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Forord

Sedan 2003 ldmnar Socialstyrelsen en arlig uppfoljning och analys av
fordndringar 1 lakemedelsforsiljningen 1 Sverige samt en bedomning av den
framtida kostnadsutvecklingen for likemedelsforméanerna. Rapporterna
vander sig till riksdag, regering, regioner, kommuner, ldkemedelskommittéer
och 6vriga intresserade.

Socialstyrelsen har i uppdrag att arligen analysera orsakerna bakom
fordndringar 1 lakemedelsforsiljningen 1 Sverige. Analysen ska omfatta
eventuella skillnader mellan kostnader for kvinnors och méns likemedel.
Myndigheten ska dven redovisa en beddmning av kostnadsutvecklingen for
lakemedelsformanerna, rekvisitionslikemedel och smittskyddsldkemedel.
Socialstyrelsen har I6pande dialog och informationsutbyte med Tandvards-
och likemedelsformansverket (TLV) under genomforandet av uppdraget.

Uppgifterna redovisas pé nationell nivd och innehéller inga fordjupade
analyser av exempelvis skillnader 1 ldkemedelsanvéndningen pa regional
niva. Prognosen giller 2025-2028.

En referensgrupp bestaende av representanter for Vistra Gotalandsregionen,
Region Skéane, Region Stockholm, Region Visternorrland, Region
Ostergdtland, Sveriges Kommuner och Regioner, Likemedelsverket och
TLV har bidragit i arbetet. En andra referensgrupp med representanter for
Likemedelsindustriféreningen (Lif), Foreningen for Generiska likemedel
och Biosimilarer (FGL), Sveriges Apoteksforening och Lakemedels-
handlarna har ocksa bidragit i prognosarbetet. Till prognosarbetet har d&ven
den nationella arbetsgruppen for cancerlikemedel (NAC) kommit med
synpunkter pa antaganden inom onkologiomridet.' Socialstyrelsen vill tacka
alla kontaktpersoner som med stort engagemang och expertkunnande har
deltagit i arbetet med denna rapport.

Projektledare pé Socialstyrelsen har varit Annika Johansson Ensjo. I
projektgruppen har &ven Moa Ivergard, Zara Daghbashyan, Michael
Tornblom och Katja Aman ingétt. Ansvarig enhetschef har varit Bjorn
Nilsson.

Natalia Borg
Avdelningschef
Avdelningen fOr analys

! Se Bilaga 1 for deltagare i referensgrupperna.
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Sammanfattning

Socialstyrelsen analyserar sedan 2003 ldkemedelsforsédljningen och
kostnadsutvecklingen for likemedelsforméner, smittskyddslakemedel och
rekvisitionsldkemedel i Sverige. Myndigheten publicerar arligen tva
rapporter: en omfattande rapport pa varen och en prognosuppdatering pa
hosten. Den senaste rapporten, hostprognosen, publicerades i oktober 2024
och omfattade kostnadsprognos for aren 2024—2027.

Kostnadsutvecklingen bedoms utifrdn analyser av den underliggande
kostnadstrenden samt olika faktorer som kan paverka kostnaderna,
exempelvis introduktion av nya ldkemedel, dndrade indikationer och
patentutgdngar. Likemedel och ldkemedelsgrupper med stor
kostnadspdverkan granskas nirmare.

Denna prognos ligger i linje med hdstens prognos. De tvd senaste arens
okade priser for generika har haft en relativt stor kostnadspaverkan eftersom
dessa likemedel ofta sidljs i stora volymer. Denna kostnadsdrivande effekt
forvéntas avta under prognosperioden och i storre utstrackning dn vad som
tidigare har prognostiseras. Det kompenseras dock av att nya ladkemedel har
inkluderats i formanerna och att antalet patienter som behandlas med
befintliga ldkemedel 6kar mer &n prognostiserats i hostas. De osdkerhets-
faktorer som beskrevs i hostprognosen kvarstar.

Formanskostnaderna for ldkemedel och handelsvaror inklusive moms
forvintas nu 6ka fran 38,7 miljarder kronor 2024 till 41,0 miljarder kronor
2025, 43,1 miljarder kronor 2026, 44,7 miljarder kronor 2027 och

46,4 miljarder kronor 2028, vilket motsvarar en 6kning pa 20 procent mellan
2024 och 2028. Kostnadsokningen drivs frimst av diabetesldkemedel,
biologiska ldkemedel for inflammatoriska sjukdomar, lakemedel vid
ovanliga sjukdomar och vissa hjért- och kirlldkemedel. Kostnaderna for
smittskyddslikemedel forvéntas ligga stabilt kring 1,1 miljarder kronor
mellan 2024 och 2028. Kostnaderna for rekvisitionslikemedel forvéntas 6ka
fran 13,5 miljarder kronor 2024 till 15,6 miljarder kronor 2028, vilket &r en
okning pa 15 procent.

Regeringen har foreslagit en justering av trappan i hogkostnadsskyddet for
lakemedelsformanerna. Taket i hogkostnadsskyddet och nivaerna i
hogkostnadstrappan regleras i lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. och beréknas utifrdn prisbasbeloppet. Om den foreslagna dndringen
genomfors som planerat, skulle det, baserat pa data fran 2024, innebéra att
egenavgifterna hojs och formanskostnaden ddrmed minskar med cirka

2 miljarder arligen 2026-2028. Prognosen har inte justerats for den
foreslagna dndringen.
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Summary

Since 2003, the National Board of Health and Welfare (Socialstyrelsen) has
been analysing and forecasting the cost development for pharmaceutical
products prescribed within the national benefit scheme, pharmaceutical
products prescribed under the Swedish Communicable Diseases Act
(Smittskyddslagen), as well as hospital medicines in Sweden. The authority
publishes two reports annually: a comprehensive report in the spring and an
update in the autumn. The most recent report, the autumn forecast, was
published in October 2024 and included cost forecasts for the years 2024—
2027.

The cost development during the current and upcoming three years is
estimated based on an analysis of the underlying cost trends, as well as
various factors that may impact costs, such as the introduction of new
medicines, changes in indications, and patent expirations. Medicines and
medicine groups with significant cost impacts are examined in more detail.

This forecast is in line with the autumn forecast. Higher prices for generic
medicines over the past two years have had a fairly large cost impact, as
these medicines are often sold in large volumes. This cost-increasing effect
is expected to diminish during the forecast period and to a greater extent
than previously forcasted. However, this is balanced by the addition of new
medicines to the nationel benefit scheme and by more patients being treated
with existing medicines than was forecasted in the autumn. The uncertainties
described in the autumn forecast remain.

The costs for medicines and medical products reimbursed within the
national benefits scheme are expected to increase from SEK 38.7 billion in
2024 to 41.0 billion in 2025, 43.1 billion in 2026, 44.7 billion in 2027 and
46.4 billion in 2028, corresponding to a 20 percent increase 2024-2028. The
cost increase is primarily driven by diabetes medicines, biological medicines
for inflammatory diseases, medicines for some rare diseases, and certain
cardiovascular medicines. The costs for pharmaceutical products prescribed
under the Swedish Communicable Diseases Act are expected to remain
stable at approximately 1.1 billion between 2024 and 2028. The costs for
hospital medicines are expected to rise from 13.5 billion in 2024 to 15.6
billion in 2028, an increase of 15%.

The government has recently proposed an adjustment to the high-cost
threshold in the national benefits scheme. If the proposed adjustment is
implemented as planned, and based on 2024 data, this would result in
increased patient co-payments and, consequently, a reduction in benefit-
related costs by approximately SEK 2 billion annually during the period
2026-2028. The forecast has not been adjusted for the proposed change.
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Den svenska
lakemedelsmarknaden

For att ett likemedel ska fa siljas i Sverige kriivs® ett marknads-
godkénnande. Lakemedelsforetag ansoker om godkénnande hos antingen
den nationella myndigheten, Lakemedelsverket, eller den europeiska
likemedelsmyndigheten, EMA.? Ett grundliggande krav for godkéinnande ir
att likemedlet dr av god kvalitet och indamalsenligt®.

