2025.........cccccveveiieieeneennnns 26



5 (27)

Termer och begrepp

AIP — Apotekens inkopspris for varor som ingar i lakemedelsformanerna.
Faststalls av TLV.

AUP — Apotekens utforsiljningspris — oppenvardsapotekens forsaljningspris i
kronor. Faststills av TLV.

Begriansad subvention — subvention for endast ett visst anvindningsomréade
eller en viss patientgrupp.

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

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

Likemedelsforméanerna — ett lakemedel som ingér i lakemedelsforméanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
individ behover betala for sina lakemedel.

Regioner — det som fram till 2019 kallades for landsting.

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

Sidooverenskommelse — ett civilrattsligt avtal mellan ett 1ikemedelsforetag och
enskilda regioner som tas fram inom ramen for eller som en foljd av TLV:s
arendehandlaggning. Sidooverenskommelserna reglerar en eller flera
omstandigheter som ror anviandningen av ett likemedel. I den hir rapporten
anvander vi sidooverenskommelser och avtal synonymt.

Trepartsoverliaggning — innebar att bade regioner och lakemedelsforetag vid ett
och samma tillfalle 6verlidgger med TLV i ett visst drende.

Utbytbara liikemedel — likemedel som Liakemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.

Smittskyddslikemedel — lakemedel som forskrivits av lakare mot allméanfarlig
sjukdom och som ldkaren bedomt minskar risken for smittspridning.
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1 Inledning

Sedan slutet av 2014 har regioner och ldkemedelsforetag tecknat avtal for vissa
lakemedel inom ramen for trepartsoverlaggningar. Avtalen innebar att
ldkemedelsforetagen betalar aterbaring for en del av ldkemedelskostnaden for
lakemedel forskrivna pa recept. TLV koordinerar processen for
trepartsoverlaggningar dar TLV, regioner och foretag gemensamt overlagger i ett
arende. TLV utfor dven lopande uppfoljningar av utfallen fran
sidooverenskommelserna.

I 6verenskommelsen om statens bidrag for lakemedelsformanerna avseende 2024
har parterna enats om att overga till ett sa kallat nettostatsbidrag. Detta innebar att
bidraget redan pa forhand reduceras med statens andel av den prognostiserade
aterbaring for 2024. Bidraget baseras dven fortsatt pa Socialstyrelsen bruttoprognos
over lakemedelskostnader, men tar nu hansyn till TLV:s prognos av aterbaring.

TLV har som en f6ljd av 6verenskommelsen fatt i uppdrag att prognostisera
aterbaringen for helaret 2024 samt ytterligare tre ar. Prognoserna rapporteras
senast 2 juni och 17 november 2024.

I foreliggande rapport redovisas den historiska utvecklingen av aterbaring fran
sido6verenskommelser under 2014—2023, aktuella sido6verenskommelser under
prognosperioden, prognostiserad dterbaring och forsiljning (AUP) for aren 2024—
2027 och prognostiserad nettokostnad for lakemedelsformanerna och hepatit C for
samma tidsperiod. Rapporten innehaller ocksa en analys av likemedelsmarknadens
aktorers beteende. I arbetet med att ta fram prognostiserad aterbaring har TLV haft
dialog med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Socialstyrelsen.
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2 Sidodverenskommelser 1 den
svenska lakemedelskontexten

Den svenska ladkemedelsmarknaden kan 6vergripande beskrivas som att den
innehéller fem olika omraden: forménslakemedel, forskrivna likemedel utanfor
formanen, smittskyddslakemedel, rekvisitionslakemedel och receptfria lakemedel.
Foreliggande rapport fokuserar pa vissa forménslikemedel och
smittskyddslakemedel, dar det forekommer avtal om aterbaring — en
sidooverenskommelse.

I nedanstéende kapitel beskrivs dessa typer av ldkemedel och vad en
sidooverenskommelse ar samt hur aterbaringarna utvecklats 6ver tid, med fokus pa
foregdende ar. I nista kapitel beskrivs vilka avtal som giller idag och en forsta
analys Over aktorernas beteende. I kapitel 4 redovisas prognosen for de kommande
aren samt avvikelseanalys jamfort med foregdende prognos. I kapitel 5 beskrivs hur
aterbaringsprognosen paverkar hur statens bidrag till regionerna for kostnader for
lakemedelsforménerna m.m. fordelas genom det nya nettostatsbidraget.

2.1 Formanslakemedel

Ett formanslikemedel ar ett l1akemedel som ingar i lidkemedelsformanerna. Dessa
forskrivs pa recept och hamtas ut pa apotek. Att lakemedlet ingar i formanerna
innebar att det har subvention och omfattas av hogkostnadsskyddet, vilket
begransar hur mycket en individ betalar for sitt ladkemedel. TLV beslutar om ett
lakemedel ska ingd i forménerna och faststéiller priset pa lakemedlet utifran lagen
(2002:160) om likemedelsforméner.

De totala kostnaderna (raknat i apotekens utforsiljningspris, AUP, exklusive moms)
for forménslakemedel, exklusive handelsvaror, uppgick 2023 till 40,9 miljarder
kronor och utgor cirka 65 procent av lakemedelsmarknaden.

