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Forord

Vi har i uppdrag att 16pande folja kostnadsutvecklingen for lakemedel som ingar i
ladkemedelsforménerna. I arets uppdrag ingar dven att redovisa delrapporteringar
fran regeringsuppdragen Langsiktigt hallbar finansiering av 1ikemedel samt
Omprovningar som verktyg for en andamalsenlig kostnadsutveckling. I rapporten
redovisar vi darfor aven vilka kostnadsdampande atgarder pa lakemedel inom
formanerna som genomforts under ar 2023 inom ramen for dessa uppdrag.

Rapporten har tagits fram av Thea Enhorning, Marie Orre, Jonas Samuelsson, Anna
Alassaad, Daniel Hogberg, Cecilia Brolin och Jonas Nilsson.

Agneta Karlsson

Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Kostnaderna for formans- och smittskyddslakemedel har 6kat med i snitt fem
procent arligen under de senaste tio aren. Under 2023 uppgick kostnaderna till
knappt 39 miljarder kronor, en 6kning med nio procent (3,2 miljarder kronor)
sedan aret innan. De nastkommande aren forviantas denna 6kning bli dnnu storre,
mycket pa grund av ett flertal kommande lanseringar av nya likemedel som riktar
sig till — och kommer efterfragas av — ett stort antal patienter.

Kostnaderna 6kade mest i grupper som innehaller lakemedel mot cystisk fibros,
inflammatoriska sjukdomar och cancer. Dessa grupper stod tillsammans for en
kostnadsokning om 1,6 miljarder kronor (exklusive dterbaring) under ar 2023.

Kostnaderna i periodens vara-systemet uppgick till 10,1 miljarder kronor, en 6kning
med tolv procent (en miljard kronor) jimfért med &ret innan. Okningen beror
framst pa prisokningar, vilket bland annat beror pa att vi under 2023 hgjde
takpriset for olika forpackningsstorleksgrupper med syfte att sikra tillgangen pa
lakemedel pa langre sikt.

Under aret har vi genomfort flera atgirder for att ddmpa kostnadsékningen inom
lakemedelsformanerna, vilka totalt resulterade i besparingar om 47 miljoner kronor
under 2023. Besparingarna har uppnatts genom omprovningar (17 miljoner kronor)
och prissinkningar till f5ljd av 15-arsregeln (30 miljoner kronor). Aterbiring fran
sidooverenskommelser reducerade lakemedelskostnaderna med totalt 3,3 miljarder
kronor.

Inom ramen for regeringsuppdraget om ladngsiktigt héllbar finansiering anvander
och vidareutvecklar vi véara befintliga arbetssatt och processer, bland annat i syfte
att stirka prisdynamik och uppna besparingar. Vi genomfor dven analyser av hur
forsaljningsvolym kan beaktas vid pris- och subventionsbeslut. Vi bedomer ocksa
att avtal med sekretessbelagd kostnad efter aterbaring behover anviandas i hogre
utstrackning for att uppnéa en betydande kostnadsddmpning inom
lakemedelsformanerna, utan att tillgangen till ladkemedel dventyras. Under 2024
deltar vi i ett arbete tillsammans med Regeringskansliet och regionerna for att
analysera dessa mojligheter.

For att fortsitta arbetet med att stiarka forutsiattningarna for langsiktigt hallbara
kostnader for lakemedel foreslar TLV en forlingning av det nuvarande uppdraget,
dir uppdraget utvidgas till att TLV ska utreda mojligheter till nya eller utvecklade
forhallningssatt och metoder for att uppné kostnadsddmpande effekter, samt utreda
vilka konsekvenser det medfor.
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Summary

The cost of reimbursable pharmaceutical products and drugs for infectious diseases
has increased by an average of five percent annually over the past decade. In 2023,
the costs amounted to just under 39 billion Swedish kronor, which constitutes a
nine percent increase of 3.2 billion Swedish kronor from the previous year. The
coming years are expected to see an even greater increase, largely due to several
upcoming launches of new drugs that are targeted to — and will be in demand by — a
large number of patients.

The most substantial cost increases for 2023 were seen in groups including
medicines for cystic fibrosis, inflammatory diseases and oncology. Together, these
groups cumulatively accounted for incremental costs of 1.6 billion Swedish kronor
for the year, when excluding rebates.

The costs within the Product of the Month system amounted to 10.1 billion Swedish
kronor, marking a twelve percent increase in comparison to the previous year. This
rise was primarily driven by price increases, partly due to us raising ceiling prices
for several package size groups of interchangeable medicines in 2023 with the aim
of securing the long-term supply of drugs.

During 2023, we at TLV implemented initiatives aimed at constraining expenditure
growth within the pharmaceutical benefits scheme. These interventions yielded
aggregate savings of 47 million Swedish kronor for the year. Reassessments of
CGRP inhibitors and IL inhibitors resulted in cost savings totaling 17 million
Swedish kronor, while pricing revisions mandated by the 15-year provision yielded
reductions amounting to 30 million Swedish kronor. Furthermore, rebates from
managed entry agreements reduced the drug cost increases by a total of 3.3 billion
Swedish kronor.

As part of the government assignment concerning long-term sustainable financing
of pharmaceuticals, we continue leveraging and refining our current methodologies
and processes. Concurrently, we are conducting analyses into incorporating sales
volume as a factor when deciding the accepted cost for a medicine within the
benefits scheme. To attain a significant reduction in drug expenditures without
compromising access to drugs, we have identified a need to strengthen the
incentives and possibilities for negotiating managed entry agreements with
confidential rebates.

To continue the work of reinforcing conditions for long-term sustainable drug costs,
TLV proposes an extension of the current governmental assignment, including an
expanded mandate for TLV to investigate the possibilities and consequences of
novel or evolved approaches and methods aimed at achieving cost-reducing impacts
within the pharmaceutical benefits system.
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1 TLV:s uppdrag rorande
lakemedelskostnader

I denna rapport presenteras resultat fran tre separata, men delvis 6verlappande,
regeringsuppdrag som vi arbetar med:

e  Fortsatt uppfoljning av 1ikemedelskostnader
e Langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel, och
¢  Omprovningar som verktyg for en andamalsenlig kostnadsutveckling.

Nedan foljer en beskrivning av respektive regeringsuppdrag och nigra
metodmassiga utgangspunkter for analyserna.

1.1 Fortsatt uppfoljning av
lakemedelskostnader

Vi ska lopande f6lja utvecklingen gallande kostnader for lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna.! I det ingér att redovisa de besparingar som genereras
genom myndighetens arbete med att utveckla prissiattningen. I det ingar bland
annat att redovisa besparingar till f6ljd av prissdankningsbeslut enligt den sa kallade
15-arsregeln samt att sirredovisa besparingen fran varje genomférd omprévning.
Darutover ska vi redovisa hur kostnaderna for patienterna och for
lakemedelsformanerna paverkas av vidtagna atgarder. Ett jamstalldhetsperspektiv
ska finnas med i den utstrackning som det ar mojligt.

1.2  Langsiktigt hallbar finansiering av
lakemedel

Vi ska genomfora kostnadsddmpande atgirder pa lakemedel som ingar i
ldkemedelsforménerna och samtidigt sdkerstilla prisdynamik och fortsatt god
tillgang till liikemedel i Sverige.> Atgiirderna bor leda till besparingar for staten eller
regionerna pa minst 800 miljoner kronor under fyra ar, raknat fran den 1 januari
2021. Besparingarna kan uppnas genom omprovningar och prisindringar,
trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser. Besparingar i form av lagre pris
(AUP, apotekens utforsaljningspris) ska till ar 2025 sammantaget uppga till minst
200 miljoner kronor.

1 Regeringen (2023). Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende Tandvards- och
likemedelsformansverket.
2 Regeringen (2021). Regleringsbrev for budgetéret 2021 avseende Tandvards- och
lakemedelsforménsverket.
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1.3  Omprdvningar som verktyg for en

andamalsenlig kostnadsutveckling

Vi ska oka antalet omprovningar (beskrivs i Bilaga 3) for att de kostnadsdampande
atgarderna inom ramen for myndighetens besparingsuppdrag ska kunna realiseras
och for att systemet med viardebaserad prissattning ska kunna varnas langsiktigt.3

1.4  Avgransningar i férhallande till andra
lakemedelskostnader

Rapporten beskriver huvudsakligen kostnader under ar 2023 for receptbelagda
ldkemedel som forskrivs inom likemedelsférmanerna och enligt smittskyddslagen.

Formanslakemedel omfattar 1adkemedel som forskrivs pa recept och hamtas ut pa
apotek. Ett lakemedel som ingéar i lakemedelsforménerna har subvention och
omfattas av hogkostnadsskyddet, vilket begransar hur mycket en individ betalar for
sitt lakemedel.

Smittskyddslakemedel omfattar lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168 SML). Dessa lakemedel subventioneras till fullo och omfattar alla
lakemedel som forskrivits av 1ikare mot allméanfarlig sjukdom och som liakaren
bedomt minskar risken for smittspridning (7 kap. 1 § SML). Ett lakemedel kan
darmed béde inga i lakemedelsformanerna och forskrivas som
smittskyddsldkemedel. Rapporten inkluderar ddrmed forséljning av
smittskyddslakemedel bade inom och utom likemedelsformanerna. De tva storsta
lakemedelsgrupperna som forskrivs enligt smittskyddslagen ar hepatit C-lakemedel
och likemedel mot hivinfektion. I analyserna definieras smittskyddsldkemedel som
lakemedel som forskrivits enligt smittskyddslagen och ingér i ATC-gruppen Jos
(virushammande medel for systemiskt bruk).

Lakemedel som administreras direkt till patienter inom sluten- eller 6ppenvéard, sa
kallade rekvisitionslakemedel, ingar inte i rapporten. Detsamma giller receptfria
ldkemedel och receptbelagda likemedel som inte ingar i ldkemedelsférménerna.
Aven kostnadsutvecklingen for férbrukningsartiklar, extemporelikemedel,
lagerberedningar och licenslikemedel exkluderas fran de huvudsakliga analyserna.

Kostnaderna som redovisas i rapporten inkluderar, om inget annat anges,
formanskostnader och patientens egenavgift. Kostnaderna beriaknas som AUP
(apotekens utforsiljningspris) som bestar av AIP (apotekens inkopspris) och
apotekens handelsmarginal, och kan d4ven bendmnas som faststillda priser.
Kostnader kan Aven redovisas som inklusive eller exklusive dterbaring. Aterbiring
ar en del av produkters lakemedelskostnad, som foretag enligt avtal (vidare
beskrivet som sido6verenskommelse) atagit sig att betala tillbaka till regionerna och
staten (beskrivs i Bilaga 3). For ladkemedelskostnader som inkluderar produkter

3 Regeringen (2023). Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende Tandvards- och
lakemedelsforménsverket.



12 (77)

med avtal ar kostnad inklusive aterbaring lagre dn kostnad exklusive aterbaring
(kostnad till faststallda priser). Kostnader inklusive aterbaring redovisas i
analyserna i den méan det ar mojligt, delvis dar det gar utan att r6ja sekretessbelagd
information i avtalen.

I Bilaga 5 beskrivs detaljerat hur kostnadsutvecklingen beraknats i rapportens
analyser.

1.5 Definition av besparingar i form av
kostnadsdampande atgarder

I rapporten anvinds begreppet besparingar med lite olika innebord. I uppdraget om
uppfoljning av lakemedelskostnader riaknas prissankningar enligt 15-arsregeln,
omprovningar, aterbaring fran sidooverenskommelser och periodens vara-systemet
som besparingar som minskat likemedelskostnaderna inom férménerna.

I uppdraget om langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel daremot — dar vi har i
uppdrag att uppna besparingar om 800 miljoner kronor — definieras en besparing
som en kostnadssankning som ska ha foregatts av en aktiv atgiard fran oss. De
specifika besparingsatgirder vi forfogar 6ver i detta sammanhang inkluderar
omprovningar som leder till prissdnkningar, alternativt trepartsoverlaggningar som
leder till avtal om aterbaring som en foljd av en omprovning.

Det innebir att kostnadsminskningar i samband med att exempelvis
lakemedelspatent gar ut — och generisk konkurrens uppstar i det befintliga
periodens vara-systemet — ar en besparing for samhallets offentliga medel. Det har
diaremot inte foregatts av en aktiv atgard fran oss, och kan darmed inte tillrdknas de
besparingar om 800 miljoner kronor vi har i uppdrag att uppna. Detsamma galler
for prissankningar enligt 15-arsregeln och dterbaring fran sidooverenskommelser
for lakemedel som ansoker om att ingé i forménerna. De leder till
kostnadsminskningar inom lakemedelsformanerna, men raknas inte som en del av
de 800 miljoner kronor i besparingar som ska uppnas av aktiva atgarder fran oss.

1.6  Sa har vi disponerat rapporten

o Ikapitel 2 beskriver vi hur kostnaderna for forméans- och
smittskyddslakemedel utvecklats under 2023, och vilka lakemedel och
lakemedelsgrupper som paverkat kostnadsutvecklingen mest.

e I kapitel 3 beskriver vi hur kostnaderna var férdelade under 2023 mellan
exempelvis patienter och offentliga medel, man och kvinnor samt mellan lan.

e I kapitel 4 presenterar vi vilket arbete som gjorts under aret for att generera
kostnadsddampande effekter pd likemedelskostnaderna, samt hur mycket
besparingar som genererats av detta arbete.

e I kapitel 5 presenterar vi hur vart arbete med att uppna en langsiktigt hallbar
finansiering fortsitter och kan utvecklas.
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2 Utveckling av
lakemedelskostnaderna 2023

2.1  Totala lakemedelskostnader uppgick till 64
miljarder kronor

Under 2023 uppgick de totala kostnaderna for lakemedel till 64 miljarder kronor,
varav kostnader for receptbelagda lidkemedel inom formanerna uppgick till knappt
41 miljarder och kostnader for smittskyddslakemedel (inom och utom f6rméan)
uppgick till 1,3 miljarder. Kostnaderna inom formanerna har 6kat med néstan fyra
miljarder kronor (elva procent) sedan ar 2022, och kostnaderna for
smittskyddsldkemedel har 6kat med 0,1 miljarder (atta procent).

Kostnaderna for rekvisitionslikemedel, som administreras direkt till patienter inom
sluten- och 6ppenvarden, uppgick under 2023 till 14,1 miljarder kronor (12 procent
hogre an ar 2022). Kostnaderna for receptfria lakemedel och receptbelagda
ldkemedel utom forméan uppgick till 5,6 (atta procent hogre dn ar 2022) respektive
2,1 miljarder kronor (17 procent hogre an ar 2022).

Figur 1 Lidkemedelskostnader ar 2023, uppdelat per segment
Forsdljning av likemedel (AUP inkl. och exkl. aterbdring), miljarder kronor
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Ej del av rapporten [l Del av rapporten

Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Not: Forsdljning av rekvisitionsldkemedel omfattar inte regionerna Blekinge och Dalarna.
Smittskyddslikemedel omfattar likemedel som forskrivits enligt smittskyddslagen och ingar i ATC-
grupp Jos. En liten del av kostnaderna for smittskyddslikemedel forskrivs inom
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lakemedelsformdnen, dessa dr exkluderade fran kolumnen "Receptbelagt inom forman” och
inkluderas i kolumnen “Smittskyddslikemedel’.

2.2  Kostnaderna for férmans- och
smittskyddslakemedel uppgick till 38,9
miljarder kronor

De totala kostnaderna for forménslikemedel och smittskyddslikemedel uppgick till
38,9 miljarder kronor (inklusive aterbaring) under 2023, vilket motsvarar en
okning med nio procent (3,2 miljarder kronor) jamfort med aret innan (Figur 2).
Det ar den hogsta procentuella och absoluta kostnadsokningen under de senaste tio
aren, dar genomsnittlig kostnadsutveckling varit cirka fem procent arligen. Under
de senaste tio aren har kostnaderna for formans- och smittskyddsldkemedel 6kat
med totalt 60 procent. Som jamforelse kan namnas att de totala kostnaderna for
halso- och sjukvard 6kat med knappt 51 procent under de senaste tio aren.4

Den totala kostnadsokningen reduceras av dterbaringen fran de avtal som
regionerna tecknar med foretagen. Under ar 2023 betalade foretagen tillbaka 3,3
miljarder kronor i dterbaring till regionerna och staten, vilket reducerar de totala
kostnaderna for forméns- och smittskyddslakemedel med motsvarande belopp.5
Kostnaderna exklusive dterbaring 6kade procentuellt mer (elva procent) an
kostnaderna inklusive aterbaring (nio procent), vilket innebar att aterbaring fran
sidooverenskommelser hade en hogre utvecklingstakt dn lakemedelskostnaderna
under aret.