Lite forenklat kan man dela upp den svenska likemedelsmarknaden i fem
omraden: forménsldkemedel, forskrivna ldkemedel utanfor formanerna,
smittskyddsldkemedel, rekvisitionsldkemedel och receptfria lakemedel
(Figur 1).

Figur 1. Den svenska lakemedelsmarknaden férdelad pa fem omraden

Hur finansieras lakemedel?

Hur far patienten fillgéng fill Iakemedel?

« Féretag ansdker till TLV om att ingd i ldkeme-
delsférméanen.

« TLV fattar beslut om l&kemedlet ska ingé i
l&kermnedelsférméanen och faststéller pris.

TLV faststaller pris.

Regionerna far riktat statsbidrag
fér férmanskostnader.

.
Egenavgifter bekostas av patien- 0
ten sjdlv.
: an

* Férskiivs av behdrig férskrivare och hamtas
ut av patienten pé& apotek.

+ Fri prisséttning.

s Férskrivs av beharig férskrivare och h&imtas ut

av patienten pa apotek. « Bekostas av patienten sjélv,

* Regionfinansiering férekommer f&r vissa
l&kemedel utanfér fsrmanerna, sa kallad
undantagshantering.

Forskrivna lakemedel

* Forskrivs av beharig forskrivare och hamtas ut =+ Fii prissattning, med undantag fér lakemedel

gcﬂ?(::::r’l-de av patienten pa apotek. inom férmanen dar TLV faststaller pris.
i Sverige fran * Regleras av smittskyddslagen. En * Bekostas iregel av regionerna, med undan-
EMA/Ldkeme- del Iakemedel ingér i [dkemedels- tag for hepatit C.
delsverket férm&njen, _‘_axempelvis ett flertal + Ingen egenavgift f&r patienten.
hepatit C-lékemedel.

. * De lékemedel som k&ps in av vardgivare
fér att anvéndas inom sjukvérden vid olika
‘ behandlingar som ges till patient.

En del lakemedel blir féremal far nationell

+ Avtal mellan regicner och féretag om pris
eller fri prisséttning.

+ Bekostas av regionerna.
» Ingen egenavgift fér patienten.

* Fri prisséttning.

samverkan via Regionernas samverkansmo-
dell f&r I18kemedel. D& fattar NT-radet beslut
om rekommendation f&r anvéndning.

» Képs pd apotek eller andra forsdliningsstéllen

av patienten och kr&ver inget recept. « Bekostas av patienten sidilv.

2 Med undantag for licenslikemedel, dir Likemedelsverket limnar ett sirskilt tillstind for forsiljning,
vanligtvis for en enskild patient, och extemporeldkemedel, som tillverkas av ett apotek for en viss
patient.

3 Europeiska likemedelsmyndigheten ansvarar for centrala ansdkningar om godkinnande for
forsaljning. Nér godkdnnandet har beviljats av Europeiska kommissionen &r det giltigt i alla EU:s
medlemslidnder samt Island, Liechtenstein och Norge. Det finns &dven andra processer for godkédnnande.
Mer information om pa vilka sétt ett lakemedel kan fd marknadsgodkénnande finns pa
Lékemedelsverkets webbplats.

4 Likemedlet &r dindamélsenligt om det dr verksamt for sitt indamal och vid normal anvéndning inte har
skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten (4 kap. 1-2 § lakemedelslagen
[2015:315]).
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Likemedelsmarknaden omsatte 68,5 miljarder kronor 1 Sverige 2024 (figur 2).
Forsdljningen presenteras i apotekens utforsaljningspris (AUP) exklusive
moms. Likemedel som forskrivs inom forménerna star for den storsta
andelen av dessa kostnader, motsvarande 66 procent av den totala
omséttningen.

Figur 2. Lakemedelsférséaljningen i Sverige 2024 (AUP exklusive moms)

Figuren visar endast forsaljning av ldkemedel, ej handelsvaror.

Smittskyddslakemede

1,1 mdkr; 2%

Formanslakemeds
45,5 mdkr: 66%

Kalla: E-hdalsomyndigheten

Forméanslikemedel omfattar de lakemedel som forskrivs pa recept och som
expedieras inom formanerna péa dppenvardsapotek. Kostnaden for formans-
likemedel delas mellan regionen och patienten. Ar 2024 stod regionerna for
82 procent av kostnaderna for formansldkemedel medan patienterna stod for
18 procent. Regionerna fér ett riktat statsbidrag for lakemedel och
handelsvaror inom féormanerna enligt en arlig 6verenskommelse mellan
staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) [1].

Forsiljningen av forménslikemedel uppgick 2024 till 45,5 miljarder kronor’
och utgor cirka 66 procent av ldkemedelsmarknaden. Patienterna betalar en
egenavgift for ldkemedel och handelsvaror inom formanerna. Nér foretag
forlorar ensamritt Gver att fa sélja originallikemedlet kan andra foretag silja
likvirdiga 1dkemedel (generiska likemedel). Det ldkemedel som har 1agst
pris varje manad utses till periodens vara. Apoteken maste erbjuda att byta
till periodens vara eller ndgon av reserverna.® Det finns dock en méjlighet
for patienten att i vissa fall vélja ett dyrare utbytbart likemedel, och da

5> I AUP och inkluderar férménskostnad, egenavgifter, och merkostnad.
¢ https://www.tlv.se/privatperson/utbyte-av-lakemedel-pa-apotek.html
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betalar patienten mellanskillnaden. Denna kostnad kallas for merkostnad’
och stod for 0,3 procent av kostnaderna for formansldkemedel 2024.

Forskrivna likemedel utanfor formanerna (utom smittskyddslakemedel)
bekostas i regel av patienten sjilv och kops pa apotek. Regionfinansiering
forekommer for vissa av dessa ldkemedel utanfor formanerna, sa kallad
undantagshantering. Kostnaderna for receptbelagda lakemedel utanfor
formanerna uppgick 2024 till 2,8 miljarder kronor, vilket utgor cirka

4 procent av totalmarknaden.

Rekvisitionslikemedel ér 1ikemedel som rekvireras av och anvidnds inom
sjukvarden, framst pa sjukhus, men dven inom andra vardformer. Dessa
lakemedel bekostas framst av regionerna. Det finns ingen nationell process
for prissittning av rekvisitionsldkemedel pa det séitt som det gor for
formansldkemedel. I stillet kan priserna forhandlas mellan regioner och
foretag och kan dirfor skilja sig &t mellan olika regioner. Inom regionernas
samverkansmodell for ldkemedel hanteras dock ett antal nationellt
forhandlade avtal géllande rekvisitionsldkemedel. Om en region inte har
avtalat om ett pris rader fri prissittning pa ldkemedlen. Kostnaderna for
rekvisitionslakemedel uppgick 2024 till 14,2 miljarder kronor, vilket utgor
cirka 21 procent av totalmarknaden®.

Smittskyddslikemedel ir likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168). Smittskyddsldkemedel subventioneras helt for patienten och
bekostas av regionerna. Det géller for alla ldkemedel som forskrivits av
lakare mot en allménfarlig sjukdom och dér ldkaren har bedomt att
behandlingen minskar risken for smittspridning. Detta innebér att ett
lakemedel bade kan ingd i lakemedelsformanerna och forskrivas som
smittskyddslakemedel.

Staten och regionerna har kommit 6verens om en fordelning av kostnaderna
for hepatit C-ldkemedel, som stér for en stor andel av kostnaden for
smittskyddsldkemedel. Denna dverenskommelse innebir att staten ersatter
regionerna for en del av kostnaden for behandling av hepatit C [1].
Kostnaderna for smittskyddslikemedel uppgick 2024 till 1,1 miljarder
kronor, vilket utgor cirka 2 procent av totalmarknaden.