2.2 Smittskyddslakemedel

Smittskyddslakemedel omfattar l1akemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(SML 2004:168). Dessa likemedel subventioneras till fullo och omfattar alla
lakemedel som forskrivits av likare mot allméanfarlig sjukdom och som ldakaren
bedomt minskar risken for smittspridning (SML 2004:168 7 kap. 1 §). Ett lakemedel
kan ddarmed bade inga i lakemedelsforménerna och forskrivas som
smittskyddsldkemedel. De tva storsta ldkemedelsgrupperna som forskrivs enligt
smittskyddslagen ar hepatit C-liakemedel och lakemedel mot hivinfektion. Totala
kostnader (AUP exklusive moms) for smittskyddslakemedel via receptforskrivning
uppgick 2023 till 1,3 miljarder kronor, vilket motsvarar cirka tva procent av
lakemedelsmarknaden.!

1 TLV, 2024, Kostnadsutveckling och langsiktigt héllbar finansiering av 1akemedel.



8 (27)

2.3 Sidodverenskommelser

Sedan slutet av 2014 har regioner och likemedelsforetag tecknat avtal inom ramen
for trepartsoverlaggningar, sa kallade sidooverenskommelser, for vissa
formanslakemedel och smittskyddslikemedel.

En trepartsoverlaggning innebar att foretaget och foretradare for regionerna
gemensamt diskuterar ett visst zrende med TLV. Overliggningen gor det mojligt for
parterna att for en gemensam dialog kring fragor som ror drendet, exempelvis
fragor om lakemedlets anviandning och nytta eller om osdkerheter kring
patientgruppen. I vissa fall kan parterna enas om villkor som gor att den faktiska
kostnaden for lakemedlet sjunker, vilket kan mojliggora att det bedoms som
kostnadseffektivt. Om marknadsforutsiattningarna har dndrats och det finns flera
lakemedel inom samma terapiomrade med bedomd likvardig effekt, kan avtalen
aven genom konkurrens generera lagre avtalade priser.

Avtalen paverkar inte AUP, utan de slutliga kostnaderna regleras i stéllet genom att
foretagen atar sig att betala tillbaka en del av de kostnader som uppstar hos
regionerna nar lakemedlet anviands. Kostnad efter aterbaring eller maximal kostnad
som giller i avtalen ar skyddat av sekretess. TLV tar varje kvartal fram ett underlag
som regionerna anvander sig av nar de fakturerar foretagen for den dterbaring de
ska betala.

Underlag till sidoéverenskommelsen tillfors det aktuella drendet och utgor en del av
TLV:s beslutsunderlag. Det betyder att den hilsoekonomiska bedomningen kan
goras baserat pa kostnaden efter aterbaring. En sammanstéllning av de
formansldkemedel och smittskyddslikemedel med gallande avtal gar att utldsa i
figur 3 i kapitel 3 nedan.

I borjan av 2024 beslutades att TLV framover kommer att tillampa ett nytt
arbetssitt gillande forménsansokningar dar ett lakemedel med en aktiv
sidooverenskommelse utgor jamforelsealternativet. I korthet innebéar det nya
arbetssittet att TLV i regel kommer att tillfora jamforelsealternativets kostnad efter
aterbaring till det 4rende som utreds. Det nya likemedlets kostnadseffektivitet
kommer alltsa framéver att bedomas mot jamforelsealternativets kostnad efter
aterbaring.2

231 Aterbéaringarna historiskt hdga

Efter nagra ars nedgéng steg aterbiringen ater forra aret till sammanlagt

3 307 miljoner kronor, vilket dr den hogsta nivan hittills. Okningen jAimfort med
2022 uppgick darmed till 820 miljoner kronor och berodde framfor allt pa 6kade
volymer.

2TLV, 2024, TLV:s nya hantering av sekretessbelagda priser vid utredning av
formansansokningar.
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I figur 1 redovisas den historiska utvecklingen av aterbaring fran
sidooverenskommelser. De forsta avtalen tecknades under slutet av 2014 och gillde
ldkemedel mot hepatit C. Dessa behandlingar var mycket kostsamma &aven efter
aterbaring, raknat i AUP var kostnaden ca 1—1,5 miljoner kronor, och behandlingen
begransades initialt till de allra mest sjuka. Under 2015 tillkom
sidooverenskommelser dven for likemedel inom omradet cancer, men den
huvudsakliga aterbaringen kom fortsatt fran hepatit C.

Figur 1. Historisk utveckling av aterbaring fran sidodverenskommelser, aren 2014-2023, per
omrade, miljontals kronor.
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Ovriga terapiomraden

TNF-alfahdammare = Cancer (inkl. hepatit C)

Under 2016 och 2017 tillkom 6verenskommelser inom fler omriden. Patent 16pte ut
for de forsta TNF-alfahdmmarna, vilket skapade konkurrens fran biosimilarer via
regionernas styrning av volymer och fran sidoverenskommelser. Fler
cancerlikemedel omfattades av avtal, exempelvis inom prostatacanceromradet.
Inom gruppen ovriga tillkom PCSK9-hdmmare och flera andra lakemedel.

Under 2018 6kade aterbaringen for hepatit C betydligt, vilket berodde pa lagre
avtalade priser samtidigt som indikationen vidgades till att &ven omfatta mindre
sjuka patienter. Som en foljd av lagre kostnader kunde nu alla patienter med hepatit
C behandlas. Ar 2018 tillkom bland annat avtal for hemofili A och JAK-hammare.

