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Sammanfattning

Rapporten redovisar prognos for kostnadsutvecklingen for 1akemedel i Vastra
Gotalandsregionen (VGR) 2023—2025. Kostnaderna avser regionens kostnader for
receptlikemedel (forméanskostnad och smittskyddsldkemedel) samt rekvisitionsldkemedel.

Lakemedelskostnaderna vantas fortsatta 6ka under prognosperioden, bade for sjukhus
och primarvarden. I nettokostnadsutvecklingen ar hansyn tagen till aterbaring i efterhand
fran avtal med likemedelsforetag. Aterbiringen 2023 forvintas bli betydligt hogre in
2022, dels pa grund av 6kande anvindning av lakemedel med avtal, dels eftersom
regionens andel av dterbaringen for receptlikemedel ar 70 procent istéllet for 60 procent.

Tabell 1. Prognos kostnadsutveckling i miljoner kronor. Procentuell arséindring inom parentes.

Utfall (mnkr)  Prognos (mnkr) och procentuell forandring

2022 2023 2024 2025

Nettokostnad* 6117 6 463 (5,7%) 6 980 (8,0%) 7 406 (6,1%0)
Aterbéring 540 767 (42%) 820 (6,9%) 880 (7,3%)
Bruttokostnad 6 657 7230 (8,6%) 7800 (7,9%) 8 286 (6,2%)
Recept inkl. smittskydd 4704 5096 (8,3%) 5 448 (6,9%) 5 756 (5,7%)
Rekvisition 1953 2 134 (9,3%) 2 353 (10,2%) 2 529 (7,5%)
Prognos per vardform

Sjukhus 4 896 5388 (10,1%) 5838 (8,3%) 6 204 (6,3%)
Vardval 1240 1289 (4,0%) 1371 (6,4%) 1452 (5,9%)
Namnder och 6vriga 522 552 (5,8%) 591 (7,1%) 630 (6,5%)

*Justerad for statens del av aterbaringarna enligt statsbidragsoverenskommelsen

Kostnaden for cancerlikemedel fortsitter 6ka nir nya lakemedel, behandlings-
indikationer och kombinationer introduceras. Likemedlen anvinds i tidigare
sjukdomsstadium och behandlingstiderna blir langre. Kostnadsékning prognostiseras
bland annat vid brostcancer, magtarmcancer och multipelt myelom.

Flera lakemedelsbehandlingar vid hjartkirlsjukdom, diabetes och kronisk
njursjukdom bedoms ge 6kade kostnader bade for primarvard och sjukhus. Gruppen
SGLT2-hiammare vixer kraftigt. Kostnadsokningen fortsatter for strokeprofylax vid
formaksflimmer (NOAK), om dn i ndgot lagre takt.

Kostnaderna for lakemedel vid adhd fortsatter 6ka. Om nya likemedel vid Alzheimers
sjukdom introduceras skulle det sannolikt innebara mycket hoga lakemedelskostnader.
Kostnaden for likemedel mot inflammatoriska sjukdomar (reumatisk sjukdom,
psoriasis och inflammatorisk tarmsjukdom) fortsiatta oka, nu avseende ladkemedel som
kommer efter TNF-hammare i behandlingstrappan.

Lakemedel vid ovanliga sjukdomar bedoms bidra till kostnadsokningar t.ex. Vyndagel
vid transtyretinamlyloidos med kardiomyopati. 2023 kommer nya lakemedel for
behandling av cystisk fibros medfora en stor kostnadsokning. Advanced therapy
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medicinal products' (ATMP), som CAR-T-behandling och genterapier, kan pa enskilda
omraden innebira hoga kostnader.

Patentutgiangar kommer bidra till kostnadsddmpande effekter under prognosperioden.
Storst effekt viantas fran patentutgédngarna for abirateron (Zytiga) och ett antal biologiska
lakemedel dar effekten ar svarbedomd.

I prognosen har antagits att idag kdanda forutsattningar ar oférandrade under prognos-
perioden. TLV:s beslut och uppdrag om kostnadsdampande atgiarder samt
utfallet av trepartsoverliaggningar och upphandlingar kan paverka priser. Andra
osakra faktorer ar restnoteringar och inflationstakt.

1 ATMP ir inte inrdknade i huvudprognosen. Prognos for ATMP redovisas separat, se sid 15.
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Inledning

Prognosrapport 6ver kostnadsutvecklingen for lakemedel i Vastra Gotalandsregionen
(VGR) syftar till att ge en bild av den forvantade utvecklingen av likemedelskostnaderna
som ett underlag for arbetet med budget, uppdrag till hilso- och sjukvardsforvaltningar
samt vardavtal. Aktuell prognosperiod omfattar 2023 till och med 2025. I prognosen
redovisas kostnaderna utan hénsyn tagen till aterbaring i efterhand frén avtal med
lakemedelsforetag (brutto) forutom i prognosen for total lakemedelskostnad dar
nettokostnadsutveckling finns redovisad.

I prognosen ingar:
e forméanskostnad for receptlakemedel
e smittskyddslakemedel (SML)
e rekvisitionslakemedel

I prognosen ingar inte:
e receptlikemedel som hanteras utanfor likemedelsforméanen
e handelsvaror inom lakemedelsforménen, t.ex. diabeteshjalpmedel
e vacciner som inte distribueras via apotek
e radiofarmaka som inte distribueras via apotek
e avancerade terapildkemedel (ATMP) med sarskild distribution till varden, t.ex.
CAR-T. Prognos for ATMP redovisas separat, se sid 15.

Prognosen bygger pa en analys av historiska kostnader dar en trendframskrivning justeras
utifrdn bedomning av effekter av vintade hiandelser inom lakemedelsomradet. Viktiga
komponenter dr en bedomning av vilka nya likemedel som viantas marknadsforas,
patentutgangar, forandring av behandlingsriktlinjer samt 6vriga handelser som
exempelvis forandringar av subvention. Dessa kan vara svarbedomda och kan fa
betydande konsekvenser. Svirbedomt ar dven omvarldsfaktorer, inflationen, kostnader i
samband med restsituationer for l1ikemedel samt forandringar i regelverk om prisséttning
frdn Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV). Darmed innehaller prognosen flera
inslag av osdkerhet.
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Prognos over kostnadsutveckling for
lakemedel 2023-2025

Lakemedelskostnaderna i VGR fortsatter 6ka. Prognostiserad nettokostnadsokning ar
strax under 1,3 miljard kronor under prognosperioden, justerat for aterbaring som
tillfaller regionen. Kostnaderna bedoms 6ka for bade recept och rekvisitionslakemedel.
Recept- och smittskyddslikemedel finanserias via lakemedelsbidrag fran staten medan
kostnaden for rekvisitionslikemedel inte ingar i statsbidraget.

En kostnadsokning prognostiseras bade for sjukhusforvaltningar och vardval vardcentral,
men 6kningen bedéms bli storre for sjukhusen.

Tabell 2. Prognos kostnadsutveckling i miljoner kronor. Procentuell drsdndring inom parentes.