Receptfria likemedel som séljs pa apotek och i detaljhandel bekostas direkt
av patienten. Kostnaderna for de receptfria lakemedel som séljs pa apotek
uppgick 2024 till 4,9 miljarder kronor exklusive moms, vilket utgor cirka

7 procent av totalmarknaden. Lakemedel som siljs i detaljhandeln ingér inte
1 denna redovisning.

7 Patienten méste alltid erbjudas utbyte av det likemedel som hen fétt forskrivet pé recept om det finns billigare
utbytbara alternativ enligt periodens vara-systemet. Utbyte ska goras till det lakemedel som TLV bestaimt. Om
patienten véljer att inte byta till det billigare utbytbara alternativet betalar patienten mellanskillnaden mellan det
lakemedel som skrivits ut pa receptet och det billigaste ldkemedlet pd marknaden.

8 Inkluderar 6ppenvard-rekvisition, liksom skolhiilsovérd, apoteksombud, skeppsapotek,

forsvarsmakten, fristdende vardmottagningar, veterinirstationer mm.
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Formanslakemedel

Alla kostnader i denna rapport redovisas i 16pande priser, vilket dr i enlighet
med tidigare ars rapporter. Kostnaderna redovisas som sa kallade formans-
kostnader, utan egenavgifter och merkostnader, om inte annat anges. Flera
lakemedel har aterbaringsavtal som innebdr att foretaget betalar tillbaka en
del av kostnaden for ldkemedlet. Avtalen gor att lakemedel kan bedémas
vara kostnadseffektiva och mojliggor att 1akemedel som troligen inte skulle
subventioneras givet de officiella priserna, 4ndé kan ingé i forménerna.
Aterbiringsavtalen ir sekretessbelagda och dérfor presenteras kostnaderna i
denna rapport fore avdragen aterbiring, vilket innebér att de faktiska
kostnaderna &r ldgre. TLV har 1 uppdrag att ta fram en langsiktig prognos for
besparingen fran aterbaringsavtal for innevarande ar och tre ar framat, vilket
tillsammans med denna prognos visar den faktiska kostnadsutvecklingen for
likemedelsférmanerna.” Kostnaderna presenteras ocksa utan justering for
regeringens foreslagna uppdatering av hogkostnadsskyddet [2], som istdllet
hanteras under rubriken Foreslagen justering av hogkostnadsskyddet for
ldkemedel 1 avsnittet Prognos.

Historisk kostnadsutveckling

Liakemedelsforsiljningen paverkas av flera olika faktorer. Exempel pa
sddana faktorer ar:

« introduktion av nya ldkemedel

« dndrade indikationer for ladkemedel

o fordndrad likemedelsanvindning, till exempel till foljd av nya
behandlingsrekommendationer eller fordandrad praxis.

o patentutgangar och efterfoljande introduktion av generiska likemedel
eller biosimilarer'’

o faktorer av engangskaraktir, till exempel omprdvningar av
subventionsstatus, TLV:s regelforandringar, prisforandringar

« avtal mellan regioner och foretag om aterbéring av kostnader for
lakemedel som kan paverka val av ldkemedel och volym av anvdndningen

« omvirldsfaktorer sa som inflation, kronkurs, restsituationer etcetera.

Under de senaste dren har kostnaderna for ladkemedel 6kat, framfor allt
genom att nya och mer kostsamma ldkemedel har lanserats. Médnga av dessa
nya lakemedel tillfor stor nytta, exempelvis genom béttre behandlings-
resultat dn tidigare eller genom att de fyller ett behov dér det tidigare har
saknats behandlingsalternativ. De kan forbéttra patientens hélsa, och leda till
kostnadsbesparingar inom annan vard. Daremot visar en studie att inforandet

 TLV:s prognos inkluderar &ven éterbéring for hepatit C-likemedel inom smittskydd.
10 Biosimilarer 4r kopior av biologiska likemedel men till skillnad frin generiska likemedel ir de inte
utbytbara pa apotek.

10
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av nya likemedel i England har minskat hélsan hos befolkningen i stort,
vilket beror pa att annan vard trings undan nir nya kostsamma ldkemedel
introduceras [3]. Denna redovisning &r avgransad till endast kostnader for
lakemedelsforséljningen.

Total forséljning inom ldkemedelsférménerna uppgick 2024 till

46,9 miljarder kronor inklusive egenavgifter, eller till 38,7 miljarder kronor
nér egenavgifter exkluderats (Tabell 1). Detta innebér en 6kning pé

11 respektive 10 procent. Egenavgiften som andel av forsdljningen inom
formanerna av ldkemedel och handelsvaror har minskat 6ver tid. Detta kan
bland annat bero pé att nya dyra ladkemedel anvédnds av patienter som redan
ligger hogt 1 hogkostnadstrappan. Under 2023 och 2024 dkade dock
egenavgifterna, bade totalt sett och som andel av forséljningen inom
forménerna. Detta ér troligen en foljd av att taket i hogkostnadsskyddet for
lakemedel och handelsvaror inom formanerna hdjdes betydande dessa ar, i
forhallande till tidigare &r.!!

Tabell 1. Total forséaljning inom lakemedelsformanerna

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Segment 2021 2022 2023 2024
Total férskrivning inom 36 230 38383 42 422 46 924
férmanerna samt egenavgifter (1 %) (6 %) (11 %) (11 %)

inklusive moms

Total férskrivning inom 29999 31799 35008 38 662
férmanerna inklusive moms (2 %) (6 %) (10 %) (10 %)
varav lékemedel 28529 30338 33545 37129
(2 %) (6 %) (11 %) (11 %)
varav handelsvaror 1470 1461 1463 1533
(-6 %) (-1 %) (0 %) (5 %)

Kalla: E-halsomyndigheten

Kostnaderna for endast likemedel inom liakemedelsféorménerna exklusive
egenavgifter utgjorde en majoritet av kostnaderna inom féormanerna 2024
och uppgick till 37,1 miljarder kronor. Det innebar en 6kning med

11 procent jamfort med foregdende ar. Handelsvaror som forskrevs inom
formanerna utgjorde en liten del av kostnaderna och uppgick 2024 till

1,5 miljarder. Det var en marginell 6kning jamfort med foregédende ar.

Eftersom flera ldkemedel har dterbéringsavtal var den faktiska kostnaden
lagre. TLV har berédknat dterbaringen till 3,8 miljarder kronor for 2024
(inkluderar dven vissa hepatit C-lakemedel) [4].

Kostnaderna for lakemedel inom forménerna har 6kat med 190 procent
sedan ar 2000, eller i genomsnitt knappt 5 procent per ar. Det dr framfor allt

! Taket i hogkostnadsskyddet utgér ifran prisbasbeloppet vilket i sin tur justeras utifran
inflationstakten.
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under den senaste tiodrsperioden som kostnadsdkningarna skett i hogre takt
— 1 genomsnitt ndstan 8 procent per ar. Kostnadsokningen pa 11 procent
arligen under 2023 och 2024 4r hog ur ett historiskt perspektiv. Det kan dels
hérledas till nya ldkemedel for ovanliga sjukdomar vid bland annat cystisk
fibros, Skelleftesjukan och hemofili A, dels prisfordndringar till foljd av
engangshdjningar av takpriser for vissa ldkemedel i1 periodens vara-systemet
under 2023 samt hdjningen av handelsmarginalen 2024 [5, 6]. Den hoga
inflationen och svaga svenska kronan tros ha paverkat priserna pa likemedel
bade inom och utanfor periodens vara-systemet.