4 SCB. Totala halso- och sjukvardsutgifter, efter halso- och sjukvardsandamal (HC).
5TLV (2024). Slutavstamning av aterbaring fran sidodverenskommelser 2023.
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Figur 2 Kostnadsutveckling for formdnsberdttigade likemedel
Likemedelskostnad (AUP) inom likemedelsformdnerna samt smittskyddslikemedel,
arstakt.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.
Not: Kostnader inkluderar kostnader for likemedelsformdanerna samt egenavgifter som bekostas av
patienter.

Kostnadsutvecklingen under aret ar den hogsta sedan ar 2014. I Figur 3 nedan ser vi
att 6kningen huvudsakligen beror pa volymkostnadsokningar (2,5 miljarder
kronor). Det indikerar att antalet salda enheter (exempelvis tabletter eller milliliter)
har 6kat. Kostnaderna for volymer har 6kat mest for GLP-1-analoger (exempelvis
semaglutid), SGLT-2-hdmmare (exempelvis empagliflozin) och NOAK (exempelvis
apixaban). Se Bilaga 2 for aktuella ATC-koder som ingar i respektive grupper.

Produktforandringar — intrdden eller uttraden av produkter inom formanerna —
stod for 0,6 miljarder av total kostnadsokning under 2023. Kostnadsokningen till
foljd av produktforandringar paverkas mest av att likemedel for behandling av
cystisk fibros inkom i forménerna sent under ar 2022.

Av den totala kostnadsokningen bestar endast 37 miljoner kronor (0,037 miljarder)
av totala prisokningar (inklusive aterbaring). Prisokningen gar framst att hirleda
till att ett stort antal utbytesgrupper i periodens vara-systemet har fatt hojt takpris
som en foljd av de takprisjusteringar vi gjorde under 2023. Samtidigt har
kostnaderna relaterade till pris minskat for resterande periodens vara-substanser
och for liakemedel utanfor periodens vara-systemet. Under aret har kostnaderna for
prisokningar 6kat mest for substansen omeprazol, samtidigt som kostnaderna
minskat for substanser som abirateronacetat, sitagliptin och lenalidomid.

Vad som inte syns i figuren nedan ar att de totala bruttokostnaderna for formans-
och smittskyddslakemedel har reducerats med dterbaringen som genereras av de
avtal som regionerna tecknar med foretagen. Under ar 2023 6kande dterbaringen
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fran foretagen med 0,8 miljarder kronor jaimfort med 2022.6 Aterbiringsokningen
beror pa hogre forsiljning av 1ikemedel med sidoGverenskommelse, nya tecknade
avtal mellan regioner och foretag samt férnyade avtal med hogre aterbaring.

Figur 3 Kostnadsdrivare formanslikemedel och smittskyddslikemedel
Skillnad i likemedelskostnad (AUP inkl. Gterbdring) uppdelat pa olika faktorer, ar 2023
jamfort med dr 2022.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

De totala kostnaderna for smittskyddsldkemedel (Figur 4) — framst for behandling
av hivinfektion och hepatit B, C och D — uppgick till 1,3 miljarder kronor under
2023, vilket motsvarar en 6kning med atta procent (0,1 miljarder kronor) sedan ar
2022. Kostnaderna inklusive aterbaring kan inte redovisas efter ar 2020, da det
sedan dess enbart finns tva foretag med sidooverenskommelser for dessa
lakemedel. Att redovisa kostnader bade inklusive och exklusive dterbaring skulle
darfor kunna roja sekretessbelagd information i avtalen mellan foretagen och
regionerna.

6 TLV (2024). Slutavstimning av iterbaring frdn sidooverenskommelser 2023.
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Figur 4 Kostnadsutveckling smittskyddslikemedel

Likemedelskostnad (AUP) inom férman, utom formdn samt utom forman — smittskydd,
arstakt. Smittskyddslikemedel definieras som lidkemedel som forskrivits enligt
smittskyddslagen och ingar i ATC-grupp Jos.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

2.3 Kostnaderna dkade mest for CFTR-

modulatorer, UFBLI och onkologi

I avsnittet bryter vi ner kostnadsforandringarna for olika lakemedelsgrupper (Bilaga
2) och produkter, for att se vad som paverkat kostnadsutvecklingen mest. Pa grund
av sekretess kan kostnaderna inte redovisas inklusive aterbaring for
lakemedelsgrupper och produkter som har eller har haft sidooverenskommelse
under 2023. Darfor redovisas enbart kostnader exklusive aterbaring, som inte
staimmer med likemedelsforménernas faktiska kostnader. Alla siffror som redovisas
ska darfor jamforas med de totala kostnaderna om 42,2 miljarder kronor (exklusive
aterbaring) ar 2023, inte de totala nettokostnaderna om 38,9 miljarder kronor
(inklusive aterbaring).

Ett antal grupper av lakemedel star for en stor del av de 6kade kostnaderna under ar
2023. Figur 5 visar att storst kostnadsforandringar (exklusive aterbaring) under
perioden 2022-2023 skett inom grupperna:

e  CFTR-modulatorer (cystic fibrosis transmembrane conductance regulator)

- I gruppen ingar likemedel — exempelvis Kaftrio och Orkambi — for
behandling av cystisk fibros. Urvalet ar baserat pa ladkemedel inom ATC-
grupp Ro7AX (ej kvaveoxid).

e  UFBLI (utvalda, framst biologiska liakemedel, vid inflammatoriska sjukdomar)

- I gruppen ingar likemedel — exempelvis Dupixent, Stelara och Rinvoq —
for behandling av bland annat svar astma, plackpsoriasis och reumatoid
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artrit. I gruppen ingar inte TNF-alfahdmmare. Urvalet ar baserat pa
Socialstyrelsens gruppering.”
¢  Onkologi — proteinkinashammare
- I gruppen ingar likemedel — exempelvis Ibrance, Kisqali och Tagrisso —
for riktad behandling av olika typer av cancer. Urvalet ar baserat pa
ldkemedel inom ATC-grupp Lo1E.

Dessa grupper har tillsammans statt for en kostnadsokning om 1,6 miljarder kronor
(exklusive aterbaring) under det senaste aret. I figuren ar de faktiska
kostnadsforandringarna (inklusive aterbaring) lagre dn de kostnader som redovisas
(exklusive aterbaring) for produkter med trianglar.

7 Socialstyrelsen (2024). Likemedelsforsaljning i Sverige — analys och prognos 2024—2027.
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Figur 5 Kostnadsfordndring per likemedelsgrupp
Likemedelskostnad (AUP exkl. aterbdring) inom forman och smittskyddslikemedel.

Kostnadsfordndring mellan 2022—2023.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Not: UFBLI — Utvalda, framst biologiska, likemedel vid inflammatoriska sjukdomar.

I Figur 6 nedan ser vi de lakemedelsgrupper som haft storst kostnadsforandringar
(minst 180 miljoner kronor, exklusive aterbaring) under ar 2023 jamfort med ar
2022. Siffrorna i figuren visar kostnaderna exklusive aterbaring, vilket innebér att
de faktiska kostnadsforandringarna i grupper med asterisk ar lagre an de
redovisade kostnaderna. Nedanfor figuren beskrivs mer detaljerat vilka faktorer
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som péaverkat de likemedelsgrupper som sticker ut mest. Aven hir markeras
lakemedel som har eller hade sido6verenskommelse under 2023 med en asterisk.

Figur 6 Lakemedelsgrupper med storst kostnadsfordndring

Skillnad i likemedelskostnad (AUP exkl. Gterbdring) uppdelat pé olika faktorer 2023
jamfort med 2022. Totalsummor med asterisk representerar likemedelsgrupper som har
eller har haft sidooverenskommelse under 2023.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Den totala kostnadsokningen pa 660 miljoner kronor inom gruppen CFTR-
modulatorer beror frimst pa produktforandringar. Det beror pa att tvd nya
ldkemedel for behandling av cystisk fibros inkluderades i lakemedelsférménerna i
december 2022 (Kaftrio och Kalydeco).

Forsaljningen for gruppen UFBLI 6kade med 649 miljoner kronor under 2023,
vilket framst beror pa volymkostnadsokningar. I gruppen UFBLI inkluderas
lakemedel som anvinds vid kroniska inflammatoriska sjukdomar, framst JAK-
hammare och IL-hdmmare. Likemedlen anviands for behandling av exempelvis
Crohns sjukdom, ulcerds kolit, reumatoid artrit, astma och psoriasis. Okningen
beror bland annat pa att IL-hammaren Dupixent* (dupilumab) fick utokad
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subvention for ytterligare en patientgrupp i oktober 20238, vilket gor att antalet
patienter som ar aktuella for behandling 6kade. Volymerna har dven 6kat for
lakemedlen Stelara (ustekinumab), Entyvio (vedolizumab), Rinvoq* (upadacitinib)
och Xolair (omalizumab) som ingéar i gruppen.

Onkologi — proteinkinashdmmare ar den grupp som bidragit till den tredje storsta
kostnadsokningen under ar 2023, vilket frimst forklaras av volymokningar. De
produkter vars silda volymer okat mest inom gruppen ar Verzenios (abemaciklib),
Kisqali (ribociklib) och Tagrisso* (osimertinib). Verzenios och Kisqali ar CDK4/6-
hammare som anvinds for behandling av brostcancer. Vissa regioners
behandlingsrekommendationer for CDK4/6-hdmmare vid brostcancer har
forandrats till att Kisqali ska viljas i forsta hand for indikationer som ar
gemensamma for CDK4/6-hdmmarna.? Verzenios fick i sin tur utékad subvention
under 2022 {for vuxna patienter med tidig brostcancer och hog risk for aterfall.
Tagrisso* — som anvands for behandling av lungcancer — introducerades ar 2017
och fick utokad subvention ar 2021 till att omfatta 4ven adjuvant behandling (det
vill sdga tillaggsbehandling efter en operation for att minska risken for aterfall).

For gruppen diabetes — 6vrigt 0kade volymerna kraftigt under 2023. Den totala
kostnadsokningen for gruppen reducerades dock av samtidiga prissankningar.
Volymokningen beror fraimst pa att Forxiga (dapagliflozin) — en SGLT2-hdmmare
som anvinds for behandling av diabetes typ 2, hjartsvikt och kronisk njursjukdom —
fick utokad subvention under 2023 till att &ven omfatta patienter med symtomatisk
kronisk hjartsvikt oavsett ejektionsfraktion.” De minskade priserna beror framst pa
att vi under 2023 sinkte priset pa likemedlet Januvia (sitagliptin), di takpriset for
utbytesgruppen faststilldes fran den 1 maj till 35 procent av det initiala takpriset.

Lakemedelsgruppen endokrinterapi ar den grupp vars kostnader minskat mest
under 2023, med totalt 184 miljoner kronor. Minskningen beror till storsta del av
en prissankning for substansen abirateron (original: Zytiga), som anviandes for
behandling av prostatacancer. Under 2023 avslutades var omprévning av
prostatacancerlikemedel, som utfordes d& Zytigas patentskydd 16pte ut och
generisk konkurrens uppstod. Utbytesgruppen som Zytiga ingick i fick faststallt
takpris 1 maj 2023, till 35 procent av det initiala takpriset. Zytiga begarde uttrade ur
forménerna i samband med detta, och kvar inom forméan finns nu enbart generika
till Zytiga.

I Figur 7 nedan ser vi dven att UFBLI, onkologi — proteinkinashdammare och NOAK
ar de lakemedelsgrupper med hogst forsaljning (3,2 miljarder, 2,6 miljarder

respektive 2,5 miljarder kronor exklusive aterbaring) under ar 2023. I figuren ar de
faktiska kostnaderna (inklusive aterbaring) for grupper med trianglar (har eller har

8 TLV (2023). Dupixent ingar i hogkostnadsskyddet med begransning for ytterligare en
patientgrupp.

9 Janusinfo Region Stockholm (2022). CDK4/6-hdmmare vid brostcancer.

10 TLV (2022). Cyklinberoende kinas (CDK) 4/6-hdmmaren Verzenios fortsatter att inga i
hogkostnadsskyddet med generell subvention.

1 TLV (2023). Forxiga ingér i hogkostnadsskyddet med utokad subvention.



22 (77)

haft sidooverenskommelse under 2023) lagre dn kostnaderna (exklusive aterbaring)
som redovisas.

Figur 7 Kostnad och kostnadsfordndring per likemedelsgrupp
Likemedelskostnad (AUP exkl. dterbdring) inom formdn och smittskyddslikemedel.
Kostnadsfordndring 2022—-2023.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Forandringar i kostnader for enskilda lakemedel eller substanser redovisas nedan i
Figur 8. Eftersom de faststillda priserna inte motsvarar faktisk kostnad for
lakemedel med sidoGverenskommelse visas enbart kostnader som inte omfattas av
sidooverenskommelser.
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Figur 8 Kostnad och kostnadsférdndring per ldkemedel
Likemedelskostnad (AUP exkl. aterbdring) inom forman. Kostnadsfordndring 2022—
2023. Exklusive produkter med sidooverenskommelse.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.
Not: Likemedel inom PV-systemet anges med substansnamn.

Eliquis (apixaban) sticker ut med hogst forsiljningsviarde under 2023 och bland de
hogsta kostnadsforandringarna 2023 jamfort med ar 2022. Eliquis ar det mest
forskrivna NOAK-ldkemedlet som bland annat anviands for behandling av djup
ventrombos och lungemboli samt férebyggande av stroke och tromboembolisk
sjukdom vid formaksflimmer. Kostnadsokningen beror pa att patientantalet med
behov av behandling med Eliquis fortsitter 6ka, sedan star manga patienter ofta pa
behandling livet ut. Det finns andra likemedel med 6verlappande indikation, men
Eliquis ar det vanligaste lakemedlet vid nyinsattningar.

Rybelsus (semaglutid) och Forxiga (dapagliflozin) dr de 1ikemedel som haft storst
relativ kostnadsokning under 2023 jamfort med ar 2022. Rybelsus ar en GLP-1-
analog och Forxiga ar en SGLT2-hdmmare, som bada bland annat anvénds for
behandling av patienter med typ 2-diabetes. Rybelsus och delvis Forxiga har
overlappande indikation med Victoza (abemaciklib) och Ozempic (semaglutid), men
forsiljningen for dessa lakemedel har i stillet minskat under 2023. Detta beror pa
att det under 2023 sags en stor global efterfragan pa substansen semaglutid och
tillgangen till Ozempic var begransad i alla lander. For att mojliggora okad tillgdng
pa Ozempic beslutade Novo Nordisk att tillfalligt minska tillgdngen pa Victoza,
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vilket skapade en bristsituation dven for det l1akemedlet.*2 I Sverige okade samtidigt
forskrivningen av dessa likemedel utom forménerna under 2023.

2.4  Kostnaderna i PV-systemet Okade framst till
foljd av prisforandringar
Under 2023 uppgick kostnaderna i periodens vara-systemet till 10,1 miljarder
kronor, en 6kning med en miljard kronor (12 procent) jamfort med ar 2022 (Figur
9). Delar av kostnadsokningen motsvarar inte en kostnadsokning for
forménslakemedel som helhet, enbart en forflyttning fran ett system till ett annat.
Nar produkter tillkommer i periodens vara-systemet (produktforandringar) till foljd
av att generisk konkurrens uppstar bidrar det snarare till en kostnadsminskning for
formanslakemedel, da priserna for produkterna minskar jamfort med nar
patentskyddet gillde. Likemedel i periodens vara-systemet motsvarar cirka 27
procent av totala kostnader inom likemedelsforméanerna (inklusive aterbaring),
men omfattar drygt halften av den totala forsiljningsvolymen (antal sadlda enheter).
Figur 9 nedan visar aven att kostnaderna utanfor periodens vara-systemet
(produkter utan generisk konkurrens) har 6kat med 2,6 miljarder kronor (10
procent).