Historiskt var den totala aterbaringen som hogst r 2019, och uppgick da till drygt
tre miljarder kronor. Patenten for fler TNF-alfahdmmare lopte ut under aret, vilket
ledde till ytterligare 6kad konkurrens fran biosimilarer via avtal och darmed okade
iterbiringarna betydligt. Okning av Aterbiringarna 2019 skedde trots att mingden
patienter som behovde behandlas for hepatit C borjade minska. Darefter har
aterbaringen sjunkit arligen fram till och med ar 2022, framst till f6ljd av att avtalen
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for TNF-alfahammare 16pte ut under ar 2021. Samtidigt har antalet 1ikemedel med
sidooverenskommelse okat.3

2.3.2 Storre volymer bakom ¢kande aterbéaring

Forandringar i dterbaringsnivan mellan tva ar kan tillskrivas en av tre forklaringar,
namligen forandringar i hur likemedlen anvinds (volym), fordndringar i AUP eller
om avtal avslutats eller tillkommit.

Av figur 2 framgar att hogre volymer ar en viktig forklaring till 6kningen under
2023. Volymen 6kade inom samtliga omraden som redovisas i figur 3.
Sammantaget bidrog 6kade anvandning av lakemedel med befintliga avtal till att
aterbaringen 6kade med 460 miljoner kronor. Skillnaden i aterbaring mellan dren
paverkas ockséa av att nya avtal traffats samtidigt som andra avslutas eller fatt
forandrade villkor. Sammantaget innebar dessa forandringar att aterbaringen okade
med 430 miljoner kronor. Nya villkor i samband med att nya avtal slutits dar
tidigare 16pt ut bidrog totalt sett till att aterbaringen 6kade med 125 miljoner. Under
2023 tecknades avtal for fyra lakemedel som tidigare inte omfattats av avtal. Tre av
dessa var lakemedel for behandling av cancer.

Figur 2. Férandring av aterbaringsnivan mellan 2022 och 2023, efter forklarande faktor,
miljontals kronor.
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Aterbiringen péverkas ocks4 av forandringar i AUP. En séinkning i AUP leder till att
aterbaringen reduceras med motsvarande belopp. Sianks AUP till den nivan som
angetts i sidodverenskommelsen eller ligre, utgdr ingen &terbiring. Aterbiringen
kan darmed minska utan att samhallets kostnader 6kar. Mellan 2022 och 2023 har
det framfor allt skett sankningar i AUP inom omréadena cancer och JAK-hdmmare,

3 TLV, 2022, Uppfoljning av lakemedelskostnader juni 2022.
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vilket minskat aterbaringen inom dessa omraden relativt om AUP inte hade séankts.
Minskade aterbaringar pa grund av fallande AUP okar inte kostnaden for det
offentliga. Totalt minskade aterbaringen mellan 2023 och 2022 med 70 miljoner pa
grund av prissankningar.

Totala kostnader (AUP exklusive moms) for forméanslakemedel och
smittskyddslikemedel med sidoGverenskommelser uppgick ar 2023 till

6,9 miljarder kronor, vilket motsvarar cirka 16 procent av den totala forsaljningen
pa lakemedelsmarknaden.
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3 Gallande avtal under
prognosperioden

Vid prognostillfillet, maj 2024, omfattas totalt 58 ldkemedel av
sidooverenskommelser, fordelade 6ver omradena PCSK9-himmare, JAK-himmare,

hepatit C, hemofili A och B, cancer och ovrigt, se figur 3.

Figur 3. Avtalstid for formanslakemedel och hepatit C-lakemedel med
sidodverenskommelse i maj 2024.
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Den ljusare delen av en linje markerar méjlighet till férlangning. Figuren visar enbart historik fr&n och
med januari 2021. Avtalen gallande Symkevi, Orkambi, Kalydeco och Kaftrio har méjlighet till
férlangning till och med december 2028 vilket inte syns i figuren. Cancerlékemedlet Ibrance syns inte i
figuren, men hade tidigare ett avtal som fortsatt generar viss aterbaring.
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Sedan TLV:s senaste prognos, som publicerades i november 20234, har inget avtal
avslutats samtidigt som ett (Amvuttra) tillkommit. De omraden med flest lakemedel
med sidooverenskommelser i dagslaget ar cancer (17), hemofili A (12) och 6vriga

(12).

Hur TLV prognostiserar aterbaring for lakemedel vars avtalstid l6per ut under
prognosperioden gar att lasa mer om i Bilaga 1. Metod och utgangspunkter for
prognosen.

3.1 Analys av aktorernas beteende

Fran och med 2024 ingar i TLV:s uppdrag, enligt regleringsbrevet, att analysera
lakemedelsmarknadens aktorers beteenden betriaffande exempelvis vid vilken
tidpunkt sido6verenskommelser tecknas och upphér. Uppdraget tillkom som en
foljd av att konstruktionen av hur statsbidraget tas fram gjorts om (se avsnitt 5.1).
Syftet ar att undersoka om denna forandring paverkar aktorernas incitament for att
sluta avtal vid olika tidpunkter pa aret. Har presenteras en sammanstillning 6ver
nir pa aret avtalen tecknas. TLV kommer l6pande att f6lja denna utveckling och
analysera eventuella forandringar i aktorers beteenden.