Figur 3 visar kostnadsutvecklingen for ldkemedel inom forménerna och
andelen av forsédljningen uppdelad pé nér ldkemedlet introducerades i
formanerna.'? Introduktion i formanerna definieras som det &r da
ladkemedelsuttag inom formanerna forst gjordes. Det bor noteras att
licensldkemedel kan ha forsdljning inom forméanerna innan TLV fattar beslut
om att ett godként ladkemedel med samma substans ska ingd 1 forménerna.
Nyligen introducerade ldkemedel star under de forsta aren efter introduktion
i regel for en allt storre andel av de totala kostnaderna. Over tid minskar
dock dessa likemedels paverkan pa de totala kostnaderna. Under 2023 och
2024 okade kostnaderna dven for dldre likemedel som introducerades 2004
eller tidigare. Det kan bland annat bero pa att dessa ldkemedel paverkades i
stor utstrdckning av de takprishojningar och den hdjning av handels-
marginalen som TLV genomf6rde under 2023 och 2024. Lékemedel som
introducerats de senaste tio aren star for majoriteten av kostnadsékningarna
under 2024 (68 procent).

12 Sett till & med forsta registrerad forséljning per substans pd ATC-niva 5 (7-stillig kod). Kostnader
for lakemedel utan gruppering och som saknas i varuregistret, enligt Concise, kategoriseras som
introducerade fore 2003 eftersom substansnamn pa ATC-nivé 5 saknas. Detta paverkar framst dldre
kostnadsdata. Efter 2005 stér dessa tva kategorier for en mycket liten andel av den totala forséljningen
(mindre &n 1 procent).
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Figur 3. Total foérsaljning formanslakemedel 2001-2024 fordelat pa nar

forsaljning inom férmanerna forst gjordes
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Kalla: E-halsomyndigheten och Socialstyrelsen

Den hoga takten pa kostnadsokningen under
2024 drevs av volymandringar samt
introduktion av nya lakemedel

For att kategorisera kostnadsutvecklingen har tre viktiga kostnadsdrivande
faktorer analyserats: volymfordandringar, prisférandringar och forédndringar i
produktsammansittningen. Metodiken dr beskriven i bilaga 2."* 1 Figur 4
illustreras hur de tre faktorerna paverkade kostnadsutvecklingen under
tidsperioden 2021-2024.

13 Obs! Metodéndring frin och med denna publicering.

13



Lakemedelsforsaljning i Sverige - analys och prognos 2025-2028

Figur 4. Arlig kostnadsforandring fér formanslakemedel 2021-2024
uppdelat pa volymférandringar, prisforandringar och férandringar i

produktsammansattning
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV:s periodens vara-listor, Socialstyrelsens uppdelning

Med arlig forandring 1 produktsammanséttning menas kostnader for enskilda
produkter som har tillkommit (6kar kostnaderna) eller forsvunnit (minskar
kostnaderna)'*. Historiskt sett har nettoeffekten av produktsamman-
sdttningen inneburit 6kade kostnader. Detta beror pa att fler likemedel
introduceras @n vad som slutar séljas, och att nya likemedel ofta har ett
hogre pris. Bland annat har nya likemedel vid cystisk fibros och
Skelleftesjukan haft stor paverkan pa kostnadsutvecklingen under senaste
aren. Forandringen i produktsammansattningen har varit den mest kostnads-
drivande faktorn under de senaste aren med undantag for 2024, da
volymfOrindringens effekt var storst.

Med volymforéndringar avses arlig fordndring i kostnad, som beror pé
variationer i volym samtidigt som priset halls konstant. Volymforédndringen
uttrycks som kostnadsokning till f6ljd av 6kad volym, vilket gor att
forhallandevis smé volymdokningar av dyra ldkemedel far stor kostnads-
paverkan. Volymforindringarnas effekt pa kostnadsforédndringen var som
storst 2024, men den har varit en stor bidragande faktor &ven under 2022—
2023.

Med prisfordndringar avses hur dndrade priser fran ett ér till ett annat
paverkar kostnaderna givet att volymen halls konstant. Priser kan dka for
vissa produkter och minska for andra. I Figur 4 presenteras nettoeffekten av
prisfordandringarna. Under 2021-2023 ddmpade prisfordndringarna
kostnadsokningarna, vilket tros vara en kombination av prissdttnings-
mekanismen inom periodens vara-systemet, stora patentutgdngar med
efterfoljande priskonkurrens samt pandemins paverkan. Under 2023

14 Obs! Andring i definitionen frdn och med denna publicering, se bilaga 2.
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mattades prisfordndringens kostnadsddampande effekt av. Det forklaras av
paverkan fran en del prisdrivande faktorer, liksom den hdga inflationen i
Sverige och omvérlden, den svaga svenska kronan och det osédkra sidkerhets-
laget som tros ha bidragit till 6kade ldkemedelspriser genom hogre
kostnader for produktion och distribution av ldkemedel. Den kostnads-
ddmpande effekten under 2021-2023 dvergick till en kostnadsdrivande
effekt under 2024. En forklaring till denna fordandring &r engangshojningar
av takpriset for utbytbara lakemedel inom periodens vara-systemet och den
hojning av handelsmarginalen som TLV genomf6rde under 2023 och 2024.
Dessa justeringar minskade prisséttningsmekanismens paverkan inom
periodens vara-systemet, vilket i sin tur bidrog till kostnadsokningen.

Utvalda l[dkemedel vid ovanliga sjukdomar stod 2024
for storst andel av kostnadsodkningarna

For att béttre forsta utvecklingen av lakemedelskostnaderna och dirav gora
bittre avvigningar for prognosantaganden om utvecklingen framat, delar vi
upp likemedel inom férmanerna i sex ldkemedelsomraden, samt ett omrade
for ovriga likemedel (Tabell 2 och Bilaga 4).!> Omradet Ovriga likemedel
omfattar manga olika likemedel som inte dr kostnadsdrivande enskilt, men
som séljs i stora volymer, vilket gor att detta omrade har den storsta
forsdljningen. Bland ldkemedelsomrédena var Nervsystemets ldkemedel det
omrdde som hade hogst forménskostnad under 2024. Dérefter foljde Hjért-
och kirlladkemedel, Onkologildkemedel samt likemedel inom omradet
Utvalda, framst biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska sjukdomar
(UFBLI), som hade néstan lika stora forménskostnader. Sett till oknings-
takten dr dock andra omraden mer kostnadsdrivande. Exempelvis 6kade
kostnaden for Utvalda ldkemedel vid ovanliga sjukdomar med 24 procent
2024. Aven omrédena UFBLI och Diabeteslikemedel hade en hog
Okningstakt.

Tabell 2. Formanskostnad per ldkemedelsomrade 2020-2024

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Likemedelsomrade 2020 2021 2022 2023 2024
Utvalda lakemedel vid 1105 1136 1550 2621 3238
ovanliga sjukdomar (12 %) (3 %) (36 %) (69 %) (24 %)
Utvalda, framst biologiska, 3466 3637 3854 4 440 4952
lakemedel vid (7 %) (5 %) (6 %) (15 %) (12 %)
inflammatoriska sjukdomar
Diabeteslakemedel 2290 2543 2944 3221 3685
(11 %) (11 %) (16 %) (9 %) (14 %)

15 Grupperna ér 15st baserade pé det internationella klassifikationssystemet Anatomical Therapeutic
Chemical Classification System (ATC-koder). Detaljer om vilka lakemedel som ingar i vilken grupp
anges i bilaga 4.
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Lakemedelsomrade 2020 2021 2022 2023 2024
Onkologildkemedel 4079 4434 4 456 4558 4951
(18 %) (9 %) (0 %) (2 %) (9 %)

Hjart- och karlldkemedel 3623 3766 4088 4514 4954
(12 %) (4 %) (9 %) (10 %) (10 %)

Nervsystemets lakemedel 5347 5019 5177 5 545 6 039
(5 %) (-6 %) (3 %) (7 %) (9 %)

Ovriga lakemedel 7 953 7994 8270 8 646 9311
(4 %) (1 %) (3 %) (5 %) (8 %)

Totalt lakemedel 27 863 28 529 30338 33 545 37 129
(8 %) (2 %) (6 %) (11 %) (11 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

Inom dessa omréden finns likemedel och ldkemedelsgrupper som har haft
stor kostnadspdverkan och dessa granskas ndrmare i denna rapport. For att
battre kunna prognostisera kostnaderna analyseras i viss utstrackning dven
lakemedel och likemedelsgrupper som forvéntas avvika fran historisk
forsdljningsutveckling och medfora stor paverkan pa kostnaderna. For
lakemedelsomradena Nervsystemets lakemedel och Hjart- och kérl-
lakemedel finns stora grupper av ldkemedel som inte granskas ndrmare utan
antas folja den historiska forsdljningstrenden. Detsamma géller omradet
Ovriga likemedel.