De kostnadsokningar som vi kan se i periodens vara-systemet beror delvis pa vara
beslut om takprishgjningar. Under 2023 fick cirka 50 procent av alla
utbytesgrupper hojt takpris, vilket bidrog till 6kade kostnader inom periodens vara-
systemet med drygt 235 miljoner kronor. Det forsta steget i takprishojningen —
hojningen av faststillda takpriser — bidrog till 6kade kostnader med cirka 165
miljoner kronor. Det andra steget i takprish6jningen — hojning av flytande takpriser
— bidrog till drygt 70 miljoner kronor i 6kade kostnader under 2023.13. 4 Syftet med
takprishojningarna var att sikra tillgdngen pa lakemedel i periodens vara-systemet
pa langre sikt. Att takpriserna hojs betyder att foretagen kan ansoka om
prishgjningar till en hogre niva an tidigare, inte att de faktiska priserna okar
automatiskt.

12 Likemedelsverket (2023). Ozempic (semaglutid) och Victoza (liraglutid): bristsituation.
13 TLV (2023). TLV har beslutat om hojning av takpriser (2023-04-12).
14 TLV (2023). TLV har beslutat om hojning av takpriser (2023-08-21).
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Figur 9 Kostnadsutveckling — Periodens vara och Ej periodens vara
Liakemedelskostnad (AUP), Grstakt.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Av de 500 miljoner kronor i priskostnadsokningar som redovisas i Figur 10 —
berdknat som skillnaden i pris for varje utbytesgrupp och ménad jamfort med
respektive manad dret innan — bidrar de utbytesgrupper som under aret fick hojt
takpris till all kostnadsokning, medan resterande utbytesgrupper inom periodens
vara-systemet bidrog till en marginell minskning av kostnaderna.

Cirka 400 miljoner kronor av kostnadsokningen beror pa produktforandringar,
vilket motsvarar de produkter som tillkommer i periodens vara-systemet pa grund
av att konkurrens uppstér. Sitagliptin, dexamfetamin och paliperidon dr exempel pa
nya substanser som tillkommit och gjort att kostnaderna 6kat i periodens vara-
systemet.

Kostnader for volymer i periodens vara-systemet har 6kat med 300 miljoner
kronor, vilket indikerar att antalet sdlda enheter 6kat (exempelvis antal tabletter
eller milliliter). De substanser vars volymkostnader 6kat mest under 2023 ar
rosuvastatin, makrogol (kombinationer) och natriumflourid.
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Figur 10 Kostnadsdrivare — Periodens vara
Skillnad i likemedelskostnad (AUP) uppdelat pa olika faktorer 2023 jimfort med dr 2022.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Not: Pris och Volym fangar endast fordndringar ddr ett likemedel kan observeras i PV-systemet vid
en viss mdnad samt samma mdnad foregdende ar. Ovriga fordndringar fangas av
Produktfordndringen.

Figur 11 nedan visar att blodtryckssidnkare, antidepressiva och blodfettssankande
var de tre ldkemedelsgrupper i periodens vara-systemet som bidragit med storst
kostnadsokningar inom forméanerna ar 2023 jamfort med ar 2022. Endokrinterapi
och immunsuppressiva — 6vriga ar de grupper som haft storst
kostnadsminskningar. Kostnadsférandringarna ska tolkas som forandring for
samhillets kostnader inom forméanerna, inte som kostnadsforandringar i periodens
vara-systemet som vi redovisade i Figur 10.

I gruppen blodtryckssdnkare, som 6kat med 155 miljoner kronor under 2023, ar det
béde pris- och volymkostnader som okat. Substanserna som driver 6kningen i
gruppen ar kandesartancilexetil, eplerenon och amlodipin.

I gruppen antidepressiva, som 6kat med 117 miljoner kronor under 2023, ar det
framst priskostnader som okat. Substanserna som driver kostnadsokningen i
gruppen ar citalopram och mirtazapin. Gruppen blodfettssinkande har 6kat med
106 miljoner kronor ar 2023, vilket forklaras av bade 6kade volymer och priser. De
substanser som 0kat mest i gruppen ar atorvastatin, rosuvastatin och ezetimib.

Grupperna endokrinterapi och immunsuppressiva — 6vriga har storst minskade
kostnader, 212 respektive 129 miljoner kronor, under 2023 jamfort med ar 2022.
Kostnadsminskningarna i grupperna drivs av prisminskningar, vilka orsakats av att
nya produkter utsatts for generisk konkurrens och inkommit i periodens vara-
systemet under 2023.
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Figur 11 Kostnadsfordndringar per likemedelsgrupp — Periodens vara
Likemedelskostnad (AUP) inom forman och smittskyddslikemedel. Kostnadsfordndring

under perioden 2022—2023.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

2.5 Kostnaderna for nya lakemedel 6kade

Det finns flera exempel pa nya ldkemedel — som funnits p&d marknaden i tva ar eller
mindre — som snabbt far en 6kad anvandning och paverkar de totala
ldkemedelskostnaderna. I Figur 12 nedan visas de fem nya liakemedel som varje ar
varit mest kostnadsdrivande i forhallande till samtliga nya ldkemedel. Kostnaderna
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inkluderar samtliga nya lakemedel, inte enbart kostnader for de fem som visas i de
blé textrutorna. Under 2023 var Brukinsa, Amvuttra, Tezspire, Adtralza och
Sondelbay de fem nya ldkemedel som bidrog till den storsta kostnadsokningen for
nya ldakemedel (inklusive dterbaring). Produkterna bidrog till att kostnaderna for

nya lakemedel 6kade under 2023 jamfort med ar 2022.

Figur 12 Nya kostnadsdrivande likemedel

Likemedelskostnad (AUP inkl. dterbdring) for likemedel som funnits pd marknaden i tvd
ar eller mindre. Textrutorna innehdller endast de fem nya likemedel med storst
forsdljning under respektive ar.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Vi beslutade att Brukinsa (zanubrutinib) ska inga i hogkostnadsskyddet med
begrinsning fran 1 juni 2023 for behandling av Kronisk Lymfatisk Leukemi (KLL),
och fick fran den 18 november utokad subvention for ytterligare en patientgrupp.'s
Under 2023 sédlde Brukinsa for cirka 12 miljoner kronor (exklusive aterbaring).

Vi beslutade att Amvuttra (vutrisiran) ska inga i hogkostnadsskyddet med
begransning frdn 1 november 2023 for behandling av vuxna patienter med arftlig
transtyretinamyloidos (ATTRv-amyloidos), 4ven kallat Skelleftesjukan. 1 Amvuttra
hade forsiljning (exklusive aterbaring) pa cirka 26 miljoner kronor under 2023,
trots att den kom in i formanerna sent under aret. Detta beror till stor del pa att det
ar det forsta 1akemedlet for behandling av Skelleftesjukan inom féorméanerna.
Tidigare har det enbart funnits behandling pa rekvisition (inom hilso- och
sjukvérden).

15 TLV (2023). Brukinsa ingér i hogkostnadsskyddet for ytterligare en patientgrupp.
16 TLV (2023). Amvuttra ingar i hogkostnadsskyddet med begransning.
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Vi beslutade att Tezspire (tezepelumab) ska inga i hogkostnadsskyddet med
begransning fran 24 mars 2023 for behandling av svar astma. 17 Vi beslutade aven
att Adtralza (tralokinumab) ska ingé i hogkostnadsskyddet med begransning fran
28 januari 2022 for behandling av atopisk dermatit!8, samt att Sondelbay
(teriparatid) ska ingd i hogkostnadsskyddet med begransning fran 16 december
2022 for behandling av benskorhet (osteoporos) hos vuxna med 6kad risk for
frakturer. Tillsammans salde ldkemedlen for cirka atta miljoner kronor (exklusive
aterbaring) under 2023.

2.6 Ett lakemedels kostnader 6kar mest under
0-5 ar pa marknaden

Kostnadsutvecklingen 6ver tid varierar mycket mellan olika enskilda likemedel och
lakemedelsgrupper. En del nya likemedel fyller ett stort medicinskt behov och far
darfor en snabb kostnadsutveckling redan under forsta aret efter introduktion. I
Figur 13 nedan ser vi att genomsnittlig kostnad 6kar mest under 0—5 ar efter
marknadsintroduktion, for alla nya lakemedel under de senaste tio aren. Darefter ar
kostnadsandelen relativt konstant fram till tio ar efter marknadsintroduktion. Efter
att patentskyddet forsvinner, efter ungefar 15 ar pa marknaden, minskar
kostnaderna successivt i samband med att generisk konkurrens uppstar. I detta
skede inkluderas lakemedel i periodens vara-systemet, vilket gor att de konkurrerar
om att vara det billigaste alternativet per manad for forsiljning pa apoteken.

Figur 13 Kostnad per ldkemedelsdlder

Procentuell likemedelskostnad per lidkemedelsdlder av total kostnad (AUP inkl.
dterbdring), r 2014—2023. Likemedelsdlder berdknat som antal ar efter
marknadsintroduktion.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

17 TLV (2023). Tezspire ingar i hégkostnadsskyddet med begransning.
18 TLV (2022). Adtralza ingér i hogkostnadsskyddet med begréansning.
19 TLV (2022). Sondelbay ingar i hogkostnadsskyddet med begriansning.
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2.7 Kostnaderna for licens- och
extemporelakemedel okade

Figur 14 nedan visar att kostnaderna for extempore, licensldkemedel och
lagerberedningar uppgick till 966 miljoner kronor ar 2023. Kostnader for
licenslakemedel har okat fran drygt 235 miljoner kronor till 484 miljoner kronor
under de senaste tio aren. Licensldkemedel ar 1ikemedel som inte dr godkanda for
forsaljning pa den svenska marknaden, men diar Lakemedelsverket har lamnat ett
sarskilt tillstand till forsaljning, vanligtvis till en enskild patient. Licenslakemedel
ingar i lakemedelsformanerna utan att ha ett faststallt pris, om vi inte beslutat nagot
annat.

Aven kostnader for extemporelikemedel har 6kat under perioden, fran knappt 150
miljoner kronor ar 2014 till 315 miljoner kronor ar 2023. Extemporeldkemedel
ingar i lakemedelsformanerna under forutsiattning att priset sitts enligt de regler
som vi har faststallt.2c Nar det saknas godkidnda likemedel for att tillgodose en
patients medicinska behov, exempelvis nar det giller beredningsform eller styrka,
kan apotek efter bestillning fran en ldkare tillverka extemporelikemedel. Sidana ar
anpassade for en viss patient eller patientgrupp.

Nar efterfragan pa ett visst extemporelakemedel ar stor kan en storre mangd
tillverkas for att lagerhallas, vilket da kallas lagerberedning. Kostnader for
lagerberedningar 6kade kraftigt fram till &r 2020, da priset pa lagerberedningen
Melatonin AGB sianktes med 87 procent (AUP). Sedan i mars/april ar 2021 ingar
godkinda lakemedel av melatonin i ladkemedelsformanerna. Efter att
lagerberedningen Melatonin AGB lamnade/uteslots ur formanerna har kostnaderna
for lagerberedning minskat arligen, for att r 2023 uppga till 166 miljoner kronor.

Figur 14 Extemporelidkemedel, lagerberedningar och licenslikemedel
Likemedelskostnad (AUP exkl. aterbdring) inom formdanerna, drstakt.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

20 TLV (2020). Prissittning av extemporeldkemedel och lagerberedningar.
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3 Fordelning av
lakemedelskostnaderna 2023

3.1 Knappt 34 miljarder kronor betalades med
offentliga medel

Figur 15 visar fordelningen av kostnaderna for formansldkemedel (exklusive
aterbaring) — 41 miljarder kronor ar 2023 — mellan betalare, prissittning och
ursprung.

Den 6versta panelen i Figur 15, Betalare, visar att 82 procent av
lakemedelskostnaderna inom férménerna betalas av offentliga medel, och 18
procent betalas av patienterna sjilva. Patientkostnaden utgors av de egenavgifter
som tas ut innan patienten uppnatt taket i hogkostnadsskyddet samt av kostnader
som betalas av de patienter som motsétter sig generiskt utbyte pa apotek.

Apotekens inkopskostnader utgor 86 procent av formanskostnaderna for likemedel
— vilket framgar av den mittersta panelen — och 14 procent utgor den
handelsmarginal som apoteken far ta ut vid forséljning av likemedel.
Handelsmarginalen faststills av oss och utgor skillnaden mellan apotekens
inkopspris (AIP) och apotekens utforsaljningspris (AUP).

Under ar 2024 forvantas kostnaderna 6ka mer 4n tidigare ar pa grund av hojd
handelsmarginal. I 2023 ars uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling
bedomde vi att handelsmarginalen behover hojas med cirka 650 miljoner kronor
per ar, for att skapa forutsattningar for en vil fungerande apoteksmarknad.
Uppskattningen gjordes mot bakgrund av apoteksbranschens successivt minskande
I6nsamhet, kostnadsokningar 6ver tid, minskad intjaning fran parallellhandel och
en paverkan av den svaga konjunkturen. Handelsmarginalens hgjning infordes i
huvudsak fran och med mars 2024, och kommer 6ka kostnaderna for lakemedel
inom forménerna under detta ar.

Den nedersta panelen i Figur 15, Ursprung, visar att 70 procent av
forménskostnaderna kommer fran forsiljning av originallikemedel som ér eller har
varit patentskyddade. Generiska likemedel, det vill sdga kopior pa
originallikemedel som inte langre skyddas av patent, utgor 22 procent av
formanskostnaderna. Resterande sju procent av kostnaderna utgors av
parallellhandlade lakemedel (parallellimporterade och parallelldistribuerade), det
vill siga l1akemedel som importerats till Sverige av en parallellimportér som kopt
upp lakemedel i ett annat europeiskt land, alternativt likemedel som distribuerats
till Sverige trots att det inte var tillverkat for den svenska marknaden.
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Figur 15 Uppdelning av likemedelskostnader inom formdnerna 2023
Andel av forsdljningssumma (AUP exkl. aterbdring) inom likemedelsformdnerna,
exklusive smittskyddsldkemedel.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

Not: *Ursprung Original omfattar bade likemedel med och utan generisk konkurrens. Ursprung
Parallell omfattar parallellimport av bade original- och generikapreparat. Uppgiften om
handelsmarginal avser samtliga apotek. Patientkostnad inkluderar bdde egenavgift och merkostnad
som uppstdar vid motsdttning av generiskt utbyte. Notera att summan av procentsatserna kan
avvika frdn 100 procent pd grund av avrundning.

3.2 Kostnaderna var hogst for kvinnor och
personer over 65 ar

De totala likemedelskostnaderna 6kade med knappt 19 procent mellan ar 2020 och
2023, samtidigt 6kade Sveriges befolkning med knappt tva procent. Det innebar att
kostnaderna per capita 6kade med 17 procent under motsvarande period. Under
2023 uppgick lakemedelskostnader till cirka 3 700 kr per capita, vilket 4r den hosta
kostnaden under de senaste fyra ren. Kostnaderna ar ndgot hogre for kvinnor

(3 757 kr per capita) dn for méan (3 600 kr per capita), och kostnaderna 6kade nagot
mer for kvinnor an for méan fran 2022 till 2023 (Figur 16).

Fordelningen och utvecklingen av kostnaderna ser likadan ut om man jamfor de
totala kostnaderna per kon i stillet for kostnad per capita. Kvinnors totala
kostnader for formans- och smittskyddsldkemedel ar 2023 uppgick till 19,7
miljarder kronor, medan méns totala kostnader uppgick till 19,1 miljarder kronor.
Att kvinnors kostnader dr hogre dn mins beror delvis pa att det finns fler lakemedel
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med sidooverenskommelse (med en lagre kostnad efter terbaring) for behandling
av sjukdomar som man drabbas av i hogre grad an kvinnor, exempelvis hemofili A
och B samt hepatit C. Det finns dven fler onkologilakemedel med
sidooverenskommelse for behandling av prostatacancer adn for behandling av
brostcancer.2

Figur 16 Likemedelskostnader per capita, uppdelat for mdn och kvinnor.
Likemedelskostnad (AUP, inkl. dterbdring) inom ldkemedelsformdanerna samt
smittskyddslikemedel. Arstakt 2020—2023.
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Killa: E-hdlsomyndigheten, Statistiska Centralbyrdn och TLV.