Utfall (mnkr)  Prognos (mnkr) och procentuell férandring

2022 2023 2024 2025

Nettokostnad* 6117 6 463 (5,7%) 6 980 (8,0%0) 7 406 (6,1%0)
Aterbéring 540 767 (42%) 820 (6,9%) 880 (7,3%)
Bruttokostnad 6 657 7 230 (8,6%) 7 800 (7,9%) 8 286 (6,2%)
Recept inkl smittskydd 4704 5096 (8,3%) 5 448 (6,9%) 5 756 (5,7%)
Rekvisition 1953 2 134 (9,3%) 2 353 (10,2%) 2 529 (7,5%)
Prognos per vardform

Sjukhus 4 896 5 388 (10,1%) 5 838 (8,3%) 6 204 (6,3%)
Vardval 1240 1289 (4,0%) 1371 (6,4%) 1452 (5,9%)
N&mnder och dvriga 522 552 (5,8%) 591 (7,1%) 630 (6,5%)

*Justerad for statens del av terbaringarna enligt statsbidragséverenskommelsen

Det som framst driver kostnaderna for sjukhusen ar nya lakemedel, framfor allt inom
canceromradet men 2023 dven likemedel vid cystisk fibros. Nya lakemedel
introduktionsfinansieras ofta de forsta tva aren med centrala medel inom ramen for
ordnat inforande, darefter 6verfors budgetansvaret till utforarna. Inom Vardval
vardcentral ar det fraimst diabetesmedel, lakemedel vid hjart-karlsjukdom samt NOAK
(antikoagulantia som bland annat anvands som strokeprofylax vid formaksflimmer) som
bidrar till kostnadsokningen.

Faktorer som kan paverka kostnadsutvecklingen

Flera faktorer kan paverka utvecklingen av lakemedelskostnaderna, framfor allt
introduktion av nya ldkemedel, nya behandlingsriktlinjer samt patentutgangar.

Den demografiska utvecklingen med en 6kande och dldrande befolkning ar en
bakomliggande faktor som bidrar till 6kade lakemedelskostnader de kommande aren. Den
genomsnittliga 1ikemedelskostnaden per person okar med stigande alder upp till 80-
arsaldern.
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Den 1 januari 2023 hojdes patientens egenavgift inom hogkostnadsskyddet for
receptlikemedel fran max 2 400 kr till 2 600 kr per 12 manader. Detta ger en viss effekt pa
regionens likemedelskostnader.

Den hoga inflationen pa grund av 6kade energipriser samt svag svensk krona kan ge hogre
lakemedelspriser, framfor allt pa generikamarknaden. TLV har under varen 2023 beslutat
att hoja takpriset for ett antal utbytbara lakemedelsforpackningar inom forménen. Detta
med syfte att minska risken for restnoteringar av viktiga lakemedel. Restnoteringar ar ett
vaxande problem och ar i sig en osiker faktor som kan leda till 6kade kostnader i form av
forskrivning av licensldkemedel eller andra dyrare ersiattningspreparat. Dessa faktorer har
inte beaktats i prognosen.

TLV har ett regeringsuppdrag som syftar till att genomfora kostnadsdampande atgarder
pé lakemedel som ingdr i lakemedelsforménerna som ska leda till besparingar for staten
eller regionerna pa minst 800 miljoner kronor under fyra ar, raknat fran 2021.
Besparingarna kan uppnas bland annat genom omproévningar och prisiandringar. TLV
kommer gora en 6versyn av subventionen for flera lakemedelsgrupper dar det ar stora
skillnader i kostnader for olika likemedel. Da utfallet inte ar kant bidrar det till osakerhet i
prognosen.

En stor paverkan pa prognosen for 2023 har TLV:s beslut om att ytterligare lakemedel for
behandling av cystisk fibros ingar i ladkemedelsformanerna fran 1 december 2022. Effekten
av beslutet innebar en 6kning med cirka 2 procentenheter pa den totala procentuella
arsforandringen for ladkemedel 2023, dvs. fran 6,9 procent (exkl. nya lakemedel vid cystisk
fibros) till 8,6 procent.

I Regionernas samverkansmodell for lakemedel som startade 2015 har regioner starkt sin
samverkan kring lakemedel. En del i samverkan ar forhandling om avtal for bade recept-
och rekvisitionslakemedel vilket kan resultera i konfidentiella avtalspriser och dterbaring i
efterhand, se bilaga 3. 2023—2025 prognosticeras aterbaring fran avtal pa ca 10% av
bruttokostnaden for ldkemedel i VGR. Framtida rekommendationer om nya lakemedel
samt utfallet av kommande avtalsférhandlingar kan komma att paverka
kostnadsutvecklingen.

Enligt 6verenskommelsen om statsbidraget for kostnader inom ldkemedelsforménerna sa
ska staten och regionerna dela pa den aterbaring som genereras av de avtal som
lakemedelsforetag och regioner ingar inom ramen for eller som en foljd av TLV:s
arendehandldggning for vissa lidkemedel. I nuvarande modell regleras det i efterhand
genom ett avdrag pa nista ars statsbidrag. Det pagar en 6versyn av processen som skulle
kunna innebira att statsbidraget justeras med statens andel av aterbaringen innan
utbetalning. Justeringen/avdraget skulle da baseras pa en prognos av utfallet av avtalen
for receptlikemedel som TLV tar fram. Tankt start skulle kunna bli 1 januari 2024 men
dagens forutsiattningar har antagits galla under hela prognosperioden.
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De senaste aren har fordelningen av aterbaringen varit 60 procent till regionerna och 40
procent till staten. Under 2023 kommer 70 procent av aterbaringen att tillfalla regionerna
och 30 procent till staten. Regionernas hojda andel for 2023 ar en tillfallig hojning och
2024 kommer man ga tillbaka till 60/40.

Effekter av patentutgangar och biosimilarer

Patentutgangar ar enskilda hindelser som ofta far stor paverkan pa utvecklingen av
lakemedelskostnaderna. Storst effekt ses nar originallakemedel och generika blir
utbytbara pa apotek. For likemedel med stor férsiljningsvolym och stor konkurrens, med
flera generikapreparat pa marknaden, ses inte sillan prisnedgangar pa 6ver 9o procent.
For biologiska lakemedel ar det i manga fall svart att bedoma om och nér biosimilarer
lanseras, konkurrensen ar ofta lagre och det sker inget automatiskt utbyte pa apoteket
vilket ger lagre kostnadsreduktion. Det kan darfor finnas en viss troghet for att fa
genomslag for patentutgangar for biologiska lakemedel.

Négra stora patentutgangar, som vi sett tidigare ar, forvintas inte under
prognosperioden. De patentutgangar som bedoms fa storst paverkan pa
lakemedelskostnaderna 2023—-2025 anges i tabell 3. Fler patentutgangar listas i bilaga 2.

Patentutgang for prostatacancerlikemedlet abirateron (Zytiga) i september 2022 leder
till en fortsatt kostnadsminskning for substansen dven under 2023.

Dabigatran (Pradaxa), har patentutgdng under 2023 som den forsta substans bland nya
antikoagulantia (NOAK) men det ar oklart hur stor konkurrensen blir och vilken paverkan
pa kostnaden detta kommer fa for gruppen som helhet. Patentutgéngar for 6vriga NOAK-
lakemedel ligger langre fram i tiden, narmast finns uppgifter pa patentutgang for
rivaroxaban (Xarelto) i styrkan 2,5 mg 2024 (6vriga styrkor 2026).

Patenten gar ocksa ut for ndgra av de "nyare” diabetesmedlen, sitaglipitin (Januvia) och
liraglutid (Victoza). Liraglutid ar ett biologiskt 1ikemedel och det rader osdkerhet kring
lansering av biosimilarer varfor effekten av patentutgangen ar oklar.