I Figur 5 presenteras ldkemedel och lakemedelsgrupper som i hog grad drev
kostnadsfordndringen 2023-2024. Morkbla staplar visar 1dkemedelsgrupper
och ldkemedel som granskas nérmare. Ljusbla staplar visar de fem grupper
pd ATC-niva 2 med storst kostnadsfordndring bland de ldkemedel som inte
har granskats ndrmare.
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Figur 5. Kostnadsdrivande grupper av lakemedel 2024

Varje stapel visar kostnadsférandringen 2023-2024 i miljoner kronor. Moérkbla staplar visar
kostnadsforandringen for lakemedel som granskas ndrmare i denna rapport. De ljusbla
staplarna representerar de fem grupperna pa ATC-niva 2 med storst kostnadsférandring
bland de lakemedel som ej granskas i detalj, inom nervsystemet, hjart- och karl samt gruppen
Ovriga ldkemedel.
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Kalla: E-halsomyndigheten

Bland granskade lakemedel och lakemedelsgrupper var kostnadsdkningarna
storst for Utvalda ldkemedel vid ovanliga sjukdomar, dér bland annat nya
lakemedel vid Skelleftesjukan paverkade kostnadsutvecklingen, men dven
andra likemedel med hog kostnadspaverkan ingér i detta omrade. Utvalda,
framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar, sarskilt IL-
hdmmare, stod for en betydande kostnadsokning under 2024, till foljd av
okad anvéndning. Dock mildrades denna 6kning av prisnedgéangar, framst
till f6ljd av en patentutgdng med stor padverkan under 2024 samt till f61jd av
fortsatt priskonkurrens bland TNF-himmarna. Aven omridet Diabetes-
lakemedel 6kade mycket och kostnadsutvecklingen drevs fraimst av en 6kad
anviandning av ldkemedel vid typ 2-diabetes (GLP1-analoger och SGLT2-
hdmmare). Kostnadsokningen for Onkologildkemedel mildrades nagot av
patentutgdngen for pomalidomid under hdsten 2023. Inom Nervsystemets
lakemedel drevs kostnadsokningen frimst av 6kad anvidndning av adhd- och
migranldkemedel. For Hjirt- och kérllakemedel bidrog ett 6kande antal
patienter behandlade med PCSK9-hdmmare, valsartan/sakubitril och NOAK
till kostnadsokningarna, men denna 6kning ddmpades av prissdnkningar
efter att generika introducerats for vissa NOAK-ldkemedel.
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For ovriga ldkemedel med stor kostnadspaverkan, uppdelat pA ATC-niva 2,
var det framst psykoanaleptika (ingar i Nervsystemets ldkemedel) som
bidrog till kostnadsokningar under 2024, och déiribland antidepressiva
lakemedel. For 6vriga Hjart- och kérlladkemedel kan 6kade kostnader for
betablockerare, som bland annat anvénds vid hogt blodtryck, och statiner,
som anvinds vid hoga blodfetter, nimnas. Inom omradet Ovriga likemedel
okade humant immunglobulin mycket, till foljd av bade pris- och volym-
okningar. Okningen av de genomsnittliga prisnivaerna for likemedel som
inte granskas ndrmare 1 denna rapport, som borjade under 2023, fortsatte
dven under 2024. Dessa ldkemedel &r inte enskilt kostnadsdrivande men
sdljs 1 stora volymer, vilket gor att &ven sma prisfordndringar kan ha en
betydande kostnadspaverkan. Prisokningen beror bland annat pa engangs-
hdjningar av takpriset for utbytbara likemedel inom periodens vara-systemet
och hdjningen av handelsmarginalen, men dven yttre faktorer sdsom hog
inflation och den svaga svenska kronan tros ha bidragit.

Skillnader i lakemedelskostnader mellan
kvinnor och man

Kostnaden per invanare och patient dkar for bade
kvinnor och man

Kostnaden per invénare och kostnaden per patient har 6kat sedan 2014
(Figur 6).'® Kvinnor har historiskt sttt for en ndgot hogre andel av
kostnaden per invénare, men kostnadsokningen har varit snabbare for mén,
vilket har gjort att skillnaderna mellan kvinnor och méin har minskat dver
tid. En storre andel kvinnor hdamtar ut lakemedel jamfort med mén —

75 procent av kvinnorna och 61 procent av miannen 2024 — vilket gor att
monstret ser annorlunda ut for kostnaden per patient: kostnaden per patient
4r hogre for mén én kvinnor. Ar 2014 var kostnaden per patient cirka

4 100 kronor for kvinnor och 4 800 kronor for mén, och dkade till

6 500 kronor respektive 8 000 kronor 2024. De senaste tre dren har dock
skillnaden minskat nagot. Mellan 2023 och 2024 var 6kningstakten per
patient 10,3 procent for kvinnor och 8,8 procent for mén.

16 Kostnaden inkluderar alla likemedel uthimtade pa recept och #r inte begrinsad till foSrmanerna.
Antalet patienter omfattar alla personer med minst ett uttag av receptlakemedel under aret.
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Figur 6. Férsaljningskostnad for receptlakemedel (AUP) per patient
och per invanare, for kvinnor respektive man, 2006-2024
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen

Liakemedelskostnaden for receptbelagda likemedel i olika aldersgrupper
skiljer sig at mellan konen (Figur 7). Under 2024 var ladkemedelskostnaden
per patient hdgre for mén &n for kvinnor 1 alla &ldrar. Skillnaden dr som
storst i aldern 10-34 &r och fran 65-arséldern och uppat.
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Figur 7. Férsaljningskostnad for receptlakemedel per patient for
kvinnor respektive mén, 2024
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen

Skillnader i egenavgift for formanslakemedel mellan
konen

Under 2024 himtade en hogre andel kvinnor ut forménsldkemedel inom de
ligre rabattnivierna'’ i hdgkostnadstrappan, medan en hogre andel min
befann sig pa den hogsta nivan (Figur 8).

Figur 8. Andel patienter per rabattniva i hogkostnadstrappan.

Diagrammet visar andelen kvinnor och man éver 18 ar som har hamtat ut Idkemedel inom
respektive rabattniva (0-100 %) i hogkostnadstrappan.
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Kalla: Ldkemedelsregistret

17 Rabattnivaer har beriknats utifrin patienters likemedelsuttag under 2024 och inte efter respektive
patients hogkostnadsperiod.
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En konsekvens av att kvinnors ldkemedelskostnader ar ldgre ar att de betalar
en storre andel av kostnaderna for formanslakemedel sjilva, som egenavgift.
Under 2024 betalade kvinnor i snitt 19,8 procent av lidkemedelskostnaden
som egenavgift, jimfort med ménnens 15,4 procent.'® Minnen betalade
dock en nagot hogre egenavgift i kronor, i snitt 1 437 kr per manlig patient
jamfort med 1 414 kr per kvinnlig patient."

Svart att utvardera skillnaderna

Skillnader i ldkemedelsanvindning kan, men behdver inte, tyda pa
ojamlikhet. Vissa sjukdomar drabbar endast det ena konet eller har hogre
forekomst hos det ena konet. Skillnader kan ocksé vara ett uttryck for att
varden dr behovs- och individanpassad. Forskrivarens medicinska
beddmning, som ligger till grund for val av behandling, ska utga fran
patientens individuella behov. Hansyn tas bland annat till sjukdomens
svarhetsgrad och till samsjuklighet. Likemedel kan ha egenskaper som gor
dem olédmpliga for vissa patienter, till exempel interaktioner med andra
lakemedel eller biverkningar som inte kan tolereras. Utifrén vara data kan vi
dock inte sdga vad som ir en jdmlik fordelning av kostnaderna.