I Figur 17 nedan ser vi att kostnaderna per capita ar hogst for den dldsta
aldersgruppen (65+ ar) och lagst for den yngsta aldersgruppen (0—17 ar).
Kostnaderna per capita uppgick ar 2023 till 1 103 kronor for aldersgruppen 0—17 ér,
2 908 kronor for aldersgruppen 18—64 ar och 8 425 kronor for aldersgruppen 65+
ar. Under perioden 2020—2023 har kostnaderna per capita 6kat mest for den dldsta
aldersgruppen, med 16,3 procent. Ar 2023 var kostnaderna per capita for den #ldsta
aldersgruppen nistan tre gdnger sa hog som for dldersgruppen 18—64 ar och nastan
atta ganger sa hog som for aldersgruppen 0—17 ar.

Skillnaderna i kostnaderna mellan aldersgrupperna beror framst pa att den dldsta
aldersgruppen anviander mer lakemedel, sett till antal dygnsdoser per capita (Bilaga
1). Aldersgruppen 65+ ar anvinder cirka fyra gdnger mer dygndoser per capita dn
aldersgruppen 18-64 ar, och cirka 20 gadnger mer an aldersgruppen 0-17 ar.

21 TLV (2024). Slutavstdmning av aterbaring frén sido6verenskommelser 2023.
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Figur 17 Likemedelskostnader per capita, uppdelat for olika dldersgrupper.
Likemedelskostnad (AUP inkl. aterbdring) inom formanerna samt smittskyddslikemedel.
Arstakt 2020-2023.
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Killa: E-hdlsomyndigheten, Statistiska Centralbyrdn och TLV.

I Figur 18 ser vi att konsskillnaderna riaknat som kostnad per capita ar storst for den
dldsta aldersgruppen, dar kostnad per capita under 2023 uppgick till 9 224 kronor
for man och 7 770 kronor for kvinnor. I den dldsta aldersgruppen kan skillnaden
mellan kon framst forklaras av att man anvander mer lakemedel, sett till antal
dygnsdoser (Bilaga 1). Det ar enbart i dldersgruppen 18—64 ar som kostnad per
capita ir storst for kvinnor. Aven hir kan skillnaden forklaras av méingden
lakemedel (antal dygnsdoser) som anvinds, dar kvinnor anvander cirka 30 procent
mer lakemedel 4n mén i ldersgruppen 18—64 ar.

Kostnadsskillnaderna mellan kon och aldersgrupper kan aven delvis forklaras av
skillnader i vardbehov. Statistik fran Socialstyrelsen visar att antalet vardbesok (vid
sjukhusbundna akutmottagningar) per 1 000 invanare22 ar 2022 ar hogre for
kvinnor (161) 4n for mén (153) i aldersgruppen 18—64 ar, medan de i dldersgruppen
65+ ar ar hogre for min (409) an for kvinnor (377).

22 Socialstyrelsen. Statistikdatabas for akutmottagningar, vantetider och besok.
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Figur 18 Likemedelskostnad per capita uppdelat pa dldersgrupper och kon
Likemedelskostnad (AUP inkl. aterbdring) inom ldkemedelsformdnerna samt
smittskyddsldkemedel, 2023.
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Killa: E-hdlsomyndigheten, Statistiska Centralbyrdn och TLV.

Vilka lakemedelsgrupper som ar vanligast for behandling for respektive aldersgrupp
och kon visas i Figur 19. For den aldsta dldersgruppen (65+ ar) utgor kostnader for
lakemedel inom NOAK, onkologi och diabetes en storre andel av totalkostnaderna
an for de yngre aldersgrupperna. For aldersgruppen 18—-64 ar ar Alternativ till TNF-
hammare, diabetes och onkologi de vanligaste lakemedelsgrupperna. For den
yngsta aldersgruppen ar lakemedel mot ADHD, CFTR-modulatorer och liakemedel
for amnesomsattning matsmaltning — 6vriga vanligast.
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Figur 19 Likemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad per dldersgrupp och kén
Likemedelskostnad (AUP exkl. aterbdring) inom likemedelsformdnerna samt
smittskyddslikemedel Gr 2023.
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Killa: E-hdlsomyndigheten, Statistiska Centralbyrdn och TLV.

3.3  Kostnaderna per avliden var hdgst for
personer under 65 ar

I foregiende kapitel 3.2 har vi kunnat se att den dldsta &ldersgruppen (65+ ar) har
hogst forménskostnader per capita. Denna éldersgrupp ar narmst i alder till den
medellivslingd som uppmatts i Sverige 2023 — 84,9 ar for kvinnor och 81,6 ar for
man — samt niarmast till den vanligaste dldern vid dodsfall (85—89 ar). Under
antagandet att gruppens lakemedelskostnader per capita ar hogre delvis till f6ljd av
att de har hogre sannolikhet att behova avancerad lidkemedelsbehandling for
tillstdnd man slutligen avlider av har vi analyserat formanskostnader under sista
levnadsaret. Kostnaderna motsvarar totala kostnader for lakemedel inom
formanerna under 12 manader innan varje individs dédsdatum. Kostnaderna
presenteras ocksa exklusive aterbaring och ska darfor inte jamforas rakt av med
siffrorna i avsnitt 3.2.

Ar 2023 avled runt 94 500 minniskor i Sverige, och bland dessa var den totala
lakemedelskostnaden under deras respektive sista levnadsar cirka 1,9 miljarder
kronor. Lakemedelskostnaderna under det sista levnadsaret blir da runt 20 300
kronor per avliden. Nar uppgifterna bryts ner 6ver olika dldersgrupper (Figur 20)
ser vi att det ar kvinnor i alder 0—64 ar som har hogst kostnader per avliden under
sista levnadsaret. Kostnaderna minskar dven desto hogre upp i dldersgrupperna
man kommer. I alla aldersgrupper forutom 85+ ar dog det fler mén dn kvinnor
2023, och skillnaden var allra storst i dldersgruppen 0—64 ar dar 61 procent av de
avlidna var méan. Detta forklarar delvis varfor kostnaden per capita ar s mycket
hogre for kvinnor dn mén i dldersgruppen 0—64 ar.



37 (77)

Figur 20 Likemedelskostnader under sista levnadsdret, uppdelat pé kon och dlder
Likemedelskostnader (AUP exkl. Gterbdring) inom formanerna under 12 manader innan
dodsdatum. Avlidna dr 2023.
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Kalla: Socialstyrelsen och TLV.
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I Figur 21 nedan ser vi att det for kvinnor i dldersgruppen 0—64 ar — med hogst
genomsnittlig kostnad per avliden — framst dr forménslikemedel inom omradet
onkologi som driver kostnaderna. Detta stimmer dven for nistan alla aldersgrupper
oavsett kon, utom for kvinnor i alder 85+ ar dar det i stéllet ar lakemedel inom
omradet NOAK som &r den storsta kategorin.
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Figur 21 Likemedelskategorier med storst genomsnittlig kostnad under sista levnadsdret
per aldersgrupp och kon
Likemedelskostnader (AUP exkl. Gterbdring) inom formdnerna under 2014—2023.
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Kalla: Socialstyrelsen och TLV.

Att 1akemedel inom kategorin onkologi driver kostnaderna under sista levnadsaret
for majoriteten beror pa att cancerrelaterade diagnoser ar en av de vanligaste
underliggande dodsorsakerna. I Figur 22 nedan ser vi en uppdelning av de
vanligaste dodsorsakerna for méan och kvinnor i olika aldersgrupper under ar 2022.
Tumorer som underliggande dodsorsak ar den vanligaste dodsorsaken bland
kvinnor och mén i dldersgrupperna 0—64 ar och 65—74 ar.

Cirkulationsorganens sjukdomar ar den vanligaste underliggande dodsorsaken for
béde kvinnor och min i den dldsta dldersgruppen, vilket forklarar att NOAK-
lakemedel utgor en av de storsta lakemedelskategorierna under sista levnadsaret for
personer over 75 ar (vilket redovisades i Figur 21 ovan).

Yttre orsaker till sjukdom och dod ar ocksa en vanlig dodsorsak i den yngsta
aldersgruppen, som framst drivs av fallolyckor och suicid for mén. Detta kan vara
en av forklaringarna till att méns kostnader i gruppen 0—64 ar ar lagre an
kvinnornas, da olyckor inte direkt kan lankas till lakemedelsbehandling pd samma
satt som till exempel tumorer och 6vriga sjukdomsrelaterade dédsorsaker.
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Figur 22 Andel avlidna dr 2022 efter underliggande dodsorsak
Dodsorsak enligt europeisk forkortad dodsorsakslista, uppdelat per kon och dlder.
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Killa: Socialstyrelsen och TLV.

3.4  Storstadslan hade hogst totala kostnader
och lagst kostnader per capita

Lakemedelskostnaderna varierar mellan lanen bade totalt och per invanare. Hogst
totala lakemedelskostnader ar 2023 finns i ldnen med storst befolkning (Figur 23):

e  Stockholm: 8,8 miljarder kronor
e  Vistra Gotaland: 5,9 miljarder kronor
e Skane: 5,1 miljarder kronor

Att kostnaderna ar hogst i dessa lan beror framst pa att det bor flest ménniskor i
dessa delar av landet. For att analysera kostnadsskillnaderna har vi har dven
analyserat vilka lakemedelsgrupper som forskrivits mest i varje 1an (Bilaga 1).
Lakemedel i grupperna 6vrigt, onkologi och diabetes utgor hogst andel av de totala
kostnaderna i samtliga regioner, och kan darmed inte forklara de lansspecifika
kostnadsskillnader som visades i Figur 23 (Totalkostnader).

Om vi i stillet analyserar kostnad per capita i varje 1an har Gotland, Halland och
Norrbotten hogst kostnader med cirka 4 100—4 700 kronor per capita. Lagst
kostnad per capita har Vastra Gotaland (3 300 kronor per capita) och Stockholm

(3 590 kronor per capita). Kostnad per capita i Gotland ar cirka 40 procent hogre an
i Vastra Gotaland.

Skillnaderna i kostnaderna beror delvis pa skillnader i dldersfordelning. Gotland
har hogst kostnader per capita och hogst andel invanare 6ver 65 ar (27 procent).
Aldre aldersgrupper har hogre kostnader per capita dn yngre aldersgrupper, vilket
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tidigare framgatt i kapitel 3.2. Stockholm har lagst andel dldre (17 procent) och nist
lagst kostnader per capita.2s

Figur 23 Totala ldkemedelskostnader (t.v.) och likemedelskostnader per capita (t.h.) per
ldn
Likemedelskostnader (AUP inkl. Gterbdring) och smittskyddslikemedel ar 2023.
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Killa: E-hdlsomyndigheten, Statistiska Centralbyrdn och TLV.

3.5 Svenska lakemedelspriser var lagre an i
andra europeiska lander

Sverige har bland de lagsta priserna (apotekens inkopspris) per capita i Europa pa
konkurrensutsatta lakemedel i periodens vara-systemet.24 I Figur 24 visas
ldkemedelskostnader per capita for 19 europeiska lander, samt genomsnittlig
kostnad for samtliga lander. Det genomsnittliga forsiljningsvardet uppgar till drygt
5 300 kr per invanare bland de inkluderade landerna. Sveriges forséljningsvirde
under 2023 uppgar till knappt 4 900 kr per invénare. Sverige har nagot lagre
lakemedelskostnader dn vara nordiska grannldnder Finland och Norge.

23 SCB. Folkmangd efter region, civilstdnd, alder och kon.
24 TLV (2023). Internationell Prisjamforelse 2023.
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Vidare utgor kostnaderna for rekvisitionsldkemedel i Sverige en ldgre andel av de
totala lakemedelskostnaderna dn i minga andra lander. Det beror pa framst pa att
landerna som ingar i analysen definierar och hanterar rekvisitionslakemedel pa
olika sitt. I Sverige hanteras cirka tva tredjedelar via receptforskrivning och cirka
en tredjedel som rekvisitionslakemedel.

Sveriges prisniva i forhallande till andra landers paverkas mycket av virdet pa den
svenska kronan, som under flera ar minskat i varde jamfort med euron. D& priset
for ett lakemedel inom forménerna i Sverige faststills i kronor innebar en fallande
kronkurs att priserna i Sverige blir ldgre jaimfort med andra ldnder. Notera dven att
dessa berakningar ar gjorda pa listpriser (exklusive aterbaring). Eventuella avtal om
aterbaring i andra lander kan darmed péaverka de faktiska kostnaderna och
rangordningen mellan landerna.

Figur 24 Likemedelskostnader per capita i Europa Gr 2023
Likemedelskostnad (AIP) per capita for receptforskrivna- respektive
rekvisitionslikemedel i 19 europeiska ldnder.
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Kdlla: IQVIA och TLV.

Not: Virdet baseras pa forsdljning under mars 2023 och de foregdende elva manaderna (glidande
12 mdnaders vdrde). For Grekland saknas information om rekvisitionslikemedel. Data for Danmark
saknas. "Samtliga lidnder” dr berdknat som ett viktat medelvdrde av de linder som framgar av
figuren.



42 (77)

4 TLV:s arbete med
kostnadsdampande atgarder 2023

Vi ska bidra till en kostnadseffektiv och &ndamalsenlig lakemedelsanvindning och
god tillgang till ladkemedel inom formanerna. Vi har tva pagdende regeringsuppdrag
— Langsiktigt hallbar finansiering?s och Omprovningar som verktyg for en
dandamadlsenlig kostnadsutveckling2® — inom vilka vi ska genomfora
kostnadsddmpande atgirder, bland annat genom att skapa forutsattningar for en
starkt prisdynamik och konkurrens.

Figur 25 TLV:s verktyg for att astadkomma kostnadsdampande effekter pa likemedel
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Kalla: TLV.

Vi har ett antal tillvagagangssitt for att dstadkomma kostnadsdampande effekter pa
lakemedel som redan ingar i forménerna, se Figur 25 ovan. Vi kan exempelvis
genomfora omprovningar av tidigare pris- och subventionsbeslut. Genom
omprovningar kan vi ocksé sénka priset diar dessa inte bedoms vara rimliga, besluta
om formansbegransningar for enskilda varor eller utesluta varor ur forméanerna. Vi
sanker ocksa regelmaissigt priset pa idldre lakemedel genom den sa kallade 15-

arsregeln.

Ett aktivt och kontinuerligt uppfoljningsarbete ar en av grundstenarna for
atgarderna vi genomfor med syftet att uppna en langsiktigt hallbar
lakemedelsanvindning och kostnadsutveckling. Med hjilp av marknadsoversikter
kan vi analysera och beskriva hur marknaden fungerar och hur forskrivning andras

25 Regeringen (2021). Regleringsbrev for budgetaret 2021 avseende Tandvérds- och
likemedelsformansverket.
26 Regeringen (2023). Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende Tandvards- och
lakemedelsforménsverket.
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over tid. Baserat pa dessa marknadsoversikter for vi en dialog med regioner om hur
vi tillsammans kan arbeta for en mer kostnadseffektiv lakemedelsanviandning, inom
ramen for de sa kallade regiondialoger.

4.1  Omprovningar och 15-arsregeln genererade
besparingar om 47 miljoner kronor

Vart arbete med omprovningar och 15-arsregeln har under ar 2023 haft en
kostnadsddmpande effekt pa cirka 47 miljoner kronor (Figur 26). Atgirder inom
ramen for 15-arsregeln har genererat 30 miljoner kronor av dessa besparingar, och
atgarder inom ramen for omprovningar (prissinkningar) har genererat 17 miljoner
kronor. Nedan beskrivs varje atgard mer detaljerat och vilka kostnadsddampande
effekter dessa har medfort.

Figur 26 Kostnadsminskningar av TLV:s interventioner 2014—2023
Kostnadsbesparing i AUP till foljd av 15-arsregeln, prissankningar for lagerberedningar
omprovningar.
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Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

4.2  15-arsregeln sankte priset pa 292
lakemedelsforpackningar

Under 2023 har vi siankt priset for 292 lakemedelsforpackningar enligt 15-arsregeln,
jamfort med 221 forpackningar under ar 2022.27 Prissdnkningarna for dessa

27 TLV (2024). Arsredovisning 2023 Tandvérds- och likemedelsférméansverket.
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lakemedel har sammanlagt genererat besparingar om 30 miljoner kronor (Figur
26).