Flera lakemedel vid immunologiska sjukdomar bedoms ha patentutgidngar under
prognosperioden, sdsom ustekinumab (Stelara) vid psoriasis och inflammatoriska
tarmsjukdomar, tocilizumab (Roactemra) och golimumab (Simponi) vid reumatologisk
artrit och natalizumab (Tysabri) for multipel skleros (MS). For natalizumab avser
patentutgangen intravenos beredning och eftersom likemedlet framst ges subkutant blir
effekten av patentutgingen begransad.

Uppskattad effekt fran patentutgangar ar inrdknad i prognosen.
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Tabell 3. Ndgra betydelsefulla patentutgingar som kan péverka lakemedelskostnaderna 2023—
2025. Uppgifterna ar osidkra och ska tolkas med forsiktighet.

ATC-kod Substans Handels- Huvudsakligt Datum Kostnad Uppskattad
namn anvandnings- patent- 2022 effekt helar
omrade utgdng  (mnkr)  (mnkr)
NO3AX18 lakosamid Vimpat epilepsi 2022-03 12 4
A10BHO1 sitagliptin Januvia diabetes 2022-09 16 10
L02BX03 abirateron Zytiga prostatacancer 2022-09 64 57
L04AA24 abatacept! Orencia reumatoid artrit 2022-11 25 Ej bedomt
A10BJ02 liraglutid! Victoza diabetes 2023-07 18 Ej bedomt
BO1AEO7 dabigatran Pradaxa trombosprofylax 2023-08 16 8
LO4ACO07 tocilizumab? Roactemra?  reumatoid artrit 2020-03 31 Ej bedomt
LO4AA23 natalizumab?! Tysabri® multipel skleros 2024 54 4
B01AFO1 rivaroxaban Xarelto* trombosprofylax 2024-04 4 2
LO4AB06 golimumab! Simponi infammatoriska sjukd. 2024-06 45 Ej bedomt
RO3DX05 omalizumab? Xolair astma 2024-06 24 Ej bedomt
LO4ACO5 ustekinumab? Stelara infammatoriska sjukd. 2024-07 59 Ej bedomt
B01AC24 tikagrelor Brilique trombosprofylax 2024-12 12 10

! Biologiskt lakemedel

2 Biosimilar beraknas tillganglig under slutet av 2023

3 Endast intravends beredning

4 patentutgéng géller styrkan 2,5 mg

Prognostiserad kostnadsutveckling for olika
|akemedelsgrupper

Kostnader och kostnadsokningen ar storst for ATC-grupp L — tumorer och

rubbningar i immunsystem. Inom denna grupp finns lakemedel for behandling av
cancersjukdomar, men dven ldkemedel for olika inflammatoriska tillstand, t.ex.
reumatologiska sjukdomar, psoriasis, inflammatoriska tarmsjukdomar och MS. Inom
ATC-grupp N aterfinns lidkemedel som paverkar sjukdomar i nervsystemet vilket
inkluderar psykofarmaka, smartlakemedel, lakemedel vid adhd och antiepileptika. I ATC-
grupp A, matsméltningsorgan och &mnesomsittning ar det framst lakemedel vid
diabetes som stér for hoga kostnader och i grupp B, blod och blodbildande organ, ir
det kostnader for antikoagulantia som dominerar.
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Figur 1. Kostnadsutvecklingen for de senaste tva dren samt en prognos fér 2023—2025 per
terapiomrade/ATC-grupp. Recept (férménskostnad + SML) + rekvisition, VGR.

Cancerlikemedel (ATC-kod Lo1 och Lo2) prognostiseras dven fortsatt ha en hog
kostnadsokningstakt d& nya ladkemedel vantas godkannas och indikationerna for befintliga
lakemedel utokas. Anvindningen styrs till stor del av rekommendationer i nationella
vardprogram och manga av de nya lidkemedlen hanteras i den nationella och/eller
regionala processen for ordnat inforande. Allméant 6kar behandlingsmojligheterna, fler
behandlingslinjer 14ggs till och den totala tiden patienterna behandlas blir lingre. Att
indikationerna utvidgas for behandling i tidigare stadier av cancersjukdom, eller som
aterfallsforebyggande behandling (adjuvant behandling), medfor ocksa ofta storre
patientpopulationer. En trend ar dven att olika cancerlikemedel kombineras med
varandra. (Observera att manga nya cancerlakemedel omfattas av avtal om
kostnadsaterbaring.)

Utvecklingen av precisionsmedicin inom cancer fortsitter. Precisionsmedicin innebar
att behandlingen skraddarsys utifran patientens eller cancersjukdomens specifika
egenskaper. Darmed kan de patienter som kommer ha storst nytta av behandlingen
identifieras. Malgruppen for behandlingen blir mindre men hur detta paverkar de totala
kostnaderna ar oklart da denna typ av lakemedel ofta har ett hogt pris per patient.
Precisionsmedicin innebar dven att diagnostiken behover byggas ut.
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Kraftigast kostnadsokning har gruppen monoklonala antikroppar (Lo1F), dir bland annat

immunterapi vid cancer ingar:

e PD1-/PD-Li- hammare (L01FF) med nivolumab (Opdivo) och pembrolizumab
(Keytruda) ar de mest dominerande preparaten. Likemedlen anvinds vid flera olika
cancerdiagnoser, framst solida tumorer, i numera allt tidigare stadier och manga
ganger i kombination med andra likemedel. Trenden ir dven alltmer férebyggande
behandling for att forhindra risken for aterfall. Den totala kostnaden for denna grupp
var 380 mnkr 2022. Kostnaden forviantas fortsiatta 6ka under prognosperioden men
med en nagot lagre kostnadsokningstakt an tidigare. En osdkerhet i prognosen ar
eventuella forandringar av avtalspriser.

e Inom denna grupp finns dven daratumumab (Darzalex) for behandling av multipelt
myelom. Darzalex ar det likemedel som har haft storst kostnadsékning de senaste
aren, med en kostnad pa 192 mnkr 2022 jamfort med 94 mnkr 2021 (brutto).
Kostnaden forvintas fortsiatta 6ka men i pipeline finns fler nya lakemedel vid
multipel myelom, som kan introduceras under prognosperioden, exempelvis CAR-
T, idekabtagen vicluecel (Abecma) och ciltakabtagen autoleucel (Carvykti), samt sa
kallade bispecifika antikroppar sa som teklistamab.

e Trastuzumab deruxtekan (Enhertu) bedoms fa en 6kande anviandning under
prognosperioden for i forsta hand behandling av viss typ av brostcancer men kan
aven introduceras pd magséackscancer. Andra nyare terapier ar
sacituzumabgovitekan (Trodelvy) for trippelnegativ brostcancer.

Gruppen proteinkinashdmmare (Lo1E) ar till skillnad fran antikroppar sméa molekyler
som riktar sig mot och hammar specifika enzymer hos cancercellerna. Den totala
kostnaden for gruppen var 381 mnkr 2022.

e Ibrutinib (Imbruvica) ar en sa kallad BTK-hdmmare som anviands som
tillsvidarebehandling vid bland annat kronisk lymfatisk leukemi (KLL).
Kostnad for gruppen var 75 mnkr 2022 och forvantas fortsatta 6ka men med en
viss avmattning av trenden under senare delen av prognosen.