Tabell 1: Antal avtal per ar (grupp) och ménad. Galler det forsta avtalet per produkt.

Ar jan feb mar apr maj jun jul aug sep okt nov dec
2022 - 2024 2 0 0 0 2 4 1 0 0 2 2 3
2019 - 2021 3 0 1 2 3 4 1 0 1 8 2 1

2014 - 2018 4 3 1 6 1 6 0 0 6 3 6

Sedan de forsta avtalen slots 2014 har sammanlagt 93 produkter omfattats av
sidooverenskommelser. I tabell 1 redovisas nir pa aret de forsta avtalen for
respektive produkt slots, uppdelat pa manad och grupper av ar. Genom aren har
som flest avtal (24) slutits i juni och som minst (0) i augusti. Generellt verkar det
vara vanligare att avtal sluts i mé&naderna kring halvarsskiftena jamfort med ovriga
manader.

4 TLV, 2023, Uppdaterad prognos av besparingar fran sidooverenskommelser 2023—2026.
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4 Prognos av aterbaring fran
sidobverenskommelser 2024-2027

Den prognostiserade aterbaringen for ar 2024 uppgar till 3,87 miljarder, vilket
motsvarar en 6kning med 17 procent fran 2023. Det ar framfor allt l1akemedel inom
grupperna Ovriga likemedel, Hemofili A och PCSK9-himmare som forvintas dka
jamfort med foregdende ar, vilket framst drivs av att patientgrupperna forviantas
vixa i omfattning, se avsnitt 4.1 nedan. For ar 2025 prognostiseras aterbaringen till
4,21 miljarder (+9 procent), ar 2026 till 4,45 miljarder (+6 procent) och ar 2027 till
4,69 miljarder (+5 procent), se figur 4 nedan.

Figur 4. Utfall aterbaring 2023 och prognostiserad aterbaring 2024-2027.
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Kélla: E-halsomyndigheten och TLV.
Tabell 2. Utfall och prognostiserad aterbaring ar 2023—-2027, miljoner kronor.
Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
2023 2024 2025 2026 2027
Prognostiserad aterbaring
juni 2024 3307 3867 4210 4 448 4691

Prognostiserad aterbaring
november 2023 3331* 3775 4039 4239

* Utfall forsta till tredje kvartalet, prognos fjarde kvartalet.

I prognosen ar alla lakemedel med géllande avtal vid prognosperiodens borjan
inkluderade hela prognosperioden. For aktuell prognos omfattas samtliga
likemedel med avtalsstart senast i maj 2024. Aven terbiring for likemedlet
Ibrance ar inkluderat, som for narvarande inte har ett gédllande avtal men enligt
tidigare avtal fortsatt genererar aterbaring for de patienter som paborjade
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behandling inom avtalets giltighetstid. Den prognostiserade aterbaringen ar
baserad pa de utgdngspunkter som beskrivs i Bilaga 1. Prognosen innefattar hogre
osakerhet pa langre sikt till foljd av att den inte justeras for framtida
nytillkommande, dndrade eller avslutade avtal.

Aterbéringsprognos fordelad per region for ren 2024 och 2025 finns i Bilaga 2.
4.1 Prognosjusteringar sedan november 2023

I foreliggande prognos, juni 2024, har den totala aterbaringen for aren 2024 och
2025 justerats upp i jamforelse med aterbaringsprognosen november 2023.
Prognosen for 2024 har justerats upp med 92 miljoner (2 %) och prognosen for
2025 har justerats upp med 171 miljoner (4 %), se figur 5 nedan.

Figur 5. Aterbaringsprognosen november 2023, respektive aterbaringsprognosen juni 2024.
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De faktorer som utan inbérdes ordning framst bidrar till att prognosen justerats
upp ar foljande:

e Utokad subvention for Repatha fran den 18 november 20235, samt for
Praluent fran den 15 december 2023°¢ — vilket justerar upp antal forviantade
patienter for dessa lakemedel under prognosperioden.

5 TLV, 2023, Repatha far utokad subvention.
6 TLV, 2023, Praluent fir utékad subvention.
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e Sedan den 1 december 2023 finns ett nytt avtal for Amvuttra.”

e Fran och med den 1 mars 2024 ingar kombinationsbehandlingen Kaftrio och
Kalydeco i hogkostnadsskyddet for en ny patientgrupp.8

Samtidigt har utfallet inom omradet hepatit C under forsta kvartalen 2024 varit
betydligt lagre dn vad som prognostiserades i november, och prognosen for 2024
har i anslutning till det justerats ned.

4.2 Prognostiserad forséljning per omrade

I tabell 3 nedan visas prognostiserad forsaljning per omrade for formanslakemedel
och lakemedel enligt smittskyddslagen med sidooverenskommelse vid
prognostillfillet. Den prognostiserade forsiljningen ligger till grund for den
prognostiserade aterbaringen som redovisats i figur 4 ovan.

Tabell 3. Utfall och prognostiserad forsaljning for formanslakemedel och lakemedel enligt
smittskyddslagen med sidodverenskommelse 2023—-2027. AUP, miljoner kronor. Procentuell
forandring fran foregdende ar inom parentes.