15-arsregeln innebir att de faststillda priserna pa lakemedel med ingen eller svag
generisk konkurrens som ar dldre an 15 ar fran tidpunkten for
marknadsgodkiannande sanks med 7,5 procent jamfort med det ursprungliga
priset.28 Det ursprungliga priset ar det pris likemedlet hade den 31 oktober fem ar
fore det ar da beslutsménaden infaller.

4.3 Uppfdljningen bidrog till kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning

For att sdkerstilla att kostnader for forménslakemedel ar rimliga foljer vi upp
tidigare pris- och subventionsbeslut och hur likemedel inom férmé&nerna anvands.
Vi foljer upp enskilda likemedel i syfte att sdkerstilla att de forutsittningar som
radde vid subventionsbeslutet fortfarande ar aktuella. Vi genomfor aven bredare
uppfoljning och marknadsoversikter av lakemedelsgrupper eller terapiomraden for
att identifiera omraden diar marknadsforutsiattningarna har forandrats och dar det
finns forutsattningar for en starkare prisdynamik och konkurrens.
Marknadsoversikterna kan dven vara till stod for regionernas styrning av
forskrivning av ldkemedel.

Pagaende uppfoljning av lakemedel inom gruppen TNF-
hammare

Anvindningen av TNF-hammare ir hog och har medfort hoga kostnader. Ar 2015
och 2017 introducerades biosimilarer for substanserna etanercept (original: Enbrel)
och adalimumab (original: Humira). Det har tidigare funnits
sidooverenskommelser for dessa lakemedel, vilket har sankt kostnaderna samt
bidragit till en starkare konkurrens pa omradet. Ar 2021 inledde vi en omprévning
av TNF-himmare med anledning av att regionerna och foretagen inte langre
tecknade avtal for l1akemedlen. I omprovningen beslutade vi att samtliga produkter
skulle kvarsta i forméanerna och att vi avsag att fortsatta folja utvecklingen pa
omradet, for att kunna ompréva dessa produkter pa nytt om utvecklingen inte gick
mot fortsatta prissdnkningar och omstallning till billigare alternativ.

Ar 2022 presenterade vi en webbapplikation for uppfoljning av anvindningen av
TNF-hdmmare. Med hjilp av webbapplikationen har regionerna kunnat folja sin
omstillning till hdgre anvindning av biosimilarer och berdkna potentiella
kostnadsminskningar om den billigaste produkten forskrivs. I Figur 27 nedan
motsvarar datum for publiceringen av webbapplikationen tidpunkt noll (2022-02-
01), darefter redovisas relativt pris per DDD (daglig dygnsdos), relativ volym och
total ménadskostnad (miljoner kronor) vid olika tidpunkter innan och efter
webbapplikationens publicering.

28 TLV (2014). Rapport om besparingsbeting enligt budgetpropositionen for 2014.
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I Figur 27 kan vi se att forskrivare inom regionerna har fortsatt vilja billigare
biosimilarer i hogre utstrackning. Det har minskat genomsnittlig
lakemedelskostnad per patient och de totala kostnaderna for TNF-hdmmarna.
Samtidigt kan vi konstatera att priserna pa samtliga l1ikemedel inom gruppen ar
oforandrade. Det innebir att det fortfarande finns majligheter till ytterligare
besparingar pa omradet, bade genom en fortsatt aktiv styrning och genom séankta
priser.

Figur 27 Pris-, volym- och kostnadsutveckling i relation till tgdrd
Nollpunkt motsvarar webbapplikationens publiceringsdatum (2022-02-01). Volymer dr
relaterade till en medeltotal frdn de ndrmsta sex mdanaderna fore interventionen.

8 L04ABO1 - Etanercept L04AB04 - Adalimumab
Q27 ; 27 :
t3_2_2 : 2.2 :
w17 17
a 12 E 1.2 E
So7 I 0.7 :
S 02
& 129 6 -3 0 3 6 91215182124 129 6-30 3 6 91215182124
LO4ABO1 - Etanercept L04AB04 - Adalimumab
E10 b A :
=} 0 1.0 ~ -go it 000000000000 000000000000
> ' |
=05 ' :
© : 05 :
Y 5 g
® 00 . 0.0 .
129 6-30 3 6 91215182124 129 6 30 3 6 91215182124
% LO4ABO1 - Etanercept LO4AB04 - Adalimumab
o 40 i 80 |
© : |
£ 30 | 60 |
[7)] I i
% 20 ; 40 :
- 10 20
©
5 0 i 0
= 129 530 3 6 91215182124 129 630 3 6 91215182124

Manader sen intervention

Biosimilar . Original
Killa: E-hdlsomyndigheten och TLV.

4.4  Sju omprévningar av subventionsbeslut
avslutades

Inom ramen for en omprévning kan vi dndra pris och subventionsstatus for ett
ldkemedel som redan ingar i formanerna. Besparingar uppstéar genom att vi sinker
pris (apotekens utforsiljningspris) eller om regioner och foretag i samband med en
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omprovning tecknar sidooverenskommelser. I en omprovning kan vi ocksa fatta
beslut om forménsbegransning, det vill siga att subventionen av ett likemedel ska
begransas till vissa patienter eller viss anvandning. Syftet ar att det ska bidra till en
styrning mot en mer kostnadseffektiv lidkemedelsanvandning, vilket ocksa kan leda
till besparingar. Det ar svart att analysera hur forandringar i forskrivningsmonster
ser ut, och i vilken utstrackning dessa forandringar kan harledas till en
subventionsbegransning. Darfor berdknas inte ndgra monetira besparingar pa
sddana omprovningsbeslut.

Under 2023 avslutade vi sex omprovningar som omfattat 24 originalladkemedel,
vilket ar fler an de senaste aren (Tabell 1). Av de sex omprovningar som avslutats
2023 har fyra lett till nya eller forandrade formansbegransningar och tva
resulterade i att vi eller foretagen sinkte de faststillda priserna. Resursmaissigt har
vi kunnat starka arbetet med omprévningar genom regeringsuppdragen om
ldngsiktigt hallbar finansiering av likemedel och omprovningar som verktyg for en
andamalsenlig kostnadsutveckling. Det har inneburit att vi kunnat géra mer arbete
for att generera besparingar och framja en kostnadseffektiv lakemedelsanvandning,
genom att sakerstilla att tidigare pris- och subventionsstatus ar aktuella och
andamalsenliga.

Tabell 1 Avslutade omprévningar 2019—2023
Antal omprovningar (antal originalldkemedel).

2019 2020 2021 2022 2023
4(4) 5(22) 2(4) 3(7) 6 (24)
Kalla: TLV.

Nedan redovisas de omprovningar som genererat nya eller fordandrade
forménsbegransningar:

e Ien omprovning av produkter med zolmitriptan och sumatriptan fortydligade
vi formansbegransningarna gallande for vilka patienter produkterna ska
subventioneras.

e  Efter att patentskyddet for originallidkemedlet Zytiga (abirateron) 16pte ut har
generisk konkurrens uppstéatt med lagre priser som foljd. For att skapa battre
forutsattningar for konkurrens och underlitta en kostnadseffektiv anviandning
dndrade vi formansbegriansningarna for lakemedlen Xtandi och Erleada. Enligt
de nya subventionsbesluten subventioneras Xtandi och Erleada endast for
patienter diar behandling med abirateron inte ar lamplig vid de indikationer
som ar samma for abirateron.

e  GLP1-receptoranaloger ar en grupp av likemedel som i flera ar har anvénts for
behandling av diabetes. En del av dessa produkter har ocksa visat sig ha effekt
vid behandling av 6vervikt och fetma. Vi bedémde att det finns en risk for att
lakemedlen anvinds for overviktsbehandling och dndrade darfor
forménsbegransningarna i en omprovning for att fortydliga att endast
behandling av diabetes ska subventioneras.
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Nedan redovisas de omprovningar som genererat sinkning av faststéllda priser29:

e  CGRP-hammare anvands for att forebygga migrananfall och har funnits i
formanerna i nagra ar. Vid en uppfoljning kunde vi konstatera att behandling
inte avslutades som forviantat. Darfor sankte vi priserna s att de bedomdes
vara rimliga utifran den faktiska anvandningen i klinisk vardag.
Prissdnkningarna som tradde i kraft den 1 juli 2023 genererade 12,6 miljoner
kronor i besparingar under de aterstdende sex manaderna av aret. De totala
besparingarna pa arsbasis kommer vi berdkna senare under 2024.

e IL17- och IL 12/23-hdammare anviands bland annat for behandling av
plackpsoriasis och psoriasisartrit. Flera produkter har tillkommit i gruppen,
vilket har lett till storre skillnader i pris och subventionsbegransningar. Vi
genomforde en omprévning for att skapa battre forutsiattningar for bade
konkurrens och besparingar. I omprovningen sankte flera foretag priset pa sina
produkter och vi justerade subventionsbegransningarna for att bidra till en mer
kostnadseffektiv anvidndning. De nya priserna borjade gélla den 1 oktober
2023. Dessa prissankningar genererade 4,6 miljoner kronor besparingar under
202. De totala besparingarna pa arsbasis kommer vi beriakna senare under
2024.

Under 2023 och 2024 har vi dven paborjat omprévningar som planeras avslutas
senare under ar 2024. Dessa pagaende omprovningar kan leda till ytterligare
besparingar genom siankta priser eller forandrade subventionsbegransningar.
Ytterligare omprévningar ar ocksa under planering eller uppstart att genomforas
under andra halvan av ar 2024. Vara pagaende och planerade omprovningar under
2024 géller:

e  Lumykras (sotorasib) — som anvands for behandling av lungcancer.

o  Elfabrio (pegunigalsidas alfa), Fabrazyme (agalsidas beta), Galafold
(migalastat) och Replagal (agalsidas alfa) — som anvinds vid behandling av
Fabrys sjukdom.

e Entresto (sakubitril, valsartan) — som anviands for behandling av hjartsvikt.

¢ Botulinumtoxin A — som bland annat anviands for behandling av kronisk
migran.

4.5  Nytt samverkansformat med regionerna —
regiondialoger och marknadsoversikter

Vi anordnar regelbundet sé kallade regiondialoger, med syfte att utbyta information
om produkter eller terapiomraden som ett led i var uppfoljning och utvardering av
tidigare fattade subventionsbeslut. Inom ramen for dessa diskuterar vi kostnader
och anviandning av lakemedel inom ett visst terapiomréde tillsammans med

29 Dessa omprévningar avslutades i juli respektive i oktober. Besparingen beriaknas som
skillnaden i pris efter omprévningen och 12 ménader tidigare, multiplicerat med sélda
volymer 12 manader tidigare for varje manad under 2023 efter att omprévningen avslutats.
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representanter fran regionerna. Varje regiondialog har ett tydligt avgransat tema,
som vanligen utgors av ett enskilt terapiomrade eller 1akemedelsgrupp dar:

e Vihar identifierat fordndrade forutsattningar som paverkar
kostnadseffektiviteten inom terapiomradet/ldkemedelsgruppen, vilket leder till
att det finns utrymme for en storre kostnadsmedvetenhet.

e  Det finns produkter som bedoms ha jamforbar effekt inom
terapiomradet/lakemedelsgruppen, men dar konkurrens och prisdynamik ar
begransad.

e Vibedomer att vi kan stodja regionerna att styra forskrivning mot en mer
kostnadseffektiv anviandning.

e  Vivill undersoka behov av och forutsiattningar for uppfoljning eller
omprovning av terapiomradet/ldkemedelsgruppen.

Som underlag till regiondialogerna tar vi fram sa kallade marknadsoversikter.
Marknadséversikterna innehéller beskrivningar av kostnader och anvindning inom
ett visst lakemedelsomrade. Syftet med marknadsoversikterna ar att folja upp
tidigare pris- och subventionsbeslut, visualisera anvandningen och utvecklingen for
lakemedel samt ge underlag for diskussion och analys av om anvindningen ar
kostnadseffektiv.

Tva regiondialoger genomfordes under 2023

Den forsta regiondialogen hade temat diabeteslikemedel med fokus pa
direktverkande maltidsinsulin och langverkande insulin. Den andra regiondialogen
hade temat inhalationslikemedel vid astma och KOL (kroniskt obstruktiv
lungsjukdom), dar framfor allt kombinationslikemedel innehallande ICS + LABA
(kortikosteroider + langverkande beta-2-agonister) diskuterades. Vid den forsta
regiondialogen deltog representanter fran samtliga regioner och vid den andra
deltog representanter fran alla regioner utom en.

For att skapa en 6kad kostnadsmedvetenhet hos regionerna foljer vi upp hur
forskrivningen forandrats ett ar efter regiondialogerna, bade till fullmaktsgruppen
(ett motesforum for oss och regionernas fullmaktsrepresentanter) och till
deltagarna vid regiondialogen.

TLV:s slutsats och fortsatta arbete efter regiondialogerna

Under de bada regiondialogerna framgick att forskrivare inom regionerna i stor
utstrackning viljer de produkter som har lagre pris i forhallande till 6vriga
behandlingsalternativ, men att det finns regionala skillnader i hur hog utstrackning
detta gors. Vi kunde dven se att vissa lakemedel forskrivs i hog utstrackning trots att
de inte har bedomts som mest kostnadseffektiva.

Vid en uppdatering av analyserna (varen 2024, ett ar efter den forsta
regiondialogen) gillande direktverkande maéltidsinsulin och langtidsverkande
insulin kunde vi konstatera att anvindningen och kostnaderna for
originalprodukter och biosimilarer var i stort sett oférandrade. Sannolikt ar ett ars
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uppfoljningstid inte tillrackligt for att kunna dra slutsatser om huruvida konkurrens
och prisdynamik har starkts. Resultaten har vi annu inte hunnit aterkoppla och
diskutera med regionerna. Senare i host kommer en andra uppfoljning goras for
regiondialogen med tema inhalationslikemedel vid astma och KOL.

Regionerna uttrycker att regiondialogerna genererat
vardefulla diskussioner och bidragit till 6kad kunskap

Representanterna fran regionerna har uttryckt att regiondialogerna har starkt
samverkan mellan TLV och regionerna. De menade dven att dialogerna har
genererat regionala diskussioner kring olika forskrivningsval samt starkt
upplevelsen av att regionerna har gemensamma malsattningar vad galler
kostnadseffektiv anvindning av lakemedel. Flera lyfte dven att de uppfattade det
som vardefullt att fa insyn i hur berérda kliniker och forskrivare i andra delar av
landet resonerar i olika fragor, och att denna kunskap kan fungera som ett
vardefullt stod i det egna lokala arbetet.

De hade inte identifierat ndgon generell forandring av hur forskrivare ser pa
kostnadseffektivitet vid val av 1akemedel, och flertalet menade aven att det ar for
tidigt att uttala sig om regiondialogernas effekter pa forskrivningsmonster. Som
forbattringsforslag namndes att vi kan utveckla hur information och resultat fran
genomforda dialogméten aterkopplas till regionerna.

Vi har samlat in denna aterkoppling om regiondialogerna fran bland annat
ordforande i ladkemedelskommittéerna. I utvirderingen fragade vi bland annat om
de ansag att regiondialogerna forandrat forskrivningen inom regionerna, eller om
dialogerna paverkat hur de ser pa kostnadseffektivitet och forskrivning i regionerna.
Vidare efterfragade vi forbattringsforslag giallande innehéll och utformning av de
marknadsanalyser som presenterats samt gillande de fragestallningar som
diskuterats under dialogerna.

4.6  Aterbaring vantas dampa den framtida
kostnadsutvecklingen

Som vi sett genomgaende i rapporten har kostnaderna for forméns- och
smittskyddslakemedel i Sverige 0kat, och under 2023 var kostnadsokningen som
storst under de senaste tio aren. Enligt Socialstyrelsens prognos av
lakemedelsforsiljningen i Sverige 2024—20273° forvantas kostnaderna for
ldkemedelsforménerna och hepatit C-likemedel 6ka fran 39,4 miljarder kronor ar
2024 till 47,4 miljarder kronor ar 2027 (Figur 28, siffror ovanfor staplarna). Under
ar 2024 och 2025 beridknas kostnaderna 6ka med cirka 11 respektive sju procent, for
att direfter 6ka med knappt sex procent arligen.