¢ Inom brostcancer bedoms gruppen CDK4/6-hdmmare 6ka under
prognosperioden, framfor allt abemaciklib (Verzenios) som nyligen har fatt
indikation for adjuvant behandling. Kostnaden for gruppen var 53 mnkr 2022.

¢ EGFR-hdmmaren osimertinib (Tagrisso) anviands vid specifika typer av
lungcancer och har 6kat i anvindning de senaste aren (49 mnkr 2022), men
prognosen ar en viss avmattning i kostnadsokningstakten.

Inom gruppen ovriga antineoplatiska medel (L0o1X) utgor de sé kallade PARP-hammarna,
olaparib (Lynparza), niraparib (Zejula) och talazoparib (Talzenna) en stor kostnad, 44
mnkr. Likemedlen anviands vid gynekologisk cancer och brostcancer och
indikationerna har och kan komma att utvidgats till prostatacancer. Det rader
osdkerhet i vilken omfattning PARP-hdmmare kommer introduceras pé den senare
indikationen men en fortsatt 6kande kostnad kan forvintas.
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Antiandrogen behandling av prostatacancer (Lo2B) utokas da indikationer vidgas for
behandling i tidigare sjukdomsstadium och nya likemedel tillkommer. Dock gor
patentutgang for abirateron i september 2022 att kostnaden fortsatter att minska under
2023. TLV har under viren 2023 gjort en 6versyn av subventionen for abirateron och
liknande lakemedel vid prostatacancer.

Lutetium (177Lu) vipivotid tetraxetan (Pluvicto) (V10XX) ar ett nytt radiofarmaka for
behandling av metastaserande kastrationsresistent prostatacancer som kan komma
att introduceras under prognosperioden. (Observera att kostnader for radiofarmaka som
inte distribueras via apotek inte ingar i prognosen.)
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Figur 2. Kostnadsutvecklingen for de senaste tva dren samt en prognos for 2023—2025 per
terapiomrade tumorer och rubbningar i immunsystemet (ATC L). Recept (forménskostnad) +
rekvisition.

Antalet patienter med inflammatorisk reumatisk sjukdom, tarmsjukdom och
psoriasis som behandlas med biologiska likemedel och JAK-hdmmare (L04) vantas
fortsatta oka. Inom gruppen TNF-hammare (L0o4AB; adalimumab, infliximab m.fl.)
anvands nu biosimilarer med betydligt lagre priser dn originallikemedlen. Det ar osidkert
om en fortsatt prispress pd TNF-hammare kan kompensera for den forviantade
volymokningen och kostnaderna prognostiseras darfor 6ka svagt. Om det under
prognosperioden skulle komma rekommendationer om "multiswitch”, det vill saga att
man rutinmassigt byter flera gdnger for en enskild patient for att anvinda det mest
kostnadseffektiva lakemedlet, skulle det kunna innebara att kostnaderna minskar igen.
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Som en f6ljd av att antalet patienter som behandlas med TNF-hammare okar kommer
ocksa de lakemedel som anvinds vid svikt pa TNF-hammare att 6ka, t.ex. vedolizumab
(Entyvio), interleukinhammare (L04AC) sa som sekukinumab (Cosentyx), och JAK-
hdmmare (Lo4AA) exempelvis upadacitinib (Rinvoq) och filgotinib (Jyseleca). Lansering
av biosimilarer med tocilizumab (Roactemra) och ustekinumab (Stelara) kan dock dampa
kostnadsokningen. Det pagar en omproévning av formanen for vissa interleukinhammare
men utfallet av denna, och hur det darmed kan paverka kostnaderna, ar annu inte kant.
For behandling av méttligt till svart atopiskt eksem vintas kostnaderna for dupilumab
(Dupixent, D11) och JAK-hammare 6ka. JAK-hammarna far ocksa nya
anvandningsomraden, t ex alopecia areata (flackvis haravfall) och Crohns sjukdom.

Kostnaden for insuliner (A10B) vantas vara relativt oforandrad under prognosperioden
medan kostnaderna for gruppen “6vriga diabetesmedel” (A10B) prognostiseras 6ka
kraftigt. Bakgrunden ar en mer intensiv behandling av diabetes typ 2, nya indikationer for
befintliga 1ikemedel samt att nya likemedel tillkommer. I behandlingsriktlinjer lyfts
sarskilt GLP1-analoger, semaglutid (Ozempic), och SGLT2-hammare empagliflozin
(Jardiance) och dapagliflozin (Forxiga), fram. Anvindningsomradet for SGLT2-hdmmare
har de senaste aren vidgats till patienter med hjéirtsvikt och kronisk njursjukdom da
dessa likemedel visats ha en positiv effekt 4ven for patienter utan diabetesdiagnos.
Eftersom de nya patientgrupperna ar potentiellt stora bedoms det bidra till stora
kostnadsokningar. Nya lakemedel bedoms ocksa introduceras, bland annat GLP1/GIP
analogen tirzepatid (Mounjaro). 2023 inleds med en restsituation for GLP1-analogerna
men om detta paverkar kostnadsutvecklingen pa sikt ar osakert. En 6kad anvandning pa
indikation obesitas kan dock komma att ge 6kade kostnader, om indikationen inkluderas
i lakemedelsférméanen kan det bli en pataglig kostnad.

I flera av de lakemedelsgrupper som anvinds vid hjartkéarlsjukdomar (C) finns en
bakomliggande volymokning till f6ljd av mer intensiv behandling, till exempel med ACE-
hdmmare, ARB samt blodfettsiankande medel. Kostnaderna for blodfettssankande
lakemedel (C10) bedoms 6ka mot bakgrund av lagre malvarden, vilket kan bidra till 6kad
anvandning av PCSK9-hammarna evolocumab (Repatha) och alirokumab (Praluent).
Kardiomyopati vid transtyretinamyloidos ir ett relativt sillsynt tillstind men
inférandet av tafamidis (Vyndaqel 61 mg) innebar stora kostnader eftersom lakemedlet ar
dyrt per patient.

Kostnaden for antikoagulantia (Bo1) bedoms fortsiatta 6ka, om dn med en lagre
okningstakt dn tidigare. Patentutgéng for dabigatran (Pradaxa) viantas ske hosten 2023.
Det ar osikert hur stor prisminskningen blir for dabigatran men vid 1aga priser skulle det
kunna paverka val av ldkemedel inom gruppen NOAK. Det finns dven uppgifter om att
generika for rivaroxaban (Xarelto) kan komma under prognosperioden medan tidpunkt
for patentutgéng for det mest anvinda likemedlet, apixaban (Eliquis), 4r mer oséker.
Patentutgang for tikagrelor (Brilique) kan ha effekt pa kostnaderna i slutet av
prognosperioden. Kostnadsprognosen for koagulationsfaktorer (Bo2) vid blédarsjuka
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forsvaras av att kostnaden per patient ar mycket hog och enskilda handelser kan darmed
ha stor paverkan. Okad anviindning av langverkande preparat, framfor allt emicizumab
(Hemlibra), som ocksa fatt en bredare indikation, samt att det kommer flera nya
lakemedel pa omréadet driver kostnaderna. Genterapier vid blodarsjuka kan komma att
godkannas under prognosperioden vilket kan innebara mycket hoga engangskostnader
men det skulle pa sikt kunna minska kostnaden for faktorladkemedlen.