Omréade Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
2023 2024 2025 2026 2027

Cancer 2398 2446 2629 2 745 2855
Hemofili A 889 1023 1075 1101 1123
Hemofili B 170 179 194 209 223
Hepatit C* 499 492 513 525 535
JAK-hammare 467 538 592 604 616
PCSK9-hammare 415 544 730 802 882
Ovriga 1966 2556 2834 3 064 3310
Total 6 804 7790 8 580 9064 9 560
(31 %) (15 %) (10 %) (6 %) (5 %)

Utfall &r 2023 och prognostiserad forséljning 2024—-2027 baseras pa forsaljning for lakemedel med
gallande sidodverenskommelse i maj 2024. * Forséljningen av lakemedel for behandling av hepatit C
och hepatit D géller all férsaljning bade enligt smittskyddslagen och inom lakemedelsférmanerna.
Kélla: E-halsomyndigheten och TLV.

For ar 2024 prognostiseras total forsiljning for l1akemedel med
sidooverenskommelse till 7,79 miljarder, en 6kning med 15 procent fran féregédende
ar. Cancer ar det omrade med hogst prognostiserad forsiljning for 2024, samtidigt
vantas omradet Ovriga 6ka mer och har hogst prognostiserad forsiljning under
tidsperioden 2025—-2027. Inom omradet hepatit C ser vi initialt en nedgédng under
2024, f6ljt av svagare uppgang under resterande prognosperiod. Fran och med
2025 ar forvantad tillvaxt inom respektive patientpopulation den drivande faktorn

7 TLV, 2023, Amvuttra ingar i hogkostnadsskyddet med begrénsning.
8 TLV, 2024, Kaftrio och Kalydeco ingar i hogkostnadsskyddet for en ny patientgrupp.
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till en hogre forsiljningsprognos inom samtliga omraden, utveckling som estimeras
baserat pa historisk utveckling inom varje omrade och patientpopulation.

Total forsaljningsprognos for lakemedelsformanerna och smittskyddslikemedel
2024—2027 gar att utldsa i Socialstyrelsens prognos av lakemedelsforsiljningen i
Sverige.?

Prognostiserad forsiljning for aren 2025—2027 bor beaktas med forsiktighet da
prognosen innefattar hog osakerhet pa langre sikt. Utfallet beror bland annat pa
volymutvecklingen inom respektive omrade, andrade riktlinjer for behandlingar,
framtida patentutgangar, om faststallt AUP forandras under prognosperioden samt
tillkommande och eventuellt avslutade avtal.

9 Socialstyrelsen, 2024, Prognos av ldkemedelsforsdljningen i Sverige 2024-2027
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5 Prognostiserad nettokostnad
formanslakemedel 2024-2027

Infor 2024 omformades systemet kring statsbidraget gillande regionernas
kostnader for lidkemedelsforméanerna m.m. Nytt i 6verenskommelsen for 2024 ar att
béde Socialstyrelsens lakemedelsforsiljningsprognos och TLV:s aterbaringsprognos
utgor grunden for ett nettostatsbidrag dar statens del av aterbaringen pa forhand
beaktats via dterbaringsprognosen.

Genom detta forfarande kan kostnadsprognosen de kommande aren for lakemedel
inom forménerna och hepatit C redovisas netto, med aterbaringen fran aktuella
sidooverenskommelser avdragen.

I detta kapitel beskrivs hur statens bidrag till regionerna ar utformat samt hur
nettokostnaderna utvecklas givet Socialstyrelsens prognos, samt hur regionernas
och statens del av dterbaringarna utvecklas, givet samma utformning for de
kommande aren som for ar 2024.

5.1 Statens bidrag for kostnader for
lakemedelsférmanerna ar 2024

Staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) avtalar arligen om en
overenskommelse kring formerna for statens bidrag till regionerna avseende
kostnaderna for lakemedelsforméanerna. Avtalet ror bland annat hur bidraget ska
beriknas och utbetalas samt hur staten och regionerna ska dela pa den aterbaring
som genereras genom sidooverenskommelserna.

ﬁvergﬁng till netto-statsbidrag fran och med 2024
Nytt i 2024 ars avtal ar att parterna enats om att 6verga till ett sa kallat

nettostatsbidrag for lakemedel. Utgdngspunkten ar Socialstyrelsens
kostnadsprognos pa nationell nivd samt TLV:s prognos 6ver de samlade
aterbaringarna avseende ar 2024. P nationell niva dras statens andel av
aterbaringarna av i forviag. Enligt tidigare ordning betalade staten ut

beloppet i brutto. Regionerna betalade forst i efterhand tillbaka statens

andel av aterbaringen nar aterbaringarna uppstatt, baserat pa faktiskt utfall
per region. Detta skapade olika varderingar av en sidooverenskommelse i

de olika regionerna, och ett syfte med forandringen har varit att regionerna

ska virdera aterbaringarna pa samma satt. /
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Bidraget omfattar ersittning till regionerna for tre omréden: regionernas kostnader
for lakemedelsformanerna, 70 procent av kostnaderna for hepatit C samt en ovrigt-
post. Dessutom avsitts en mindre del av statsbidraget for vissa gemensamma
nationella kostnader.