Prognos

Totala kostnader inom formanerna vantas
fortsatta 6ka men i langsammare takt

Socialstyrelsen bedomer att kostnaderna inom féormanerna kommer att
fortsitta 6ka, men i ldngsammare takt (Figur 9). Tabell 3 visar total
prognostiserad utveckling 2025-2028. Prognosen bygger pé data till och
med forsta kvartalet 2025. Bedomningen av kostnadsutvecklingen grundas
framst pa analyser av den underliggande kostnadstrenden samt en rad
faktorer som kan ha en kostnadsokande eller kostnadsddampande effekt.
Formanskostnaderna inklusive moms och egenavgifter prognostiseras dka
frén 46,9 miljarder kronor 2024 till 49,5 miljarder kronor 2025,

52,1 miljarder kronor 2026, 54,1 miljarder kronor 2027, och 56,2 miljarder
kronor 2028.

18 Data fran Concise, E-hilsomyndigheten.
1 Data fran Likemedelsregistret, Socialstyrelsen.
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Figur 9. Total formanskostnad och prognos for lakemedel och
handelsvaror inom likemedelsférmanerna
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Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

Tabell 3. Total formanskostnad och prognos 2024-2028

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Segment Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027 2028

Total forskrivning inom 46 924 49 509 52119 54 094 56 201
formanerna samt egenavgifter, (11 %) (6 %) (5 %) (4 %) (4 %)
inklusive moms
Total forskrivning inom 38 662 40989 43123 44 675 46 405
férmanerna inklusive moms (10 %) (6 %) (5 %) (4 %) (4 %)
varav Iékemedel 37129 39 446 41534 43 054 44 750
(11 %) (6 %) (5 %) (4 %) (4 %)
varav handelsvaror 1533 1543 1589 1622 1655
(5 %) (1 %) (3 %) (2 %) (2 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

Formanskostnaderna inklusive moms, men exklusive egenavgifter, vintas
oka fran 38,7 miljarder kronor 2024 till 41,0 miljarder kronor 2025,

43,1 miljarder kronor 2026 och 44,7 miljarder kronor 2027. Ar 2028
forvintas formanskostnaderna oka till 46,4 miljarder kronor.

Denna prognos innebér en marginell &ndring jamfort med den prognos som
publicerades hosten 2024%°. Liksom i hostas forvintas den hoga 6knings-
takten av formanskostnaderna, som observerades under 2024, avta
successivt under prognosperioden. Det finns flera 6vergripande faktorer

20 Qe bilaga 4 for utforligare utvirdering av tidigare prognoser gentemot utfallet 2024.
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bakom denna avmattning. En bidragande faktor &r att de kostnadsdrivande
effekterna av TLV:s regelédndringar, sdsom takprishdjningarna under 2023
och hojningen av handelsmarginalen varen 2024, bedoms minska over tid.
Samtidigt bor det understrykas att &ven om Okningstakten ddmpas, véintas de
hoga prisnivaerna i stor utstrickning att besta under hela prognosperioden.
Bland andra faktorer som paverkar utvecklingen kan man exempelvis ndmna
TLV:s beslut att utesluta samtliga lakemedel for Fabrys sjukdom fran
likemedelsforménerna fran och med augusti 2026*'. Aven kommande
patentutgdngar, exempelvis inom ldkemedelsomradet hjért- och karl-
sjukdomar, kommer att ha en dimpande effekt pé kostnadsutvecklingen.

Aven paverkan fran externa faktorer, sisom inflation och kronkurs som
bidrog till kostnadsokningen under 2024, forvintas avta under prognos-
perioden. Det innebdr att de faktorer som tidigare drev upp forméns-
kostnaderna inte langre har samma genomslag, vilket bidrar till att en mer
dédmpad kostnadsutveckling véntas framover och i storre utstrackning én vad
som prognostiserades i hostas. Det kompenseras dock av att nya ldkemedel
har inkluderats i forménerna och att antalet patienter som behandlas med
befintliga ldkemedel 6kar mer dn prognostiserats i hostas.

Kostnaden for handelsvaror antas 6ka svagt under prognosperioden och ha
liten paverkan pa de totala formanskostnaderna.

Bakom den totala prognosen ligger prognoser och antaganden for de
granskade ldkemedel och lakemedelsgrupperna inom de sju lakemedels-
omraden som tidigare beskrivits. Det dr tydligt att kostnadsokningar
forvantas inom de flesta omraden, dven om orsakerna till dem och
tillvixttakten for omradena skiljer sig at. Detta illustreras i Figur 10, vilken
visar prognostiserad formanskostnad per ar och omrade.

2! https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/avslag-och-uteslutningar/arkiv/2025-01-30-samtliga-
lakemedel-for-behandling-av-fabrys-sjukdom-utesluts-ur-hogkostnadsskyddet-efter-omprovning.html
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Figur 10. Prognos 6ver kostnader fér formanslakemedel uppdelat pa
lakemedelsomrade
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Hér kan framfor allt den hoga okningstakten for Utvalda lakemedel vid
ovanliga sjukdomar lyftas. En av orsakerna till att omrédet forvéntas
fortsitta 0ka i hog takt ér att ett nytt ldkemedel ingér i forménerna for
behandling av spinal muskelatrofi (SMA) fran februari 2025. Aven for
Diabeteslikemedel forvéntas en hog tillvéxttakt under prognosperioden,
vilket forklaras av bland annat utdkade indikationer for icke-insuliner.

En viss avmattning forvéntas i kostnadsokningen av Utvalda, framst
biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar och Onkologi-
lakemedel. Kostnadsokningen for omradet Hjdrt- och kérlldkemedel tros
avta under 2025 och dérefter minska till foljd av sjunkande prisnivaer efter
patentutgangar och efterfoljande konkurrens. Att 6kningstakten forvéntas bli
nigot ligre under prognosperioden inom omradena Ovriga likemedel och
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Nervsystemets ldkemedel beror framforallt pd antagandet att 6kningen av
den genomsnittliga prisnivan for lakemedel, som enskilt inte &r kostnads-
drivande men har stor kostnadspaverkan pa grund av stora volymer, kommer
att mattas av under prognosperioden.

Foreslagen justering av hégkostnadsskyddet
for lakemedel

Regeringen har foreslagit en justering av trappan i hogkostnadsskyddet for
lakemedelsformanerna [7]. Taket 1 hogkostnadsskyddet och nivaerna i
hogkostnadstrappan regleras i1 lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. och beréknas utifrdn prisbasbeloppet. Om den foreslagna édndringen
genomfors som planerat, skulle det, baserat pa data fran 2024, innebéra att
egenavgifterna hojs och formanskostnaden ddrmed minskar med cirka

2 miljarder arligen 2026-2028. Prognosen har inte justerats for den
foreslagna dndringen.

Utvalda lakemedel vid ovanliga sjukdomar

Ett begrinsat antal patienter dr aktuella for behandling med ldkemedel mot
ovanliga sjukdomar, men likemedlen kan ha en stor kostnadspaverkan pa
grund av hoga priser. I omradet ingér bland annat likemedel vid SMA,
hemofili A och B samt Skelleftesjukan (se bilaga 4 for en lista dver de
lakemedel som ingar i omradet). Ett antal av dessa ldkemedel granskas mer
detaljerat i prognosarbetet eftersom de har, eller forvantas fa, en stor
paverkan pé kostnadsutvecklingen. I omradet finns ocksa ldkemedel vid
cystisk fibros, dér en nyligen rekommenderad indikationsutvidgning
forvintas oka patientantalet inom den generella subventionen for dessa
lakemedel [8].