Lakemedelsbehandling vid adhd (No6B) forutspas fortsitta att 6ka under en langre tid,
och da framfor allt i grupperna flickor och vuxna. Utover volymokningen bidrar en
forandring av "mixen” av lakemedel fran metylfenidat till mer kostsamma lakemedel som
lisdexamfetamin (Elvanse) med flera, till att kostnaderna 6kar. Kostnaderna for
somnlikemedel som innehaller melatonin har nu en begransad lakemedelsforman,
behandling av barn och ungdomar med adhd, men kostnaderna prognostiserar sakta 6ka
igen. En viss 6kad kostnad for depotinjektioner for behandling av schizofreni forutses.

Det finns ett stort behov av effektiva lakemedel vid Alzheimers sjukdom men dven om
det pagar mycket forskning har det varit svart att fa fram. Nu finns substansen lekanemab
under utredning hos EMA med eventuellt godkdnnande hosten 2023. En introduktion av
nya lakemedel vid Alzheimers skulle kunna fa stor paverkan pa varden, t.ex. avseende
diagnostik for att hitta patienter med tidig sjukdom, och lakemedlen kommer sannolikt
innebara mycket hoga kostnader.

Aven om det kommit flera nya liikemedel for behandling av multipel skleros (MS) de
senaste aren har kostnaderna for sjukdomsmodifierande lakemedel (Lo4AA, Lo4AX)
stabiliserats/minskat till f6ljd av en 6kad anviandning av rituximab "off label”.
Patentutgang for fingolimod (Gilenya) 2022 har ockséa bidragit till en kostnadsminskning
men generika har nyligen dragits tillbaka frdn marknaden efter en forlorad patentstrid.
Under prognosperioden kan eventuellt biosimilarer till natalizumab (Tysabri) komma att
lanseras men besparingen kan begransas av att man idag anvander en subkutan
beredningsform av Tysabri som biosimilarer har svart att konkurrera med. En 6kad
anvandning av MS-ldkemedlet kladribin (Mavenclad) forutses vilket kan ge viss
kostnadsokning pa receptsidan. En kostnadsokning for lidkemedel inom Parkinsons
sjukdom forvintas da vi blir allt dldre och fler behover avancerad behandling. Nya
lakemedel med L-dopa med annat administrationssatt viantas introduceras. CGRP-
hammare (No2C), biologiska lakemedel for profylaktisk behandling av kronisk migrén,
kan Oka ytterligare nagot i anvandning. Dessa har hittills framst forskrivits av privata
vardgivare men nir den regionala migranmottagningen i regionens regi startar kan en
okad forskrivning véntas fran sjukhusens neurologienheter. I pipeline finns d4ven nya
lakemedel vid ALS.

Antal recept pa antibiotika (Jo1) har okat igen efter pandemin men det ger liten
paverkan pa kostnaderna eftersom antibiotika som forskrivs pa recept ofta avser korta
behandlingstider och har lagt pris. Som ett led i arbetet med att bromsa utvecklingen av
antibiotikaresistens har en kartlaggning av tillgangen till dldre antibiotika genomforts dar
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ett forslag ar att tillata hogre priser vilket eventuellt kan paverka kostnaderna pa omradet.
Nyare antibiotikalikemedel har introducerats men anvindningen ar restriktiv.
Kostnadsutvecklingen for antibiotika ar mer beroende av anvandningen pa sjukhus vilket i
sin tur ar beroende av utfallet av upphandlingar och eventuella restnoteringar.
Kostnadsutvecklingen for lakemedel mot covid-19 ar svirbedomd men remdesivir
(Veklury) och nirmatrelvir+ritonavir (Paxlovid) bedomts fortsitta ha en anviandning dven
om den sannolikt minskar pa sikt. De hoga kostnaderna for immunglobuliner (J06)
vantas besta.

Nyligen har regional finansiering av vaccination mot kikhosta for gravida och mot
pneumokocker till dldre och riskgrupper inforts. Folkhdlsomyndigheten har en pagaende
utredning om nationella vaccinationsprogram mot vattkoppor och baltros. Ett nytt
lakemedel for prevention av RS-virussjukdom, nirsevimab (Beyfortus), och kommande
vaccin mot RS-virus skulle kunna innebiara betydande kostnader. (Observera att kostnader
for vaccin som inte distribueras via apotek inte dr inrdknade i prognosen.)

Kostnaderna for smittskyddsldkemedel utgors huvudsakligen av kostnader for lakemedel
mot HIV och hepatit C. Kostnaderna for hepatit C-lakemedel bedoms vara relativt
oforandrade de kommande &ren. Det finns dock en osidkerhet om kostnaden da nuvarande
avtal loper ut vid arsskiftet 2023/2024. Utvecklingen ar ocksa avhiangig om sarskilda
satsningar gors for att hitta patienter som kan erbjudas behandling. De totala kostnaderna
for HIV-ldkemedel bedoms 6ka svagt mot bakgrund av nya likemedel.

Den 1 december 2022 inkluderades ytterligare likemedel for behandling av cystisk
fibros i lakemedelsformanen, elexakaftor/ivakaftor/tezakaftor (Kaftio, Kalydeco,
Symkevi Ro7). Det innebar en mycket stor kostnad som slar igenom pa prognosen for de
totala lakemedelskostnaderna. Inom astma/KOL-omradet (R) drivs kostnaderna av en
okad anviandning av s kallade kombinationsinhalatorer samt i viss mén av att
forekomsten av KOL och astma 6kar. Vid svar astma finns sedan nagra ar biologiska
lakemedel, exempelvis mepolizumab (Nucala) och omalizumab (Xolair). Dessa har en
relativt hog kostnad och bedoms 6ka nagot i anvandning och nya likemedel kan
tillkomma. Om biologiska lakemedel ocksa inkluderas i lakemedelsférménen for
behandling av nédspolyper kan det bidra till ytterligare 6kade kostnader.

Det finns fortsatt en underbehandling med aktiva osteoporoslikemedel (M) och
satsningar gors for att 6ka behandlingen bland annat med inférande av vardférlopp. En
aldrande befolkning bidrar ocksé till en kostnadsokning pa omradet.

For behandling av vat makuladegeneration (So1L), sjukdom i gula flicken i 6gat, finns
flera alternativa lakemedel att tillga och rekommendationen ar att anvinda det mest
kostnadseffektiva. Sammantaget vintas volymerna att 6ka da patientgruppen som far
behandling viaxer. Omfattningen av anvindning av faricimab (Vabysmo) och andra nya
lakemedel, samt biosimilarer med ranibizumab (Lucentis) kan paverka kostnaden men
utvecklingen ar osiker.
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Allt fler 1akemedel vid séallsynta sjukdomar kommer ut pa marknaden och vissa har ett
mycket hogt pris per patient. Till exempel infors nu genterapi onasemnogene abeparvovec
(Zolgensma) for en liten patientgrupp vid spinal muskelatrofi (SMA) vilket innebar
mycket hoga engdngskostnader per behandling. Nagra andra exempel pa likemedel vid
ovanliga sjukdomar som eventuellt kan komma att borja anviandas under prognosperioden
ar genterapi vid metakromatisk leukodystrofi (Libmeldy) samt genterapi vid
sicklecellanemi och beta-thalassaemi (exagamglogen-autotemcel).