Baserat pa Socialstyrelsens prognos, som gjordes oktober 2023, avseende 2024
erhéller regionerna brutto statsbidrag for likemedelsféormanerna med 37 918
miljoner kronor och hepatit C med 402 miljoner kronor, den samlade
bruttoprognosen for statsbidraget 2024 uppgar till 38 320 miljoner kronor.
Darefter reduceras detta bruttobelopp med statens andel av aterbaringarna, som
enligt 6verenskommelsen ar 40 procent. TLV:s prognos, som publicerades
november 2023, av aterbaringarna for 2024 ar 3 775 miljoner kronor, vilket innebar
att statens andel utgor 1 510 miljoner kronor. Detta belopp dras av fran
bruttobeloppet och regionerna far darmed ett nettostatsbidrag med 36 810 miljoner
kronor. Dirutéver erhaller regionerna 1 620 miljoner kronor i posten Ovrigt, som
innefattar kostnader for vissa 6verforingar av ldkemedel till slutenvarden, vissa
overforingar av forbrukningsartiklar, samt visst bidrag for dostjansten.

Tabell 4. Overenskommet nettobelopp 2024

Statens del av. Overenskommet
Bruttobelopp aterbaringarna nettobelopp
2024 (mnkr) 2024 (mnkr) 2024 (mnkr)

Lakemedelsformanen 37918
Hepatit C (70%) 402
Summa: 38 320 1510 36 810
Ovrigt 1620
Totalt 38 430

Kalla: Statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsférmanerna m.m. 2024

Statsbidraget 38 430 miljoner kronor reduceras direfter baserat pa vissa centrala
kostnader; Sveriges avgift for International Horizon Initiative (IHSI), en
utbetalning till EHM f6r vissa tjanster, samt till SKR for arbete med nya arbetssétt
och utokad samverkan. Det slutliga beloppet som fordelas till regionerna for 2024
ar darfor 38 412 miljoner kronor. Fordelningen till regionerna baseras inte pa
faktisk forbrukning utan pa en sirskild behovsmodell. Denna modell tar dven
hénsyn till vissa sjukdomar som ar mycket skevt fordelade mellan regionerna och
som kraver en kostsam lakemedelsbehandling.*°

I avtalet regleras ocksé vad som sker om de faktiska kostnaderna avviker fran det
utbetalda statsbidraget, den s kallade vinst- och forlustdelningsmodellen. Om
utfallet av ldkemedelsformanerna och 70 procent av kostnaden av liakemedel for
behandling av hepatit C, justerat for utfallet av statens andel av aterbaringarna,
ligger inom intervallet +/-3 procent i forhéllande till statsbidraget, sker ingen
bidragsforandring. Om utfallet 6verstiger tre procent (37 914 miljoner kronor) av

10 Regeringskansliet Socialdepartementet och Sveriges Kommuner och Regioner, 2023
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det utbetalda beloppet ska staten och regionerna dela pa 50 procent var av
underskottet. I det fall utfallet understiger 3 procent (36 810 miljoner kronor)
hanteras overskottet pa motsvarande satt. TLV ska i januari aret efter
statsbidragsaret (2025 i detta fall) redovisa berdknat utfall av dterbaringar for att
utgora ett underlag for framtagande av eventuell vinst- och forlustdelning.

5.2 Brutto- och nettokostnader enligt prognos 2024—
2027

I figur 6 nedan sammanstalls likemedelsforsiljningsprognosen och
aterbaringsprognosen till en prognostiserad nettokostnad for
lidkemedelsforménerna inklusive hepatit C for aren 2024—2027.

Figur 6. Prognostiserad nettokostnad for lakemedelsférmanerna (inklusive hepatit C) 2024-2027,
miljarder kronor.
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen och TLV.

Enligt Socialstyrelsens prognos forviantas kostnaderna for 1ikemedelsformanerna
och hepatit C-lakemedel att 6ka fran 39,4 miljarder kronor ar 2024 till 47,4
miljarder kronor ar 2027. Den huvudsakliga drivkraften bakom denna prognos ar
volymforandring.:* Mellan 2024 och 2025 berdknas kostnaderna 6ka med cirka 7,1
procent, for att darefter 6ka med knappt sex procent. Totalt sett berdknas
kostnaderna brutto under perioden 6ka i genomsnitt med cirka 6,4 procent per ar.

Baserat pa TLV:s forséljningsprognos i avsnitt 4.2 (som till stor del grundas pa
Socialstyrelsens prognos) forviantas aterbaringen 6ka nagot mer mellan 2024 och

1 Socialstyrelsen, 2024, Prognos av likemedelsforsdljningen i Sverige 2024-2027
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2025 jamfort med de totala kostnaderna (8,9 procent jamfort med 7,1 procent).
Under hela prognosperioden forvantas dterbaringen cka ndgot mer an de totala
forsaljningskostnaderna, vilket dimpar den totala kostnadsokningen for offentliga
medel. Drivkraften bakom denna 6kning ar en forvantad hogre volym for lakemedel
som omfattas av sidooverenskommelser. Generellt sett utgor aterbaringen cirka 11
procent av de totala (brutto) kostnaderna enligt Socialstyrelsens prognos. De
samlade nettokostnaderna beriknas 6ka med knappt 6,4 procent under
prognosperioden.

Nettokostnadsprognosen for dren 2025—2027 bor hanteras med forsiktighet,
eftersom bade TLV:s och Socialstyrelsens prognoser innehaller osakerheter pa
langre sikt. En uppdaterad prognos kommer att goras under hosten det aktuella
aret.