Formanskostnaderna for Utvalda ldkemedel vid ovanliga sjukdomar uppgick
till 3,2 miljarder kronor 2024. Fler patienter forvédntas behandlas med dessa
lakemedel, bland annat till f6ljd av att nya ldkemedel samt indikations-
utvidgningar tillkommit i forménerna, vilket gor det troligt att kostnaderna
kommer att fortsitta 6ka. Socialstyrelsen prognostiserar att kostnaderna dkar
till 3,7 miljarder kronor 2025, 4,0 miljarder kronor 2026 och 4,1 miljarder
kronor 2027 (Figur 11 och Tabell 4).
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Figur 11. Formanskostnad och prognos for Utvalda lakemedel vid
ovanliga sjukdomar
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Tabell 4. Formanskostnad och prognos for utvalda lakemedel vid
ovanliga sjukdomar

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Likemedelsomrade Utfall Prognos Prognos Prognos

2024 2025 2026 2027
Utvalda lakemedel vid 3238 3701 4012 4133
ovanliga sjukdomar (24 %) (14 %) (8 %) 3 %)

Kalla: E-halsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

SMA - risdiplam (Evrysdi)

Spinal muskelatrofi (SMA) dr en ovanlig, arftlig sjukdom som péverkar
nerveellerna i ryggmérgen och leder till att musklerna blir svagare och
forlorar sin funktion. Sjukdomen har varit en del av nyféddhetsscreeningen
sedan 2023 och delas in i fyra svéarighetsgrader. Risdiplam (Evrysdi)
godkidndes 2021 och ingar sedan 1 februari 2025 i formanerna for
behandling av 5q spinal muskelatrofi (SMA) hos patienter med SMA typ 1,
typ 2 eller typ 3. De patienter som tidigare har behandlats med risdiplam
som rekvisitionsldkemedel och vuxna som inte tidigare har behandlats
prognostiseras sattas over till receptforskrivning 1 snabb takt.
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Transtyretinamyloidos - tafamidis (Vyndagel 61 mqg)
och vutrisiran (Amvuttra)

Det finns runt 450 personer i Sverige med arftlig transtyretinamyloidos och
en andel av dessa ar aktuella for behandling med tafamidis och vutrisiran
enligt nuvarande subventionsbegransningar. Tafamidis subventioneras dven
for behandling av den forvirvade varianten av transtyretinamyloidos, ocksa
kallad vildtyp. Forekomsten av vildtyp ér inte klarlagd och uppskattningar
har visat att drygt 2 000 patienter kan ha sjukdomen i Sverige, men det &r
osidkert hur stor andel som har nytta av behandlingen [9]. Hur manga
personer som kan forvéntas vara aktuella for behandling med tafamidis &r
darfor okant och priset for behandlingen ar hogt, vilket medfor att
osdkerheten i prognosen for forméanskostnaderna bedéoms som hog. Cirka
460 patienter himtade ut tafamidis vid ett eller flera tillfdllen under 2024 —
en 0kning med 18 procent jamf{ort med 2023. En lagre 6kningstakt
prognostiseras framover.

Introduktionen av vutrisiran har varit snabb och under 2024 stabiliserades
antalet patienter som behandlas. Framdver prognostiseras dérfor en stabil
anvindning.

Flera nya ldkemedel kan bli aktuella f6r behandling av transtyretin-
amyloidos, till exempel akoramidis (Beyonttra) och eplontersen (Wainzua).

Hemofili A - emicizumab (Hemlibra)

Patienter med hemofili A (blodarsjuka typ A) har brist pa koagulationsfaktor
VIII, ett utav de protein som blodet behdver for att kunna koagulera.
Ungefdr 1 000 personer lever med hemofili A och B i Sverige. Behandling
av hemofili A sker i huvudsak med koagulationsfaktor VIII-ldkemedel.
Sedan varen 2022 ingar forebyggande behandling med emicizumab
(Hemlibra) i likemedelsférmanerna med generell subvention.?? Antalet
personer som himtade ut emicizumab vid minst ett tillfdlle 6kade med 110
procent 2023 och 26 procent 2024. Fler patienter antas tillkomma under
prognosperioden men med avtagande 6kningstakt. Kostnaderna kommer
dven att 0ka i takt med att den yngre delen av patientpopulationen blir dldre,
eftersom doseringen baseras pa vikt. Ett ultralangverkande koagulations-
faktor VIII-likemedel, efanesoktokog alfa (Altuvoct), har godkénts och kan
tankas ta over patienter och/eller nyinsattningar frdn emicizumab. Eftersom
lakemedlet inte ingar i formanerna och priset inte dr kant ar eventuell
kostnadspédverkan oklar. Sammantaget prognostiserar Socialstyrelsen att
kostnaderna kommer att fortsétta 6ka men i ldngsammare takt.

22 Tidigare subvention var begriinsad till patienter med antikroppar mot faktor VIII-koncentrat, vilket
inte havts med upprepade immuntoleransbehandlingar (ITT).
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Utvalda, framst biologiska, lakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)

I omréadet Utvalda, framst biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska
sjukdomar ingér sdvdl TNF-hdmmare som flera andra ldkemedelsgrupper
med det gemensamt att de anvénds vid kroniska inflammatoriska sjukdomar
(se bilaga 4 for en lista dver de lidkemedel som ingar 1 omradet).

TNF-hdmmare, som &r den storsta lakemedelsgruppen métt i antal patienter,
anvinds mestadels for ledsjukdomar?® men dven hud-** och tarmsjukdomar?
ar vanligt forekommande hos behandlade patienter. IL-hdmmare ar den nést
storsta gruppen och utgdr, liksom andra UFBLI, alternativ vid behandlings-
svikt med TNF-hdmmare eller nir behandling med TNF-hdmmare inte &r
lamplig. IL-hdmmare himtas ut 4ven av patienter som har luftvags-
sjukdomar. JAK-hdmmare anvénds inte lika ofta som de andra grupperna
och ir vanligast for ledsjukdomar. Likemedlen som ingdr i gruppen dvriga
UFBLI?® himtas ofta ut av patienter som har hudsjukdomar men 4ven led-
och tarmsjukdomar.

Total kostnadsutveckling for Utvalda, framst
biologiska, ldkemedel vid inflammatoriska sjukdomar

Formanskostnaderna for UFBLI uppgick 2024 till cirka 5 miljarder kronor,
vilket dr en 6kning med 12 procent jamf{ort med 2023. Trots fortsatt
volymtillvixt dimpades formanskostnaderna nédgot till foljd av prisned-
gangar efter en omfattande patentutgdng hosten 2024. Volymtillvéxten
forklaras av bade 6kad anvdndning av likemedel som ingér i omradet samt
indikationsutvidgningar.

Formanskostnaderna inom omrédet forvintas 6ka i en langsammare takt
under prognosperioden jamfort med tidigare perioder. Detta beror framst pa
forvintade prisnedgangar till f61jd av priskonkurrens mellan biosimilarer,
men dven pa en avmattning i tillvdxten av antalet patienter. Patentutgdngens
effekt pa kostnadsutvecklingen dr dock mycket osiker.

Formanskostnaderna prognostiseras att 6ka fran 5 miljarder kronor 2024 till
5,3 miljarder kronor 2025, 5,7 miljarder kronor 2026 och 6,1 miljarder
kronor 2027 (Figur 12 och Tabell 5). Aven om IL-himmarna star for den
storsta kostnadsokningen inom omréadet, forvantas JAK-hdmmarna ha den
hogsta arliga 6kningstakten, foljt av gruppen 6vriga UFBLI — en utveckling
som 1 hog grad drivs av 6kad anvdndning. Den kostnadsminskning som har
observerats for TNF-hammare under flera ar, frimst med anledning av

23 Reumatoid artrit, psoriasisartrit, axial spondylartrit med flera.

24 Psoriasis, plurigo nodularis, atopisk dermatit med flera.

25 Ulcerés kolit, Crohns sjukdom med flera.

26 Abatacept, belimumab, apremilast, vedolizumab, omalizumab, ozanimod och tezepelumab.
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anviandningen av biosimilarer till lagre kostnad @n originalldkemedlen,
forvintas under prognosperioden att dverga till en svag kostnadsdkning.