Avancerade terapilakemedel (ATMP)

Bland nyligen introducerade likemedel och i pipeline ses allt fler sa kallade avancerade
terapildkemedel, (advanced therapy medicinal products, ATMP). Det ir biologiska
lakemedel som baseras pa celler, vivnader och gener. Aktuella exempel ar CAR-T-
behandling vid cancer samt genterapier vid sillsynta sjukdomar. Det finns en potential till
stor nytta med ATMP men ocksa ménga utmaningar kring introduktionen i rutinsjukvard.
De kliniska underlagen for nyttan av behandlingarna ar i manga fall mycket osdkra vid
godkiannandet, t.ex. avseende langtidseffekt, och i méanga fall ar kostnaden mycket hog per
behandling. Avancerade terapier stéller ocksa ofta stora krav pa infrastruktur, vardens
organisation och resurser samt distributionen av likemedlen.

Det ar osikert vilka kostnader for ATMP som kommer att kunna fingas i den vanliga
lakemedelsstatistiken eftersom distributionen i nulédget inte alltid sker genom bestéillning
via apotek men det pagar ett arbete for att kostnaderna ska inkluderas i
forsaljningsstatistiken. Darfor redovisas kostnaden for ATMP som en separat prognos i
detta stycke. De lidkemedel som bedoms fa storst paverkan pa kostnaden namns under
prognosen for olika lakemedelsgrupper ovan. Hittills har introduktionen gétt relativt
langsamt och de totala kostnaderna varit relativt 1aga. Det dr svarbedomt niar omradet tar
fart. En mycket grovt beraknad prognos skulle kunna innebira kostnader (netto) pa 60
mnkr 2023, 120 mnkr 2024 och 200 mnkr 2025. Det motsvarande ytterligare 1—2
procents 6kning av ldkemedelskostnaderna i VGR.
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Bilaga 1. Tillbakablick pa
lakemedelskostnaderna 2022

Kostnadsokningen for lakemedel steg ater under 2022 efter att ha saktat ner under 2021,
da kostnadsutvecklingen paverkades av covid-19-pandemin. Kostnaderna steg 6,1 procent
2022 jamfort med 2021 och uppgick till 6,7 miljarder kronor. Aven 6kningstakt i volym
okade under 2022 och volymokningen uppgick till 3,8 procent. I figur 1 nedan visas
utvecklingen for kostnader (brutto) och volym.
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Figur 1. Rullande 12 ménaders kostnadsutveckling och 12 manaders procentuell andring for
kostnader och volym, DDD (definierad dygnsdos). Observera att alla 1akemedel inte har en DDD.

Aterbiringar i efterhand av riskdelnings- och &terbiringsavtal fortsitter att vara
omfattande. Under 2022 var aterbaringen ca 540 mnkr. Nettokostnadsékningen blir 7,6
procent justerad for statens andel av aterbaringen.

Tabell 1. Kostnadsutveckling 2020—2022 fore och efter aterbaring i miljoner kronor.

2020 2021 2022
Kostnad fore aterbaring 6 135 (6,0%) 6 303 (2,7%) 6 687 (6,1%)
Nettokostnad VGR* 5634 (5,3%) 5787 (2,7%) 6 117 (7,6%)

*Justerad for statens del av aterbaringarna enligt statsbidragséverenskommelsen
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Lakemedelskostnadernas andel av Vastra Gotalandsregionens totala kostnader for hélso-
och sjukvéard 2022 fortsitter vara ca 12 procent. Jamfort med 6vriga regioner fortsitter
Vistra Gotalandsregionen ha lagst formanskostnad per invanare.

Kostnaden for receptlikemedel och smittskyddslakemedel uppgick 2022 till 4,7 miljarder
kronor och for rekvisitionslakemedel till 2,0 miljarder kronor. Kostnaderna 6kade for
receptlikemedel med 4,3 procent (196 mnkr) och for rekvisitionslakemedel med 10,5
procent (189 mnkr) jamfort med 2021. Fran detta avgér aterbaring i efterhand fran avtal
for receptlikemedel med 216 mnkr och for rekvisitionslikemedel med 324 mnkr.

Under 2022 var kostnadsokningen (netto) 9,2 procent inom Vardval vardcentral. For
sjukhusen var 6kningen 3,1 procent. Sjukhusen star for 65 procent av de totala
lakemedelskostnaderna efter justering for aterbaring och annan finansiering, t.ex. via
hélso- och sjukvardsstyrelsen (HSS). Kostnadsandel for sjukhus, Vardval Vardcentral,
HSS och 6vrigt ses i figur 2 nedan.
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Figur 2. Kostnadsandel justerad for ordnat inférande och aterbaringar.
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Figur 3 illustrerar hur olika likemedelsgrupper paverkat kostnadsutvecklingen 2022. De
grupper som aterfinns i 6vre hogra hornet representerar bade hoga kostnader och stora
kostnadsokningar och har dairmed varit mest kostnadsdrivande. Lakemedelsgrupper med
negativa tal har bidragit till minskning av kostnaderna.
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Figur 3. Kostnadsanalys rekvisition + recept (forméanskostnad) i mnkr 2022 jaimfort med 2021.
*Lakemedel omfattas av aterbaringsavtal.



Prognosrapport — kostnadsutvecklingen foér ldkemedel i VGR 2023-2025 Sida 19

Tabeller 2—4 innehaller topplistor 6ver lakemedelssubstanser med hogst kostnad, storst
kostnadsokning respektive storst kostnadsminskning 2022.

Tabell 2. Likemedelssubstanser med hogst kostnad 2022

Lakemedelssubstans (preparat) Utfall 2022 Diff Diff

(mnkr)  (mnkr) (%)
BO1AF02 — apixaban (Eliquis) 226 25 13
LO1FF02 — pembrolizumab (Keytruda)* 205 8 4
LO1FCO1 — daratumumab (Darzalex)* 192 98 104
LO1FFO1 — nivolumab (Opdivo)* 134 16 13
JO6BA02 — humant, normalt immunglobulin (Privigen, Kiovig m.fl.) 133 22 20
NO6BA12 — lisdexamfetamin (Elvanse) 101 16 19
B02BD02 - koagulationsfaktor viii (Novoeight, Elocta m.fl.)* 91 -8 -8
LO4ABO04 — adalimumab (Amgevita, Hukyndra m.fl.) 78 -19 -20
A10BJO06 — semaglutid (Ozempic) 77 28 56
LO4AA33 — vedolizumab (Entyvio) 72 9 15
LO1ELO1 — ibrutinib (Imbruvica)* 68 2 3
L02BB04 — enzalutamid (Xtandi)* 66 1 1
L02BX03 — abirateron (Zytiga* m.fl.) 64 -9 -12
A10BKO03 — empagliflozin (Jardiance) 62 15 32
JO6BAO0L — humant, normalt immunglobulin (Hygvia, Gammanorm m.fl.) 59 9 19
LO4ACO05 — ustekinumab (Stelara) 59 18 42