I tabell 5 nedan visas hur underlaget for nettostatsbidraget skulle kunna utvecklas
givet Socialstyrelsens prognos och TLV:s prognos for aterbaringarna och samma
40/60 fordelning av aterbaringen mellan staten och regionerna enligt nu gillande
statsbidragsoverenskommelse.
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Tabell 5. Prognostiserad kostnad for lakemedelsférmanerna och hepatit C samt
prognostiserad aterbaring uppdelat fér staten och regionerna. Ar 2023-2027, miljoner
kronor.

Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
juni’24  juni’24 juni’24 juni’24
2023 2024 2025 2026 2027

Prognostiserad kostnad
lakemedelsférmanerna samt

hepatit C* 35 506 39 405 42234 44750 47 430
- varav lakemedelsformanerna 35 007 38 900 41707 44210 46877
- varav hepatit C (100%) 499 505 527 540 553
Prognostiserad aterbaring** 3307 3867 4210 4 448 4691
- varav regionernas andel 2315 2 357 2526 2 669 2815
- varav statens andel *** 992 1510 1684 1779 1876
- varav statens andel % 30% 39% 40% 40% 40%

Prognostiserad kostnad

lakemedelsférmanerna samt

hepatit C efter aterbaring 32199 35538 38024 40302 42739
* Prognostiserad kostnad for lakemedelsformanerna och hepatit C baseras pa& Socialstyrelsens
prognos av lakemedelsforsaljningen i Sverige fran maj 2024. ** Prognosticerad aterbaring baseras pa
TLV:s prognos i denna rapport. ***Statens andel av aterbaringen ar given vid borjan av 2024 och
baseras pa statshidragstverenskommelsen avseende innevarande ar.

Enligt statsbidragsoverenskommelsen for ar 2023 utgor statens andel 30 procent av
aterbaringen. Prognosen for aterbaringen avseende 2024 var 3 775 miljoner kronor,
och statens andel av detta belopp ar 40 procent, motsvarande 1 510 miljoner kronor
(se tabell 4). Detta belopp ar faststillt for ar 2024. I den aktuella prognosen ar
aterbaringen négot hogre, namligen 3 867 miljoner kronor, vilket innebar att
statens andel minskar till 39 procent. Fran ar 2025 till 2027 baseras statens andel
pa den nuvarande statsbidragsoverenskommelsen, dar den ar 40 procent av de
prognosticerade aterbaringarna.

Aterbiringsprognosen for ar 2025 som publiceras i november 2024 kommer att
vara ett underlag for den kommande statsbidragsoverenskommelsen om
statsbidraget for lakemedelsformanerna. Fordelningen av aterbaringen kommer att
faststillas inom ramen for den 6verenskommelsen.
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Bilaga 1. Metod och utgangspunkter for
prognosen

Nedan redogors for de antaganden och forutsiattningar som ligger till grund for
forsiljnings- och aterbaringsprognosen.

Aterbiringsprognosen baseras pa ménadsvis data for enskilda likemedel men
redovisas generellt pa aggregerad nationell niva, detta for att sekretessbelagd
information i enskilda avtal inte ska framga av prognosen. I dagslaget finns det
endast tva foretag med sidooverenskommelser for hepatit C-likemedel, det gar
darfor inte att sirredovisa prognostiserad aterbaring for hepatit C-lakemedel utan
risk for rojande av sekretessbelagd information i avtalen. Detta medfor att
prognosen redovisar den samlade aterbaringen for forménslikemedel och hepatit
C-lakemedel utan omradesuppdelning.

Prognosen utgar fran manadsvis historisk utveckling for varje enskilt 1akemedel och
prognostiserar initialt forsiljningsvirde.’2 Hansyn tas ocksa till kinda handelser
som kan paverka anvindning for respektive lakemedel. I vissa fall gors prognosen i
stillet for en grupp lakemedel, till exempel likemedel med samma substans eller
indikation. Utifran den prognostiserade forsiljningen beriknas den
prognostiserade aterbaringen. Alla forsaljningssiffror och prognoser redovisas i
16pande priser och har inte inflationsjusterats. Aterbaringsprognosen for &r 2024
baseras pa en kombination av olika dataunderlag. Underlaget for kvartal ett ar
beraknat med inte avstamt dterbaringsutfall, resterande kvartal anvander
prognostiserad forséljning. I arbetet med att ta fram prognosen har TLV haft dialog
med Socialstyrelsen gillande information som kan paverka forsialjningsvolymer och
for enskilda likemedel eller grupper av likemedel. De flesta lakemedel med
sidooverenskommelser granskas detaljerat (pa substansniva) i Socialstyrelsens
prognos. TLV har darfor i stor utstrickning stimt av prognostiserade
forsaljningssiffror fran Socialstyrelsens prognos av lakemedelsforsiljningen 2024—
2027.

Hantering av existerande och nytillkomna

sidooverenskommelser

Prognosen omfattar de ladkemedel som har gillande sido6verenskommelser vid
prognostillfillet, for aktuell prognos omfattas samtliga l1ikemedel med avtal i maj
2024. Vidare antas alla existerande sidooverenskommelser fortsitta gédlla med
samma villkor under hela prognosperioden. Antagandet gors for att TLV inte i
forvag kan bedoma hur en sidooverenskommelse kommer att hanteras framover,
om den exempelvis kommer forlangas eller om ett nytt avtal kommer tas fram efter
avtalstidens slut. Det kan finnas sérskilda fall, nar TLV pa forhand fatt besked fran
regionerna om att en existerande sidooverenskommelse inte kommer fornyas under

12 Med data fran E-hdlsomyndighetens nationella statistiksystem Concise.
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prognosperioden, diar gor TLV undantag fran denna utgangspunkt. Vid tillfallet for
prognosen tas ingen hansyn till sidoéverenskommelser som kan tillkomma under
prognosperioden, savida dessa inte ar kinda vid prognostillfallet.