Enligt var prognos av besparingar fran sido6verenskommelsers! forvintas
aterbaringen (Figur 28, orange del av staplarna) procentuellt 6ka nagot mer an de

30 Socialstyrelsen (2024). Likemedelsforséljning i Sverige — analys och prognos 2024-2027.
31 TLV (2024). Prognos av besparingar fran sido6verenskommelser 2024—2027.
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totala kostnaderna under 2024—2025, med 17 respektive 9 procent. Aven under
2026—2027 forvintas aterbaringen 6ka nagot mer an de totala
forséljningskostnaderna, vilket dampar den totala kostnadsokningen for offentliga
medel. Den prognostiserade 6kningen baseras pa en férvantad hogre volym for
lakemedel som omfattas av sidoGverenskommelser.

Figur 28 Total och prognostiserad kostnadsutveckling inklusive prognostiserad dterbdring
2023-2027
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5 En langsiktigt hallbar finansiering —
hur kan det uppnas?

Kostnaderna for forméanslakemedel samt smittskyddslikemedel har 6kat med i snitt
fem procent arligen under de senaste tio iren. Ar 2023 uppgick dessa kostnader till
39 miljarder kronor, varav knappt 34 miljarder kronor finansierades med offentliga
medel. De niastkommande aren forvintas denna 6kning bli dnnu storre, mycket pa
grund av ett flertal kommande lanseringar av nya lakemedel som riktar sig till och
kommer efterfragas av ett stort antal patienter. Samtidigt introduceras allt fler
ldkemedel mot ovanliga hilsotillstind — som ofta dr hogt prissatta — och som det ar
angeldget att patienter far tillgang till.

Hur arbetar vi for att kunna mota utmaningarna som den 6kade
kostnadsutvecklingen innebar, sa att en 1angsiktigt héllbar finansiering av
lakemedel kan uppnés? Hur kan en fortsatt god tillgang till lakemedel inom
formanen sikerstillas till en rimlig kostnad for det offentliga?

Inom ramen for regeringsuppdraget om ladngsiktigt héllbar finansiering anvander
och vidareutvecklar vi vara befintliga arbetssatt och processer, bland annat i syfte
att stirka prisdynamik och uppné besparingar (som tidigare beskrivits i kapitel 4).
Ett exempel ar det pagaende arbetet med att utveckla strukturen for uppfoljning av
tidigare pris- och subventionsbeslut och pa ett mer systematiskt siatt genomfora
omprovningar. Mojligheten till omprévningar av tidigare fattade subventionsbeslut
ar ett viktigt verktyg for att kunna sakerstilla att myndighetens beslut ar relevanta
och dndamalsenliga 6ver tid, och att de anpassas till forandrade férutsattningar. Det
giller exempelvis nir likemedel anviands pa ett annat sitt 4n vad som forutsags vid
subventionsbeslutet.

Vara omprévningar kan ocksa leda till kostnadsminskningar, bland annat genom att
begransa subventionen och pé sé vis styra forskrivningen mot en mer
kostnadseffektiv 1ikemedelsanvindning. Uppdraget om att 6ka antalet
omprovningar for en &ndamaélsenlig kostnadsutveckling har gett oss mojligheter att
kunna prioritera och genomfora fler omprovningar. Vi har dven paborjat ett
utvecklingsarbete tillsammans med regionerna, utifran en lagdndring om att
regionerna nu har 6verlaggningsratt i vira omprovningsarenden.

Vi ser dock ett behov av andra tillvigagangssitt for att mer effektivt uppna
kostnadsddmpande effekter. Vi har darfor paborjat analyser av hur
forsaljningsvolym kan beaktas vid pris- och subventionsbeslut for att uppna en
langsiktigt hallbar finansiering av likemedel, nadgot som vi tidigare foreslagit inom
andra uppdrag.32 Syftet med detta ar att bidra till en kontinuerlig

32 TLV (2023). Starkt tillgang till 1akemedel vid sallsynta hélsotillstand — till 1angsiktigt
héllbara lakemedelskostnader.
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kostnadsddmpning pa ldkemedel inom férmanerna och att minska risken for att
enskilda storsaljande lakemedel ger upphov till dramatiskt 6kade
lakemedelsutgifter. Ett sddant arbetssatt skulle vara ett komplement till dels de
kostnadsddmpande atgirder vi forfogar 6ver idag, det vill saga omprévningar och
prisandringar, dels de insatser som gors i samverkan med regionerna, bland annat
inom ramen for trepartsoverlaggningar. Fortsatt analys och utredning behovs innan
vi kan implementera att forsaljningsvolymer beaktas vid pris- och
subventionsbeslut. Vi for dven en dialog med andra landers pris- och
subventionsmyndigheter och berorda svenska aktorer (sdsom regionerna och
ldkemedelsindustrin) for att bedoma genomforbarheten av sidana arbetssitt. En
rapport fran den internationella utblicken kommer att publiceras under 2024.

Vi kan dven konstatera att en 6kad anvindning av avtal med sekretessbelagd
kostnad efter aterbaring (sidooverenskommelser) ar en forutsattning for att skapa
betydande kostnadsdampningar inom ldkemedelsformanerna — utan att tillgdngen
till 1akemedel dventyras. Den internationella likemedelsmarknaden har utvecklats
mot att foretagen ar ovilliga att sanka de offentliga priserna, samtidigt som de ofta
ar beredda att erbjuda sekretessbelagda rabatter. En utvecklad samverkan mellan
oss och regionerna ir en forutsittning for att starka forhandlingarna inom
befintliga trepartsoverlaggningar. I drets 6verenskommelse om statsbidraget for
lakemedel (mellan regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner, SKR) finns en
uttalad malsattning att stiarka incitamenten och mojligheterna for regionerna att
forhandla med foretagen. Under 2024 deltar vi i ett arbete tillsammans med
Regeringskansliet och regionerna for att analysera dessa mojligheter.

For att fortsdtta arbetet med att stiarka forutsiattningarna for langsiktigt hallbara
kostnader for lakemedel foreslar TLV en forlangning av det nuvarande uppdraget,
dir uppdraget utvidgas till att innehélla en utredning av majligheter till nya eller
utvecklade forhéllningssitt och metoder for att uppna kostnadsddmpande effekter,
samt utreda vilka konsekvenser det medfor. TLV foreslar dven en forlangning av det
nuvarande uppdraget om omprévningar som verktyg for en d&ndamaélsenlig
kostnadsutveckling. Detta dr en forutsattning for att vi ska kunna prioritera
genomforandet av fler omprovningar, utan att resurserna som avsitts for arbetet
konkurrerar med de utredningar som gors vid subventionsansokningar for nya
lakemedel.
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Bilaga 1. Kompletterande demografi

Figur 29 Likemedelskostnader per capita uppdelat pa dldersgrupper och kén, 65+ ar
Likemedelskostnad (AUP inkl. aterbdring) inom likemedelsformdanerna samt
smittskyddslikemedel. Arstakt 2020—2023
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Killa: E-hdlsomyndigheten, Statistiska Centralbyrdn och TLV.

Figur 30 Antal dagliga dygnsdoser (DDD) per capita uppdelat pa aldersgrupper och kon,
ar 2023
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Figur 31 Storst likemedelsgrupper per region
Likemedelskostnader (AUP exkl. Gterbdring) och smittskyddslidkemedel ar 2023
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Bilaga 2. Lakemedelsgrupperingar

Tabell 2 ATC-koder i respektive likemedelsgrupp

Lakemedelsgrupp

ATC-koder

ADHD

C02ACO02, NO6BAO2, NO6BAO4,
NO6BA09, NO6BA12

Allergimedel

RO1AC02, RO1ADO5, RO1ADO0S,
RO1ADO09, RO1AD11, RO1AD12,
RO1AD58, RO1AD59, RO1BAO1,
RO6AA04, RO6ADO1, RO6ADO02,
ROG6AEO5, RO6AEO7, RO6AX13,
RO6AX22, RO6AX26, RO6AX27,
S01GX01, S01GX02, S01GXO06,
S01GX08, S01GX09

Analgetika

NO2AAO01, NO2AA03, NO2AAODS5,
NO2AAS55, NO2ABO1, NO2ABO3,
NO2AEO1, NO2AJ06, NO2AJ09,
NO2AX02, NO2AX06, NO2BEO1,
NO2BES51, NO2BFO1, NO2BF02

Andningsorgan - dvriga

RO1AX03, RO5CBO01, RO5CBO02,
RO5CB13, RO5CB16, ROSDA04

Anemi BO3AAQO1, BO3AB10, BO3AC,
BO3BAO1, BO3BA03, BO3BBO1,
B0O3XA01, BO3XA02, BO3XA05

Anestetika N01BB02, NO1BB20, NO1BX04

Antibiotika och kemt., hud

DO06AX09, D06BB04, D06BB10,
D06BX01

Antidepressiva

NOG6AAO4, NOGAADY, NO6AA1O,
NO6ABO3, NO6AB0O4, NOGABOS,
NO6ABO6, NO6AB10, NOGAFO04,
NO6AGO02, NO6AX03, NO6AX11,
NO6AX12, NO6AX16, NOGAX1S,
NO6AX21, NO6AX22, NOGAX26

Antiepileptika

NO3AAO02, NO3ABO2, NO3ADO1,
NO3AEO1, NO3AFO1, NO3AF02,
NO3AF03, NO3AF04, NO3AGO1,
NO3AGO04, NO3AX09, NO3AX10,
NO3AX11, NO3AX14, NO3AX15,
NO3AX17, NO3AX18, NO3AX22,
NO3AX23, NO3AX25

Antikonception

GO02BA03, GO3AAQ07, GO3AA11,
GO03AA12, GO3AA16, GO3ABO3,
GO03AB08, GO3AC06, GO3ACO08,
GO3AC09, GO3AC10
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Antiparasitara medel - 6vriga

PO1ABO1, PO1AX06, PO1BAO1,
PO1BAO2, PO1BB51, PO1BCO1,
P01BCO02, PO1BF01, PO1CX01,
PO2CA01

Antipsykotika

NO5AA02, NO5AB03, NO5ADO1,
NO5ADO03, NOSAEO3, NOSAEO4,
NO5AEO05, NO5AFO01, NOSAF03,
NO5AF05, NOSAHO02, NOSAHOS3,
NO5AHO04, NOSANO1, NOSAXO08,
NO5AX12, NO5AX13, NO5AX15

Astma och KOL

RO3AC02, RO3ACO03, RO3AC12,
RO3AC13, RO3AC18, RO3AC19,
RO3AKO06, RO3AK07, RO3AKO0S,
RO3AK10, RO3AK11, RO3AK14,
RO3ALO2, RO3AL03, RO3AL04,

RO3ALO0S5, RO3AL06, RO3ALO7,

RO3ALO08, RO3AL09, RO3AL11,

RO3AL12, RO3BAO1, RO3BAOZ,
RO3BAO0O5, RO3BA07, RO3BAO0S,
R03BB01, R03BB04, RO3BBO05,
RO3BB06, RO3BB07, RO3CCO02,
R0O3CCO03, RO3DCO03, RO3DX07

Blodfettssankande

C10AA01, C10AA03, C10AAO05,
C10AA07, C10AB02, C10AB04,
C10ABO5, C10ACO01, C10AC04,
C10AX06, C10AX09, C10AX13,
C10AX14, C10BA02, C10BA0S

Blodfortunnande, ej NOAK

BO1AAO3, BO1AB01, BO1ABO04,
BO1ABO05, BO1AB10, BO1AC,

BO1ACO04, BO1ACO06, BO1ACO7,
BO1AC11, BO1AC21, BO1AC22,
BO1AC24, BO1AC27, BO1AX05

Blodtryckssankare

C02ACO05, C02CA04, C02DB02,
C02KX01, C02KX02, C02KX04,
C02KX05, CO3AA01, CO3AAOQ3,
CO3ABO01, CO3BA04, CO3BAOS,
CO3CA01, CO3CA02, CO3CA04,
CO3DAO01, CO3DA04, CO3DAOS5,
CO3EAO01, CO7AA05, CO7AAQ7,
CO07AB02, CO7ABO3, CO7ABO7,
C07AG02, CO7FB02, CO8CAO01,
CO8CA02, CO8CA05, CO8CAOG,
CO8CA13, C08DA01, C08DBO01,
C09AA01, CO9AA02, CO9AAOQS,
CO09AA05, CO9BA02, CO9BAO3,
CO9BAO05, CO9BA06, CO9CAO01,
CO09CA02, CO9CA03, CO9CA04,
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CO09CAO06, CO9CAO07, CO9DAO01,
CO9DA02, CO9DAO03, CO9DA04,
CO09DA06, CO9DA07, C09DBO1,
C09DX04

CFTR-modulatorer

R0O7AX02, RO7AX30, RO7AX31,
RO7AX32

Demensmedel

NO6DAO02, NO6DAO3, NO6DAO4,
NO6DX01

Diabetes - GLP1

A10BJO1, A10BJO2, A10BJO3,
A10BJO5, A10BJO6

Diabetes - Insuliner

A10ABO01, A10AB04, A10ABOS5,
A10AB06, A10ACO01, A10ADO1,
A10ADO4, A10ADO0S5, A10AEO4,
A10AEOQ5, A10AEO06, A10AES4,
A10AES6

Diabetes - Ovrigt

A10BAOZ2, A10BB12, A10BDOS,
A10BDO07, A10BD08, A10BD10,
A10BD11, A10BD15, A10BD19,
A10BD20, A10BD21, A10BD23,
A10BD24, A10BFO1, A10BGO3,
A10BHO1, A10BHO02, A10BHO3,
A10BHO05, A10BKO01, A10BKO02,
A10BKO03, A10BK04, A10BX02

Endokrinterapi

LO2ABO01, LO2AB02, LO2AEOQ1,
LO2AEOZ2, LO2AEOQ3, LO2AEOQ4,
LO2BAO1, LO2BA02, LO2BAOS,
L02BB01, L02BB03, L02BB04,
LO2BBO05, L02BB06, L02BGO3,
L02BG04, L02BG06, L02BX02,
LO2BX03, L02BX04

Gynekologiska preparat

GO01AA10, GO1ACO05, GO1AFO01,
GO01AF02, GO1AFO05, G02CBO01,
G02CB03, G02CB04, G02CX

Hematologi - dvriga

B02AA02, BOSBAO1, BOSBAO3,
BO5BA10, BO5BBO1, BOSDA, BO5DB,
BO5XA01, BO5XA31, BOSXC,
BO6ACO1, BOGACO2, BOGACOS5,
BO6ACO6

Hjarta och kretslopp - 6vriga

CO5AEQ01

Hjartsjukdomar

CO01AA05, C01BCO03, C01BCO04,
C01BDO01, C01BD07, CO1CAO01,
CO1CA17, CO1CA24, CO1DAO02,
CO1DA14, C01DX22, CO1EB17

Hudpreparat dvriga

DO01AC02, DO1ACO03, DO1ACO0S8,
DO01AC20, DO1AE15, DO1AE16,
D01BAO2, DO2AEO1, DO2AES51],
D02AX, DO4AB01, DOSAX52,
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D05BB02, DO9AB01, D10ADOS3,
D10AD53, D10AF01, D10AF51,
D10AX03, D10BAO1, D11AHO01,
D11AHO2, D11AHO04, D11AX1S8,
D11AX22

Immunglobuliner

JO6BA01, JO6BDO1

Immunstimulerande

LO3AA02, LOSAAL0, LO3AALS,
LO3AA14, LOSAB11

Immunsuppressiva - dvriga

LO4AA06, LO4AAL0, LO4AALS,
LO4AA18, LO4ADO1, LO4ADOZ2,
LO4ADO3, LO4AX01, LO4AX02,
LO4AX03, LO4AX04, LO4AX0S5,
LO4AX06, LO4AX09