*Lakemedel omfattas av aterbaringsavtal hela eller delar av 2022

Tabell 3. Likemedelssubstanser med storst kostnadsékning 2022

Lakemedelssubstans (preparat) Utfall 2022 Diff Diff

(mnkr)  (mnkr) (%)
LO1FCO1 — daratumumab (Darzalex)* 192 98 104
A10BJO06 — semaglutid (Ozempic) 77 28 56
B01AFO02 — apixaban (Eliquis) 226 25 13
L02BB05 — apalutamid (Erleada)* 25 22 938
JO6BA02 — humant, normalt immunglobulin (Privigen, Kiovig m.fl.) 133 22 20
LO4ACO05 — ustekinumab (Stelara) 59 18 42
NO6BA12 — lisdexamfetamin (Elvanse) 101 16 19
LO1FFO01 — nivolumab (Opdivo)* 134 16 13
A10BKO03 — empagliflozin (Jardiance) 62 15 32
D11AHO05 — dupilumab (Dupixent)* 32 13 72
LO4AA43 — ravulizumab (Ultomiris)* 13 13 100

*Ldkemedel omfattas av aterbaringsavtal hela eller delar av 2022
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Tabell 4. Likemedelssubstanser med storst kostnadsminskning 2022

Lakemedelssubstans (preparat) Utfall 2022 Diff Diff

(mnkr)  (mnkr) (%)
LO4AX04 — lenalidomid (Revlimid*) 21 -102 83
MO9AXO07 — nusinersen (Spinraza)* 46 -75 62
LO4AA27 — fingolimod (Gilenya m.fl.) 15 -21 58
LO4ABO04 — adalimumab (Amgevita, Hukyndra m.fl.) 78 -19 20
LO1BAO4 — pemetrexed 2 -16 90
LO1FDO2 — pertuzumab (Perjeta) 6 -10 65
L02BX03 — abirateron (Zytiga* m.fl.) 64 -9 12
JO5APS55 — sofosbuvir och velpatasvir (Epclusa)* 46 -9 16
B02BD02 — koagulationsfaktor viii (Novoeight, Elocta m.fl.)* 91 -8 8
JO5AP54 — elbasvir och grazoprevir (Zepatier)* 13 -7 35

* Lakemedel omfattas av &terbaringsavtal hela eller delar av 2022

Kostnaderna for behandling av multipelt myelom med Darzalex har 6kat till folj av att
lakemedlet inforts pa nya godkanda indikationer och darmed 6kat i volym. Darzalex star
for 26 procent av bruttokostnadsékningen under 2022. Kostnad for behandling av
tumorsjukdom med lakemedelsgruppen PD1-/PD-Li-hdmmare, som Opdivo och
Keytruda, fortsitter 6ka, men med en nagot lagre kostnadsokningstakt an tidigare. Denna
grupp star for cirka 10 procent av bruttokostnadsokningen under 2022. Lakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar (L0o4AC) star for cirka 8 procent av 6kningen dar framst
Stelara 6kar. Immunglobuliner fortsitter att 6ka i volym och har dven 6kat i pris.

Inom Vardval vardcentral ses som forviantat en fortsatt 6kning i volym for
diabeteslakemedel (A10B) och for nya perorala antikoagulantia (NOAK, Bo1), framfor allt
for apixaban (Eliquis), som anvénds bl.a. for att forebygga stroke vid formaksflimmer.

Ett fatal 1akemedelsgrupper har en betydande kostnadsminskning. I figur 3 ovan visas de
med storst effekt. Kostnadsminskningen for lenalidomid, fingolimod och abirateron beror
pé patentutgéngar och lansering av billigare generika. Bruttokostnaden for TNF-hammare
fortsatter minska pa grund av prispress som f6ljd av patentutgédng under 2019, samtidigt
finns en stor volymokning som dampar kostnadsminskningen. Nettokostnaden for TNF-
hammare 6kade dock under 2022 da aterbaringsavtalen upphorde 2021. Kostnaden for
Spinraza, lakemedel vid spinal muskelatrofi, som tidigare varit kostnadsdrivande minskar
till f6ljd av andra behandlingsalternativ som tillkommit, framfor allt Evrysdi.

Forandringar i volym for olika liikemedelsgrupper 2022

Antalet definierade dygnsdoser, DDD, 6kade med 3,8 procent 2022 jamfort med
foregdende ar vilket forklarar en del av kostnadsokningen. En del av volymokningen kan
bero pa att covid-19-pandemin dimpade volymen under 2021. I figur 4 aterges
forandringar i volym matt i DDD mellan 2021 och 2022 f6r olika likemedelsgrupper. Det
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bor betonas att alla substanser inte har faststallda DDD och darmed inte finns med i
figuren. DDD saknas framfor allt nar doseringen kan variera med diagnos och individuella
faktorer, sdsom for utvartes medel och manga cancerldakemedel. DDD finns dock for de
flesta vanliga lakemedel som anvands vid folksjukdomar.

Trenderna foljer samma monster som tidigare ar. Flera lakemedelsgrupper vid
hjartkarlsjukdomar 6kar i anvindning, exempelvis lipidsdnkande medel (C10),
angiotensinreceptorblockerare (Co09C+D) och kalciumantagonister (Co8). Aven
diabeteslakemedel (A10B) 6kar. Orsaken ar sannolikt att antalet dldre i befolkningen okar,
att behandlingsriktlinjer styr mot en mer intensiv behandling samt att 1akemedlen far
vidgade indikationer. Inom gruppen antikoagulantia (Bo1) fortsatter volymokningen for
NOAK men det vags upp av ett minskat antal DDD for warfarin och lagmolekylara
hepariner. Den langvariga trenden med 6kning i anvindning av antidepressiva likemedel
(No6A) samt adhd-ldkemedel (N0o6B) héller i sig.
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Figur 4. Analys av volym 2022 jamfort med 2021. Definierad dygnsdos (DDD) i miljontal.
Obs! Omfattar endast ldkemedel med faststilld DDD.
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Bilaga 2. Patentutgdngar

I tabell 1 listas nagra patentutgdngar med mojlig kostnadspaverkan i VGR under 2023—
2025. Listan avser att ange tidpunkt for patentutgang i Sverige. Uppgifterna ska tolkas
med forsiktighet. Efter patentutgang kan det dr6ja innan generika godkanns eller far
genomslag pa marknaden. Detta av affirsmassiga skil eller beroende pa eventuella
tillaggspatent kopplat till administreringshjalpmedel, formulering, tillverkning eller
dokumentation. Exempelvis kan dokumentation pa anvindning till barn ge ytterligare 6
manaders patentskydd. Lakemedelsverkets bedomning av utbytbarhet mellan original och
generika har betydande inverkan pa den ekonomiska effekten av patentutgangen.
Biosimilarer, kopior pa biologiska lakemedel, tar langre tid att f4 godkdnda och bedoms
generellt inte som utbytbara. Darfor kan introduktionen ta liangre tid och prisnedgangen
ar vanligtvis mindre dn vid patentutgang for syntetiska likemedel. Fér bedomning av
effekt av nagra betydelsefulla patentutgéngar, se kapitel Prognos over kostnadsutveckling
for lakemedel 2023—2025, tabell 3.

Sida 22

Tabell 1. Patentutgdngar med mgjlig kostnadspaverkan under 2023—2025. Uppgifterna ar osidkra
och ska tolkas med forsiktighet.