Prognostiserad aterbaring justeras for forandrad AUP

Aterbiringsnivierna antas vara konstanta éver prognosperiodens tid. Om AUP
forandras under en avtalsperiod paverkas aterbaringen motsvarade. En sankning i
AUP sanker aterbaring, en hojning av AUP hojer aterbaringen. Om AUP forvantas
sjunka, exempelvis till foljd av generisk konkurrens, justeras prognosen for detta.
Den totala offentliga kostnaden blir da oférandrad, men fordelningen mellan AUP
och dterbaring dndras. Antaganden om generisk konkurrens och sdnkningar av AUP
baseras pa Socialstyrelsens prognos over lakemedelsforsiljningen for att sikerstilla
kompabilitet mellan prognoserna.

Osakerheter

Att gora en prognos innebar osidkerheter, vilket innebar att den faktiska
aterbaringen ar 2024—2027 kan bli hogre eller lagre an prognostiserat. Generellt sa
okar aven osakerheten i prognosen ju lingre fram i tiden prognosen stracker sig,
vilket delvis kan harledas till de utgangspunkter for prognosen som gar att utlasa
ovan. Aven en kortare prognoshorisont innebir osikerheter, och for
aterbaringsprognosen ar det framst eventuella nya sidooverenskommelser (som
tillkommer efter prognostillfillet) som pa kort sikt kan paverka utfallet pa
aggregerad niva. Nyare avtal som saknar forsiljningshistorik innebar ocksa
generellt storre osidkerhet, sarskilt nar det kommer till regional fordelning.

De huvudsakliga faktorerna som péaverkar forandringar i aterbaringar over tid och
mellan prognostillfallen dr volymutveckling, andringar i AUP och férandringar i
sidooverenskommelser. Nedan beskrivs dessa faktorer narmare.

¢ Volymutveckling: Utfallet beror till storsta del p& volymen och dess
utveckling. Okad anviandning av ett likemedel med sido6verenskommelse
leder vanligtvis till en 6kad aterbéring. Det ger en osdkerhet kopplad till
ovantad forandring av volymen.

e Andrad AUP: Om det faststillda priset (AUP) siinks under prognosperioden
sd minskar ocksa aterbaringen, och tvars om. Sanks AUP till den prisniva
som anges i sidooverenskommelsen, eller under den prisnivan, sa faller
iterbiringen bort helt. Aterbiringen kan dirmed minska utan att de
offentliga kostnaderna har okat. Osakerheten bestér i ovintade forandringar
i1 AUP.

e Forandrade sidooverenskommelser: Slutligen paverkas utfallet av att
sidooverenskommelser upphor eller tillkommer under prognosperioden,
samt av forandrade villkor i samband med att sidooverenskommelser
omforhandlas. Péaverkan pa aterbaringen, av att avtal upphor eller
tillkommer under prognosperioden, okar generellt ju langre prognosen 16per
efter forandringen.
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Bilaga 2. Regionala prognoser for aren
2024 och 2025

I tabell B.1 nedan redovisas den regionala fordelningen av den prognostiserade
aterbaringen for 2024 och 2025. Prognosen ar baserad pa berdknad aterbaring per
region for forsta kvartalet 2024, darefter baseras prognosen pa prognostiserad
forsiljning pa nationell niva fordelad efter historisk regional anvindning fran de
senaste 12 manaderna — med undantag for likemedel med kortare historik.

Tabell B.1 - Prognostiserad aterbaring per region for aren 2024 och 2025

Lanskod Region Prognostiserad
aterbaring 2024

Prognostiserad
aterbaring 2025

1 Stockholm 852 316 108 925 634 835
3 Uppsala 118 517 181 127 072 446
4 Sdédermanland 92 520 367 97 808 669
5 Ostergotland 177 295 591 190 539 663
6 Jonkoping 135412 250 146 028 528
7 Kronoberg 81 428 986 87 920 798
8 Kalmar 84 737 791 92 143 142
9 Gotland 23 044 806 25 605 058
10 Blekinge 62 836 437 69 858 892
12 Skane 529 328 696 583 126 456
13 Halland 117 506 996 130 670 355
14 Vastra Gotaland 533 674 449 574 631 401
17 Véarmland 94 213 373 101 349 755
18 Orebro 109 511 382 118 782 694
19 Véastmanland 103 934 840 113 695 094
20 Dalarna 87 723 550 95 726 391
21 Géavleborg 105 858 763 115 808 204
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22 Vasternorrland 92 084 918 97 781 970
23 Jamtland 33719771 37 181 462
24 Vasterbotten 217 992 124 240 544 597
25 Norrbotten 213 541 994 238 241 680
Total 3867 200 372 4210152 090

Prognosen inkluderar utfall samt prognostiserad aterbéaring utifran tillganglig information vid tidpunkten for
prognosen. Kélla: TLV