Inkontinens

G04BD04, G04BD07, G04BD08,
G04BD10, G04BD11, G04BD12

Koagulationsfaktorer

B02BA01, B02BD02, B02BD03,
B02BD04, B02BD06, B02BDO07,
B02BD08, B02BD10, B02BX04,
B02BX05, B02BX06, B02BX08

Kortikosteroider, hud

DO7AA02, DO7ABO1, DO7ABOZ2,
DO07ACO01, DO7AC04, DO7AC13,
DO07AC17, DO7ADO1, DO7BCO1,
DO7CA01, DO7XCO01

Kdnshormoner - dstrogen

G03CX01, GO3DA02, GO3DA04,
G03DCO02, GO3FAO01, GO3FA12,
GO3FB05, GO3FB06

Kdnshormoner - dvrigt

GO3BA03, GO3CAO03, GO3CA04,
GO3GAO01, GO3GA02, GO3GAD4,
GO3GAO05, GO3GA06, GO3GAOS,
GO03GAO09, GO3GA10, GO3HAO01,
GO3HBO01, G03XB02, GO3XCO01

Lakemedel mot migrén

NO2CAO01, N02CCO01, N02CCO02,
N02CCO03, N02CC04, N02CCO05,
N02CCO06, NO2CDO01, N02CDO02,
N02CDO03, N02CDO05, N02CDO06,
NO02CDO07

MS-lakemedel

LO3ABO7, LO3ABOS, LO3AB13,
LO3AX13, LO4AA23, LO4AAZY,
LO4AA31, LO4AA40, LO4AAAA42,
LO4AAS50, LO4AAS52, LO4AXO7,
NO7XX07

Muskelavslappnande

MO3AX01, MO3BB03, M03BCO01,
MO03BC51, MO3BX01

Muskuloskeletala - dvriga

MO4AA01, MO4AAO3, MO4ACO1,
MO9AX03

NOAK

BO1AEO7, BO1AFO01, BO1AF02,
BO1AFO03
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NSAID

MO1ABO5, MO1ABS55, MO1ACO1,
MO1ACO02, MO1ACO06, MO1AEO1,
MO1AEO2, MO1AEO3, MO1AE14,
MO01AHO1, MO1AHO5, MO1AXO01

Nervsystemet - Gvriga

NO5BAO1, NO5BAO4, NO5BAOG,
NO5BA12, NO5BB01, NO5BEO1,
NO6BA07, NO6BX03, NO6BX13,
NO7AA02, NO7AA30, NO7AXO01,
NO7BA03, NO7BB01, NO7BBO03,
NO7BB04, NO7CAO1, NO7CA52,
NO7XX02, NO7XX06, NO7XXO08,
NO7XX18

Onkologi - proteinkinashdmmare

LO1EAO1, LO1EAO2, LO1EAQS,
LO1EAO4, LO1EAOS, LO1EAOG,
LO1EBO1, LO1EBO2, LO1EBOS,
LO1EBO4, LO1EBO7, LO1ECO1,
LO1ECO2, LO1ECO3, LO1EDO1,
LO1EDO2, LO1EDOS, LO1EDO4,
LO1EDOS, LO1EEO1, LO1EEOS,
LO1EFO1, LO1EFO02, LO1EFO3,

LO1EGO02, LO1EHO1, LO1EHOZ,
LO1EHO3, LO1EJO1, LO1EKO1,

LO1EKO3, LO1ELO1, LO1ELO2,

LO1ELO3, LO1IEMO1, LO1IEMOS,
LO1EXO1, LO1EXO02, LO1EXOS,
LO1EXO04, LO1EXO05, LO1EXO7,
LO1EXO08, LO1EX09, LO1EX10,
LO1EX12, LO1EX13, LO1EX14,
LO1EX21, LO1EX22, LO1EX23

Onkologi - évriga

LO1AAO0Z2, LO1AAOS, LO1AAOS,
LO1ABO1, LO1AX03, LO1BBO02,
LO1BBO03, LO1BBO0S, LO1BCO2,
LO1BCO6, LO1BC52, LO1BC53,
LO1BCS59, LO1CAO4, LO1CBO1,
LO1CEO1, LO1FAOQ1, LO1XDOS3,
LO1XDO04, LO1XES57, LO1XFO3,
LO1XGO03, LO1XHO3, LO1XKO01,
LO1XKO02, LO1XKO04, LO1XX05,
LO1XX11, LO1XX23, LO1XX35,
LO1XX52, LO1XX73

Opioidberoende NO7BCO01, NO7BC02, NO7BCO5,
NO7BC51
Osteoporos HO5AA02, MO5BAO3, MO5BA04,

MO5BA06, MO5BAO7, MO5BAOS,
MO05BB03, MO5BB05, MO5BCO01,
MO5BX04, MO5BX06
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Parkinsonism

NO4AA02, NO4BAO2, NO4BAO3,
N04BB01, NO4BC04, N04BCO05,
N04BCO06, N0O4BCO7, NO4BCO09,
N04BDO01, N04BD02, NO4BDO03,
N04BX01, NO4BX02

Skoéldkortelsjukdom

HO3AAO01, HO3AA02, HO3BB02

Smittskydd - hepatit C-lakemedel

JO5AP51, JOS5AP54, JO5AP55,
JO5AP56, JOSAP57

Smittskydd - hiviakemedel

JO5AEQ3, JOSAEQS, JO5AELO,
JO5AFO01, JOSAF05, JOSAFO06,
JO5AF07, JOSAF09, JOSAF13,
JO5AGO01, JO5AGO03, JO5AG04,
JO5AG05, JOS5AG06, JOS5AJO01,
JO5AJ03, JO5AJ04, JOSARO01,
JO5AR02, JOSARO03, JO5AR04,
JO5AR06, JOSAR08, JOSAR09,
JO5AR10, JO5AR13, JO5AR14,
JO5AR17, JOSAR18, JO5AR19,
JO5AR20, JO5AR21, JO5AR22,
JO5AR24, JOSAR25, JOSAX09

Systemiska antibakteriella

JO1AA02, JO1AA04, JO1AAO7,
JO1CAO04, JO1CAO08, JO1CEO1,
JO1CEO2, JO1CFO05, JO1CRO02,
JO1DBO05, J01DD54, JO1DFO01,
JO1EAO1, JO1EEO1, JO1FAO1,
JO1FAO6, JO1FAOQ9, JO1FA1O,
JO1FFO01, JO1GBO1, JO1IMAO02,
JO1MA12, J01IMA14, JO1XA02,
JO01XB01, JO1XCO01, JO1XEO01,
JO1XX05, J01XX08, JO1XX11

Systemiska antiinfektiva - 6vriga

JO2AA01, JO2ACO01, JO2ACO02,
JO2AC03, JO2ACO04, JO2ACO05,
JO4AB02, JO4AB04, JO4ACO1,
JO4AKO02, JO4AAMO2, JO4AAMOG,
JO7ALO2

Systemiska antiviraler - ovrigt

JO5ABO01, JOSAB09, JO5AB11,
JO5AB14, JOSAE30, JOSAFOS,
JO5AF10, JO5AHO01, JOSAHO02,
JO5AX18, JO5AX28, JO5AX29,
JO5AX31

Systemiska hormonpreparat - 6vriga

HO1AAO02, HO1ABO1, HO1ACO1,
HO1ACO03, HO1ACO08, HO1AXO01,
HO1BAO2, HO1C, HO1CAO02, HO1CBO2,
HO01CBO03, HO1CBO05, HO1CCO01,
H01CCO02, HO2AA02, HO2ABO1,
HO02AB02, HO2AB04, HO2ABOG,
HO02AB08, HO2AB09, HO2CAO03,
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HO4AA01, HO5BX01, HO5BXO02,
HO5BX04

Sémnmedel och lugnande medel

NO5CDO08, NO5CFO01, NO5CF02,
NOSCHO01, NO5CMO02, NO5CMO06

UFBLI

D11AHO5, D11AHO7, D11AHO08,
LO4AA24, LO4AA26, LO4AA29,
LO4AA32, LOAAASS, LO4AA3Y,
LO4AA38, LO4AAA44, LO4AA4S,
LO4AA56, LO4AACO3, LO4ACOS5,
LO4ACO7, LOAAC10, LO4AC12,
LO4AC13, LO4AC14, LO4AC16,
LO4AC17, LO4AAC18, LO4AC21,
R0O3DX05, RO3DX09, RO3DX10,
RO3DX11

UFBLI (TNF-alfahammare)

LO4ABO1, LO4AB0O2, LO4ABO4,
LO4ABO5, LO4ABO6

Urologiska medel

GO04BEO1, GO4BEO3, GO4BEOS,
GO04BE30, G04BX01, GO4CA01,
GO04CAQ03, G04CB01

Amnesomséattning matsmaltning -
ovriga

AO1AAO01, AO1AA30, AO1ADO2,
AO02AH, A02BB01, A02BCO01,
A02BC02, A02BCO03, A02BCO05,
AO3ABO02, AO3AX13, AO3BAOS,
AO3FA01, AO3FAO03, AO4AAO01,
AO04AA02, AO4AASS5, AO4AAD12,
AO5AA02, AOGABO2, AOGABOS,
AO6ABS58, AOGACO1, AOGACO3,
AO6AD, AO6AD10, AO6AD11,
AO6AD12, AOGAD15, AOGADGS,
AOB6AGO7, AOBAG10, AOGAG11,
AO06AHO1, AO6AHO3, AO6AX04,
AOBAX05, AO7AA02, AO7AAO09,
AO7AA11l, AO7TAA12, AO7DAO2,
A07DAO03, AO7EAO01, AO7TEAQG,
AO7EBO1, AO7ECO01, AO7ECO2,
AO7ECO03, AO7TEC04, AO7TFAO02,
AO07XA04, AOBABO1, AO9AA02,
A11CCO03, A11CC04, A11CCO05,
Al11EA, A11HAO02, A11HAO3,
A11HAO8, A12AA04, A12AA06,
A12AX, A12BA01, A12BA02,
A12BA30, A12CAO01, A12CBO01,
A12CC30, A16AA04, A16AA05,
A16AA06, A16AB03, A16AB04,
A16AB05, A16AX03, A16AX04,
A16AX05, A16AX06, A16AX07,
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A16AX09, A16AX12, A16AX14,
A16AX15, A16AX16

Ogon och 6ron - 6vriga

S03CA04

Ogonsjukdomar

S01AA01, SO01AA12, SO1AA1S,
S01AA26, SO1ADO03, SO1AEOQ3,
SO01AEO05, SO1AEQ7, SO1BAO1,
S01BA02, S01BA0O4, S01BCO3,
S01BC10, S01CA01, SO1EAO03,
S01EAO05, SO1EBO1, SO1ECO01,
SO01ECO03, SO01EC04, SO1EC54,
SO01EDO1, S01EDO2, SO1ED51,
SO01EEO1, SO1EEOQ3, SO1EE04,
SO1EEOQ5, SO1EE51, S01LAO4,
S01XA18, S01XA20

Oronsjukdomar

S02AA15, S02BA08, S02CA02,
S02CA05
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Bilaga 3. Forklaring av vanligt
forekommande begrepp

Vardebaserad prisséattning

Vi beslutar om ett ladkemedel ska omfattas av 1akemedelsforménerna om foretaget
ansoker om pris och subvention och visar att kostnaderna for anvindning av
lakemedlet ar rimliga utifran den nytta som behandlingen ger och i 6vrigt uppfyller
kraven for subvention i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner med mera.
(hddanefter beskrivet som formanslagen). I samband med subventionsbeslutet
faststiller vi 4ven apotekens inkdpspris (AIP) och apotekens utforsiljningspris
(AUP). Under 2023 fattade vi beslut om pris och subvention for 52 nya
originallikemedel.33

Véra beslut utgar fran de tre grundlaggande principerna i den etiska plattformen for
prioriteringar i hilso- och sjukvarden. Dessa ar:

e  Mainniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika
varde,

e  Behovs- och solidaritetsprincipen — att de som har de stérsta medicinska
behoven ska ha mer av virdens resurser dn andra patientgrupper, och

¢  Kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att anvinda ett 1iakemedel
ska vara rimliga utifrdn medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska
synpunkter.

Beslut om subvention och pris fattas utifran den kunskap som finns och de
forutsattningar som rader vid beslutstillfallet. Med tiden och nar lidkemedel anvands
tillkommer handelser och kunskap som kan ge andra forutsiattningar dn de som
radde vid beslutstillfillet. Enligt formanslagen kan vi pa eget initiativ andra och
faststalla nytt inkopspris eller forsaljningspris for ett lakemedel som redan ingar i
ldkemedelsforménerna, genom en sa kallad omprévning. Subventionen kan ocksa
begransas till anvindning som bedoms vara kostnadseffektiv.

Som en f6ljd av den virdebaserade prissiattningen ar kostnaden for nya lakemedel
med battre effekt ofta hogre dn kostnaden for de dldre lakemedel som de ersitter,
eftersom vi kan acceptera en hogre kostnad for ladkemedel som ger storre nytta. Nya
likemedel har dirfor ofta en kostnadsdrivande effekt. Aldre originallikemedel far
efter patentutgang ofta konkurrens fran generiska kopior och omfattas av periodens
vara-systemet (dven kallat PV-systemet), dar de faststéllda priserna pa grund av
konkurrensen generellt ar avsevart lagre an for patentskyddade lakemedel.

33 TLV (2024). Arsredovisning 2023 Tandvérds- och likemedelsformansverket.



68 (77)

Periodens vara-systemet

Sverige har sedan 2002 generiskt utbyte pa apotek for lakemedel inom férméanerna
med konkurrens. Sedan 2009 sker generiskt utbyte pa apotek inom det sa kallade
periodens vara-systemet. Systemet innebar att apoteken ar skyldiga att i forsta hand
erbjuda sina kunder att byta ut det forskrivna lakemedlet mot det tillgingliga
likvardiga lakemedlet inom férpackningsstorleksgruppen som har lagst faststallt
pris pa marknaden. Forskrivare, farmaceut och patient kan motsatta sig utbytet.
Om forskrivaren markerat pa receptet att inget utbyte ska ske eller om farmaceuten
vid expeditionstillfillet motsitter sig utbytet ingar hela kostnaden for det forskrivna
lakemedlet i hogkostnadsskyddet. Om det i stillet ar patienten som motsatter sig
utbytet ingar kostnaden for periodens vara i hogkostnadsskyddet. Mellanskillnaden
mellan det forskrivna likemedlet och periodens vara betalas dd av patienten.

Om produkten inte finns pa lager pa det enskilda apoteket ska varan bestillas
hem.34 De foretag vars produkt bekriftats tillgdnglig och har lagst pris far darmed
den storsta delen av marknaden under aktuell period. Den stora forsaljningsvolym
som genereras av att vara utsedd till periodens vara skapar incitament for foretagen
att sinka priserna. Periodens vara-systemet ar mycket effektivt for att stimulera
konkurrens och hélla nere de faststillda priserna pa utbytbara lakemedel. Nar
generisk konkurrens uppstar sjunker priserna pa substansen vanligtvis snabbt.

Trepartsoverlaggningar, sidodverenskommelser
och aterbaring

Regionerna och liakemedelsforetagen har ratt till 6verlaggningar med oss i &renden
som giller nyansokan eller prisindringar. Trepartsoverldggningar mellan oss,
lakemedelsforetag och regioner har genomforts inom ramen for vara
arendehandlaggningsprocesser sedan 2014. En trepartsoverldggning ar en
gemensam dialog dar vi, regionerna och foretag triffas tillsammans och diskuterar
ett dzrende. Overliggningen kan resultera i att regionerna och foretaget triffar en
sidooverenskommelse, ett avtal, 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 ldkemedlet ar
kostnadseffektivt. Underlag till sidoverenskommelsen tillfors det aktuella drendet
och utgor en del av vart beslutsunderlag. Vid beslut om subvention beaktar vi
kostnaden efter aterbaring.

Saval regionerna som foretaget kan efterfraga en trepartsoverlaggning i ett arende.
En trepartsoverlaggning dger rum om regioner och foretaget samtidigt ar overens
om att ingd i en trepartsoverldggning. Alla regioner ar i dagsliaget 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 vi traffar
varje manad. De flesta trepartsoverldggningar sker i samband med en nyansokan

34 TLV (2016). Det svenska periodens vara-systemet — en analys av prisdynamiken pa
marknaden for utbytbara lakemedel.
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och var roll ar da att skapa forutsattningar for en trepartsoverlaggning. Vi gor dock
inte ndgot urval betriaffande vilka drenden som ar aktuella for en
trepartsoverlaggning.

Staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har ingétt en 6verenskommelse
som reglerar dterbaringen fran de sidooverenskommelser som tecknas mellan
regioner och foretagen (S2023/003753%). Aterbiringen fordelades si att regionerna
fick 70 procent och staten 30 procent av de samlade dterbaringarna under aret
2023. Darmed erhéller varken regionerna eller staten fullt ut den kostnad efter
aterbaring som redovisas i rapporten, utan det ar det offentliga sammantaget som
erhaller aterbaringen.

Omprovningar

Vi har mgjlighet att genom omprovning sdnka pris pa lakemedel, begransa
subventionen for lakemedel och besluta att ett likemedel eller annan vara inte
langre ska inga i likemedelsforménerna enligt 13 §, 11 § och 10 § lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. Det innebar att vi har mojlighet att ompréva om ett
sarskilt lakemedel eller olika lakemedelsgrupper ska fortsitta att subventioneras
enligt faststéllt pris. Vart omprovningsarbete har 6ver tid genererat sinkningar av
faststillda priser och kostnader for lakemedel inom forméanerna.s®

Sedan 20 maj 2024 har regionerna ocksa overlaggningsritt vid de
omprovningsidrenden som vi initierar. Nar overldggning enligt 13 § forménslagen
sker fors sekretessen over till regionerna, vilket medfor att regionerna kan ta del av
kansliga uppgifter som bedoms nodvandiga och mojliggor att
sidooverenskommelser om aterbaringar kan tecknas i samband med en
omprovning.

15-arsregeln

I samband med det tidigare besparingsuppdraget 2014—2017 tillkom den sa kallade
15-arsregeln som innebar att de faststdllda priserna pa lakemedel som ar aldre &n 15
ar fran tidpunkten for marknadsgodkannande och som saknar eller har svag
generisk konkurrens sinks med 7,5 procent jamfort med det ursprungliga priset.3”
Prissattningsregeln ar sedan den 1 november 2014 reglerad i vara foreskrifter om
prissittning av vissa dldre lakemedel (TLVFS 2014:9). Fran den 1 januari 2015
genomfors prissdnkningar tva ganger per ar for de 1akemedel som uppnér 15 ar
under perioden.

Takpriser

Nar minst tva lakemedel av olika fabrikat ar utbytbara mot varandra och bérjar
sdljas uppstar generisk konkurrens. Det leder i regel till att prisnivan sjunker i

35 Regeringen, Socialdepartementet och Sveriges Kommuner och Regioner (2023). Statens
bidrag till regionerna for kostnader for 1akemedelsférménerna m.m. 2023.

36 TLV arsredovisningar 2006—2016.

37 TLV (2014). Rapport om besparingsbeting enligt budgetpropositionen for 2014.
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utbytesgrupperna och det kan bli stora prisskillnader mellan likemedel.
Lakemedlen som har de hogsta priserna ar da inte alltid 1angre kostnadseffektiva.
Nar generisk konkurrens pagéatt en tid och priserna sjunkit till en viss niva
faststiller vi takpris, som giller for alla forpackningsstorleksgrupper i den av
Lakemedelsverket beslutade utbytesgruppen, och talar om vilket det hogsta tilldtna
priset i varje forpackningsstorleksgrupp ar.s8 Syftet med takpriser ar att skapa lagre
och jaimnare priser for utbytbara likemedel, vilket gynnar en mer kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning. Reglerna for hur myndigheten satter takpriser baseras pa
vara foreskrifter (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel.39

38 TLV (2023). Takpriser.
39 TLVFES 2009:4.
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Bilaga 4. Termer och begrepp

Aktiv substans — det amne/damnen i ett ladkemedel som ger den medicinska
effekten

ATC (Anatomical Therapeutic Chemical classification system) — ar ett
klassificerings-system for lakemedel som baseras pa hur eller var i kroppen
lakemedlet verkar.

Apotekens handelsmarginal — den statliga ersiattning som apoteken far nar de
séljer receptforskrivna likemedel inom hogkostnadsskyddet.

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

AUP - Apotekens forsaljningspris for varor som ingar i ladkemedelsforménerna.
Faststills av TLV.

Beredningsform — den form som ett lakemedel kan tillféras kroppen genom, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

Betalningsmodell — en 6verenskommelse mellan koparen och foretaget om att
gora behandlingen tillginglig under bestimda villkor. Overenskommelsen, som
regleras i ett avtal, kan innebira att betalningen for ett lakemedel inte ar en
konstant summa per forpackning utan kan variera beroende pa patient, indikation,
kopt volym, hilsoutfall eller nadgot annat.

Biologiskt likemedel — ett likemedel dar den aktiva substansen har tagits fram
ur biologiskt material av (levande celler eller vavnad).

Biosimilar — ett biologiskt lakemedel som liknar och fungerar pa samma sitt som
det godkinda biologiska originallikemedlet och innehéller samma aktiva substans
som originalet.

DDD — definierad dygnsdos - den formodade genomsnittliga dosen av ett
lakemedel som ska tas under ett dygn vid behandling.

Dosapotek — 6ppenvardsapotek med tillstand av Likemedelsverket att bryta
forpackningar som innehéller likemedel och forpacka dessa utifran enskild patients
ordinationer.

Extemporelikemedel — likemedel som tillverkas efter bestillning till en viss
patient, eller i de fall apoteket vet att efterfrdgan ar stor, som en sa kallad
lagerberedning.
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Extemporeapotek — ett apoteksforetag som har Likemedelsverkets tillstdnd att
tillverka lakemedel pa bestéllning om godkanda lakemedel inte kan anvéndas.

Farmaceut — ett samlingsbegrepp for apotekare och receptarier.

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

Forméansberittigade liikemedel — lakemedel som ingér i
lakemedelsformanerna, det vill siga dr subventionerade, ingar i
hogkostnadsskyddet och har ett faststallt pris av TLV.

Forpackningsstorleksgrupp — en gruppering av likemedel utifran storlek pa
forpackningar och generisk utbytegrupp. Likemedel inom
sammaforpackningsstorleks-grupp kan bytas ut mot varandra pa
oppenvardsapoteken.

Forbrukningsartikel — en produkt som behdvs 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.

Forskrivna likemedel — lakemedel som forskrivs pa recept till en patient och
som patienten hiamtar ut pa 6ppenvardsapotek.

Generiskt liikemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans, i
samma form och styrka som originallakemedlet och dar lakemedlen bedoms
likvardiga av Likemedelsverket. Generiska lakemedel kan tillverkas da patentet for
originalforetaget gatt ut.

Generell subvention — nar ett lakemedel subventioneras for alla sina
anvandningsomraden.

Generisk konkurrens — nir minst tva likemedel av olika fabrikat ar utbytbara
mot varandra och borjar siljas uppstar generisk konkurrens. Det leder i regel till att
prisnivan sjunker for l1akemedlen och det kan bli stora prisskillnader mellan
lakemedel.

Generiska utbytet — det utbytessystem som innebar att apoteken erbjuder utbyte
till ett lakemedel som ar tillgingligt och har lagre pris an det forskrivna lakemedlet
och da ingar i hogkostnadsskyddet fullt ut.

Godkind indikation — det symtom, sjukdomstillstidnd eller hidlsoproblem som ett
lakemedels godkdnnande giller for.

Handelsmarginal — den reglerade ersiattning som apoteken far nar de siljer
receptforskrivna lakemedel och andra varor inom lakemedelsformanerna
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(hogkostnadsskyddet). Handelsmarginalen ar skillnaden mellan apotekens
forsaljningspris (AUP) och inkopspris (AIP).

Hilsodataregister — ett rikstickande register hos myndigheter inom hélso- och
sjukvard. Halsodataregister anvands for forskning och for att kunna folja
utvecklingen i hilso- och sjukvarden samt inom socialtjansten.

Hogkostnadsskydd — ett system for att begransa de kostnader som den enskilda
patienten betalar under ett ars tid for forskrivna lakemedel och andra varor som
ingar i lakemedelsformanerna. Utéver hogkostnadsskyddet inom
lakemedelsforméanerna finns andra hogkostnadsskydd, bland annat for att skydda
individer mot hoga tandvardskostnader.

IRP (ERP) — Internationell referensprissittning — prissattningsmetod som
innebar att priset pa ett lakemedel i ett eller flera lander beaktas i nationell
prissattning.

Indikation — det medicinska begreppet som anvands for att beskriva det specifika
symtom, sjukdomstillstidnd eller hidlsoproblem som en viss behandling eller medicin
ar avsedd att anvandas for.

Jamforelsealternativ/relevant jamforelsealternativ — likemedlet eller
forbrukningsartikeln som foretaget ansoker om pris och subvention for jamfors
med produkt som nu anviands vid aktuell sjukdom. Det mest kostnadseffektiva, av
de i Sverige tillgidngliga och kliniskt relevanta alternativen, bor utgora sa kallat
relevant jamforelsealternativ.

Lagerberedning— nir forskrivningen av ett extemporelikemedel (se
exemporelakemedel) blir mer omfattande, kan liakemedlet tillhandahallas som en
lagerberedning, som inte tillverkas for en specifik patient.

Licenslikemedel — Likemedelsverket beviljar en licens som ger apoteket
tillstand att sélja ett 1dkemedel som inte dr godkant for anvandning i Sverige.

Listpris — pris som betalas for ett likemedel eller forbrukningsartikel, utan hansyn
taget till rabatter eller aterbaring. I Sverige ar listpriset det faststillda priset i form
av Apotekens forsiljningspris, AUP.

Liakemedelsbrist — nir det foretag som har godkannandet for forsiljning av ett
lakemedel under en period inte kan leverera likemedlet och det inte finns nagra
utbytbara lakemedel.

Likemedelsforman — likemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna ar subventionerade. Genom att de forskrivs till en person
som har ritt till likemedelsformaner begriansas de ssmmanlagda kostnaderna for
sddana varor som patienten behover betala under ett ars tid.
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MAH (Marketing authorisation holder) — innehavaren av godkédnnandet for
forsaljning, det vill saga det foretag (eller annan juridisk person) som har tillstand
att marknadsfora ett likemedel i en, flera eller alla av EU:s medlemsstater.

Off label — ett likemedel som ar utskrivet for ett anvindningsomrade som det inte
ar godkant for.

Originallikemedel — det forsta lakemedlet paA marknaden som innehaller en viss
aktiv/verksam substans. Dessa likemedel har patentskydd i 20 ar och utsatts
diarmed inte f6r konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Parallellimporterade likemedel — ett godkant lakemedel som importeras fran
ett EU/EES-land som det ursprungligen varit avsett for, och som med tillstand fran
Lakemedelsverket far marknadsforas i Sverige. Bade originallikemedel och
generiska lakemedel kan parallellimporteras.

Periodens vara (PV) — de tillgangliga och generiskt utbytbara likemedel som har
lagst pris som apoteken ska erbjuda sina kunder som utbytesldkemedel. Periodens
vara uppdateras manadsvis av TLV.

PV-systemet — se periodens vara (PV)

Receptlikemedel - likemedel som forskrivs pa recept och hamtas ut av patienten
pa ett 6ppenvardsapotek.

Rekvisitionsliikemedel/sjukhuslikemedel — lakemedel som kops in av
vardgivare och ges till patienten i samband med véard. Vanligast inom den vard som
bedrivs pa sjukhus.

Sidooverenskommelse — ett avtal mellan lakemedelsforetag och enskilda
regioner som tas fram inom ramen for eller som en {6ljd av TLV:s
arendehandlaggning. Sidooverenskommelsen reglerar en eller flera omstandigheter
som ror anvandningen av ett lakemedel och kan exempelvis innebira att kostnaden
for behandlingen sédnks sa att den halsoekonomiska osidkerheten minskar.

Slutenvard — vard dar patienten dr inneliggande pa en sjukvardsavdelning.
Motsatsen ar 6ppenvard.

Subvention — den del av kostnaden for ett ladkemedel, en tandvéardsatgird eller en
forbrukningsartikel som det offentliga betalar.

Sallsynt diagnos/sillsynt sjukdom/séllsynt hilsotillstand — en ovanlig
diagnos/sjukdom/hilsotillstand som forekommer hos féarre én 5 av 10 000
invanare.

Takpris — det hogsta accepterade priset (AIP/enhet) pa ett likemedel i en
forpackningsstorleksgrupp.
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Trepartsoverlaggning — innebir att bade regioner och lakemedelsforetag vid ett
och samma tillfalle overlagger med TLV i ett visst drende.

Utbytbara léiikemedel — likemedel som ger samma medicinska effekt eftersom de
innehaller samma aktiva/verksamma substans, och som Lakemedelsverket har
bedomt ar utbytbara med varandra.

Utbytesgrupp — en grupp av lakemedel som enligt Lakemedelsverkets lista 6ver
utbytbara liakemedel, ar utbytbara med varandra.

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

Virdebaserad prissattning — en prissiattning som utgar fran en etisk plattform
for prioritering som ar beslutad av Sveriges riksdag. Plattformen har tre principer:
manniskovirdes-principen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen.

Aterbiiring — ersiittning som betalas ut av likemedelsforetagen till regionerna for
lakemedel forskrivna pa recept i 6ppenvarden utifran vad som anges i en
sidooverenskommelse i de fall det finns en sddan. Bendmns internationellt ofta som
rabatt.

Oppenvird — all vard dir patienten inte r inlagd pa sjukhus.

Oppenviardsapotek — apotek som bedriver detaljhandel med likemedel till
konsumenter. Bedrivs med tillstind fran Likemedelsverket.

15-arsregeln — Den regel som gor att de faststéllda priserna pa ladkemedel som ar
dldre 4an femton ar fran tidpunkten for marknadsgodkiannande, sinks med 7,5
procent jamfort med det ursprungliga marknadsvardet.
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Bilaga 5. Metodbeskrivning av
kostnadsutveckling

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

n
kostnadsutveckling, = ) (iedic = Pie-120ie-12)

i=1

Dar kostnaden for lakemedel  under manad t ar lakemedlets pris (p;;) multiplicerat
med lakemedlets volym (g;;). Kostnadsutvecklingen for lakemedel i ar skillnaden i
kostnad méanad t jamfort med manad t-12. Den samlade kostnadsutvecklingen vid
manad t &r 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 paverkas av
forandring i:

e Volym
e  Pris (och aterbaring)
e  Produktsammanséttning

Med volymf6randring avses den del av kostnadsforandringen som forklaras av
andrade volymer av befintliga produkter. Volymforandringen beraknas per produkt
(1) som skillnaden mellan innevarade manads volym (g;;) och innevarande manads
pris (p;;) jamfort med samma méanads volym féregaende ar (q;;._;,) till innevarande
manads pris. Antalet produkter per kvartal dr n. Volymforandringen kan berdknas
till faststillda priser (p;.) eller till pris efter avdrag for eventuell aterbaring ((p;7).
Skillnaden mellan de tva prismétten paverkar volymforandringen, och beskrivs
nedan:

n
volymforandring, = 2(% — Qit-12) X Pit

=1

Kostnadsforandringen som beror av en prisforandring genom andring av faststillda
priser eller aterbaring definieras som kostnaden inklusive aterbaring for produkten
for ett ar sedan (pf*:q;;_1,) jAmfort med vad kostnaden hade varit innevarande
manad for samma volym (p{;q;;—1,). Har priset okat blir kostnaden for innevarande
maéanad hogre, har priset minskat blir kostnaden lagre.
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n
prisforandring inklusive aterbaring, = Z(piat —Pii_12) X Qit—12
i=1

Produktsammansattningen paverkas av att nya produkter tillkommer och andra
produkter faller bort. En produkt definieras som ny under de tolv forsta manaderna
den finns inom lakemedelsformanerna. Produktforandringen berdknas som den
effekt som inte kan beskrivas av volym- eller prisforandring.

n
(PitQit — Pit-129it-12) — volymforandring,

— prisforandring inklusive aterbaring;
i=1

produktforandring, =

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 (unik identifierare av ladkemedelsprodukt
enligt Nationellt produktregister for 1akemedel). Parallellimporterade produkter
laggs samman med originalprodukten. Denna indelning innebar 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 lakemedel och/eller en langre period.

Samtliga ovanstaende matt kan berdknas med faststéllda priser eller med priser

e 0O o . it—aj
med avdrag for aterbaring, dar pf} = %.
it
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