ATC-kod  Substans Handelsnamn Huvudsakligt Datum Kostnad
anvandnings- patent- 2022
omrade utgang (mnkr)

A10BDO7  sitagliptin/metformin  Janumet diabetes 2022-09 2

A10BHO1  sitagliptin Januvia diabetes 2022-09 16

A10BJ02 liraglutid? Victoza diabetes 2023-07 18

B01AC24 tikagrelor Brilique trombosprofylax 2024-12 12

BO1AEO7  dabigatran Pradaxa trombosprofylax 2023-08 16

B01AFO01 rivaroxaban Xarelto? trombosprofylax 2024-04 42

C09DX04  sakubitril och valsartan Entresto hjértsvikt 2025-11 32

LO1EKO1  axitinib Inlyta njurcancer 2025-07 5

LO1EX09 nintedanib Vargatef/Ofev  lungcancer 2025-10 16

LO1FAO3  obinutuzumab?! Gazyvaro blodcancer 2024-11 4

LO1FDO02 pertuzumab? Perjeta brostcancer 2025-06 6

LO1FDO3 trastuzumab emtansin'  Kadcyla brostcancer 2024-10 15

LO1XJ01 vismodegib Erivedge hudcancer 2025-09 4

L02BX03  abirateron Zytiga prostatacancer 2022-09 64

LO4AA23  natalizumab! Tysabri® multipel skleros 2024 54

LO4AA24  abatacept! Orencia reumatoid artrit 2022-11 25

LO4AA27  fingolimod Gilenya* multipel skleros 2022-03 15

LO4AB06  golimumab? Simponi infammatoriska sjukd. 2024-06 45

LO4AC05  ustekinumab? Stelara infammatoriska sjukd. 2024-07 59

LO4ACO7  tocilizumab? Roactemra reumatoid artrit 2020-03 31

LO4AX05  pirfenidon Esbriet lungfibros 2022-06 8
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LO4AX07
MO05BX04
NO2AX06
NO3AX18
R0O3DX05
S01BAO1
SO1ED51
SO1LAO4
SO1LAO0S

dimetylfumarat
denosumab?
tapentadol
lakosamid
omalizumab?
dexametason
bimatoprost/timolol
ranibizumab!
aflibercept

Tecfidera?
Prolia
Palexia
Vimpat
Xolair
Ozurdex
Ganfort
Lucentis
Eylea

multipel skleros
osteoporos
smarta

epilepsi

astma
dgonsjukdom
glaukom
dgonsjukdom
dgonsjukdom

2022

2022-06
2025-06
2022-03
2024-06
2023-01
2022-05
2022-07
2025-06
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32
20

12
24

! Biologiskt lakemedel

2 patentutgéng géller styrkan 2,5 mg
3 Endast intravends beredning

4 Réttslig patenttvist, osékert datum
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Bilaga 3. Lakemedel med avtal om
dterbaring

Sedan 2015 har regionerna forhandlat om och tecknat avtal med foretag om kostnaden for
vissa lakemedel. For receptlikemedel kan sa kallade trepartsoverlaggningar genomforas
mellan regionerna, lakemedelsforetag och TLV. Dessa 6verlaggningar kan resultera i avtal
med konfidentiella kostnader/priser och aterbaring i efterhand. Har sker regionernas
samverkan framfor allt via regionernas fullmaktspersoner for samverkan med TLV. Det
finns dven nationellt forhandlade avtal for huvudsakligen nya likemedel som bestills via
rekvisition, aven hiar med konfidentiella avtalspriser och aterbaring i efterhand. Har sker
forhandling framfor allt pa uppdrag av NT-radet.

Antalet avtal har under flera ar 6kat men har de senaste aren planat ut och ar nu ca 9o
avtal, varav ca 2/3 av avtalen ar for receptlakemedel. For 2022 innebar det for regionens
del aterbaringar pa ca 540 miljoner kr (efter justering av statens andel av aterbaringarna
for receptlakemedel). Alla nationellt forhandlade avtal finns listade pa Avtal -
Janusinfo.se. Regionerna foredrar laga officiellt faststillda priser framfor avtal med
aterbaring. Hantering av aterbaring i efterhand dr administrativt belastande men framfor
allt forsvarar konfidentiella avtalsvillkor kommunikation med verksamheterna men dven
budget- och redovisningsprocesser.

Eftersom uppgifter om aterbaringsnivaer och avtalspriser alltid dr konfidentiella gors
ingen detaljerad prognos pa ATC-kodsniva. Avtal med bristande forutsagbarhet,
tillkommande avtal och avtal som avslutas under prognosperioden bidrar ocksa till
svarigheterna att prognosticera aterbaringen. For att ge en mer sann bild av
kostnadsutvecklingen har totalprognosen justerats for dterbaringarna. Prognosen ar
beriaknad med utgéngspunkt i de avtalsforutsiattningar som foreligger idag. For avtal pa
rekvisitionsldkemedel behaller regionen 100 procent av aterbaringen. For receptlakemedel
ar aterbaringen i rapporten justerad for statens andel. Enligt 6verenskommelsen om
statsbidraget for kostnader inom ldkemedelsférménerna ska staten och regionerna dela pa
den dterbaring som genereras av de avtal som likemedelsforetag och regioner ingar inom
ramen for eller som en f6ljd av TLV:s drendehandlaggning for vissa ldkemedel. Sedan
2018 har fordelningen av aterbaringen for receptlikemedel varit 60 procent till regionerna
och 40 procent till staten. Under 2023 gors en tillfallig justering som innebar att 70
procent av aterbaringen tillfaller regionerna och 30 procent gar till staten. Regionernas
hojda andel for 2023 ar en tillfallig h6jning och 2024 kommer det ga tillbaka till
fordelningen 60/40. I nuvarande modell sker regleringen av statens andel av aterbaringen
for receptlakemedel i efterhand genom ett avdrag pa nésta ars statsbidrag. Det pagér en
oversyn av processen som skulle kunna innebira att statsbidraget justeras for statens
andel av aterbaringen innan utbetalning, i stéllet for att som nu regleras i efterhand.
Justeringen/avdraget skulle da baseras pa en prognos av utfallet av avtalen for


https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/avtal.4.728c0e316219da813569b23.html
https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/avtal.4.728c0e316219da813569b23.html
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receptladkemedel som TLV tar fram. Tankt start skulle kunna bli 1 januari 2024 men
dagens forutsattningar har antagits gilla under hela prognosperioden.

Aterbiringen 2023 forvintas bli betydligt hogre an 2022, delvis pga. 6kande anvindning
av lakemedel med avtal, men dven pga. att regionens andel av aterbaringen for
receptlikemedel r 70 procent i stillet for 60 procent. Aterbiringen fortsitter att 6ka dven
under 2024—-2025 i takt med 6kad anvandning. Nagra avtal 16per ut under
prognosperioden, men i prognosen har antagits att det blir nya avtal med samma
forutsattningar som idag. Prognosen forsvaras av att det ar svart att bedoma hur
kostnaden for ett lakemedel kommer fordelas, om det blir en storre aterbaring eller
listprissdnkningar. Det dr ocksa svart att veta vilka nya lidkemedel som det kommer att
tecknas aterbaringsavtal for.

Tabell 1. Prognos for dterbaringen 2023—2025 i miljoner kronor.

Utfall Prognos
2022 2023 2024 2025
Receptlékemedel* 216 387 389 406
Rekvisitionslakemedel 324 380 431 474
Totalt 540 767 820 880
Andel av bruttokostnaden 8,1% 10,6% 10,5% 10,6%

*Efter statens andel av aterbaringen