Figur 12. Formanskostnad och prognos for Utvalda, framst biologiska,
lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)

-

Miljoner kronor

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Tabell 5. Formanskostnad och prognos for Utvalda, framst biologiska,
lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade Utfall Prognos Prognos Prognos

2024 2025 2026 2027

Utvalda, framst biologiska, 4952 5 301 5691 6074

lakemedel vid (12 %) (7 %) (7 %) (7 %)
inflammatoriska sjukdomar

varav TNF-hdmmare 1218 1190 1190 1228

(-6 %) (-2 %) (0 %) (3 %)

varav IL-hdmmare 2273 2404 2608 2764

(17 %) (6 %) (8 %) (6 %)

varav JAK-hdmmare 578 683 766 850

(26 %) (18 %) (12 %) (11 %)

varav évriga UFBLI 883 1024 1128 1233

(17 %) (16 %) (10 %) (9 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Hostprognosen har uppjusterats eftersom volymokningen tros bli storre dn

vad som antogs i1 hostas.
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TNF-hammare

Ar 2024 behandlades cirka 53 300 patienter med minst en TNF-himmare
inom formanerna — en 6kning med 7 procent jamfort med foregéende ar.
Okningen beror frimst pa att fler patienter behandlas med adalimumab, dven
om dkningstakten 4r nigot ligre 4n under tidigare ar. Aven infliximab har
haft en betydande tillvdxt under 2024, framst till foljd av att en ny
beredningsform (subkutan injektion) inkluderades i formanerna i borjan av
2024. Kostnadspéaverkan av infliximab &r dock fortfarande begrénsad.

Trots en fortsatt 6kad anvindning av TNF-hdmmare paverkas forméns-
kostnaderna fortséttningsvis av den prispress som biosimilarer orsakar for
substanserna adalimumab och etanercept. Prisnedgangen for dessa
substanser kommer att paverkas nagot av TLV:s omprdvningar, dir vissa
styrkor av originallikemedlen Enbrel (etanercept) och Humira (adalimumab)
utesluts ur hogkostnadsskyddet fran forsta augusti 2025, samtidigt som
biosimilaren Hukyndra (adalimumab) beviljas ett hogre pris frén februari
2025 [10, 11]. Utover detta forvantas tva patentutgdngar under prognos-
perioden: golimumab (Simponi) och certolizumabpegol (Cimzia). Deras
paverkan pé kostnadsutvecklingen bedoms dock vara relativt liten.

For TNF-hdmmarna som grupp forvéntas en fortsétt volymdkning, men i
avtagande takt. Denna utveckling kommer delvis att kompenseras av
prisnedgangar till foljd av priskonkurrens mellan biosimilarer. Formans-
kostnaderna for TNF-hdmmare tros dndras marginellt under prognos-
perioden (Tabell 5). Uppskattningarna innehéller dock osdkerheter,
exempelvis vad géller antalet patienter, hur ménga som dvergar till
biosimilarer, samt eventuell prisutveckling till f61jd av TLV:s
omprovningar.

IL-hammare

Formanskostnaden for likemedel som ingar i gruppen IL-hdmmare dkade
med 17 procent mellan 2023 och 2024, vilket kan jamforas med 28 procent
aret innan. Detta forklaras av fortsatta volymokningar som ddmpades av
patentutgangen for ustekinumab — det mest kostnadsdrivande lakemedlet i
gruppen innan patentutgdngen. Priset for ustekinumab halverades sedan
patentet gick ut, samtidigt som volymen 6kade kraftigt under kvartal 4,
2024.

Okningstakten for dupilumab (Dupixent), den mest kostnadsdrivande
substansen i gruppen, som ingér i formanerna for behandling vid svér astma
och svar atopisk dermatit samt behandling av vuxna patienter med mattlig
till svér prurigo nodularis, har mattats av nagot men ar fortfarande hog.
Antalet patienter som behandlades med dupilumab 6kade med 40 procent
under 2024 och tros fa en hogre 6kningstakt om likemedlet beviljas
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subvention for andra indikationer®’. Enligt EMA kan dupilumab anviindas
som tilldgg till underhallsbehandling vid okontrollerad kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL).

Aven risankizumab (Skyrizi), som har utvidgad subvention sedan augusti
2023, och nu subventioneras dven for méttlig till svar aktiv Crohns sjukdom,
samt bimekizumab (Bimzlex) som subventioneras med begransning for
patienter med mattlig till svir plackpsoriasis, har 6kat mycket 1 volym under
2024.

Ett nytt ldkemedel, IL-hdmmaren lebrikizumab (Ebglyss), ingér i
formanerna sedan februari 2025 for patienter med svar atopisk dermatit som
pa grund av otillracklig effekt eller andra medicinska skil saknar ytterligare
behandlingsalternativ. Enligt TLV:s bedomning dr bade dupilumab
(Dupixent) och tralokinumab (Adtralza) kliniskt relevanta behandlings-
alternativ, medan behandling med Ebglyss medfor en ldgre kostnad dn
behandling med Dupixent [12]. Aterbéringsavtal har tecknats mellan
lakemedelsforetag och regioner for Ebglyss.

Sammantaget védntas volymen av IL-hdmmarna fortsdtta 6ka i avtagande takt
till f6ljd av 6kad anvindning av ldkemedlen 1 gruppen. Kostnadsékningen
kommer att ddmpas av patentutgdngen for ustekinumab, men dven av
tocilizumab 1 viss utstrackning. Tva ytterligare patentutgdngar forvéntas i
gruppen under prognosperioden: mepolizumab (Nucala) och benralizumab
(Fasenra). Deras paverkan pa kostnadsutvecklingen bedoms dock vara
relativt liten.

Utvecklingen i pris och antal patienter ar forknippad med hog grad av
osdkerhet for substanserna i denna grupp. Det dr oklart om introduktion av
biosimilarer kommer att pdverka anvéindningen av nya IL-hdmmare, som
generellt sett har en battre marginalnytta och hogre kostnad.

JAK-hammare och évriga Utvalda, framst biologiska,
|lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar

Foérménskonstanden for 1dkemedel inom grupperna JAK-hdmmare och
ovriga UFBLI 6kade med cirka 26 respektive 17 procent under 2024. Detta
forklaras framforallt av volymdkningar f6r de mest kostnadsdrivande
substanserna i dessa grupper.

Bland JAK-hdmmarna ar det frimst upadacitinib (Rinvoq) som okat kraftigt
i anvéndning under 2024, men kostnaden paverkades dven av 6kade volymer
for filgotinib (Jyseleca). Den sistnimnda 6kningen tros bero pa en
uppdaterad rekommendation fran Region Stockholms likemedelskommitté
for behandling av maéttlig till svar reumatoid artrit, dir filgotinib
rekommenderas i forsta hand och tofacitinib i andra hand bland JAK-

27 Har en pagaende ansdkan hos TLV.

31



Lakemedelsforsaljning i Sverige - analys och prognos 2025-2028

hdmmarna [13]. Aterbiringsavtalen som finns for de flesta JAK-himmarna,
16per ut 1 september 2025 men det finns mojlighet {6r forlangning [14].

I gruppen 6vriga UFBLI drevs kostnadsdokningen under 2024 av
vedolizumab (Entyvio) och omalizumab (Xolair). En biosimilar med
omalizumab (Omlyclo) ar godkénd sedan maj 2024, men ingér dnnu inte i
forménerna [15]. Ett nytt ldkemedel, etrasimod (Velsipity), omfattas av
forménerna sedan mars 2025 vid behandling av méttlig till svar ulcerds kolit
dér behandling med TNF-hdmmare gett otillrdcklig effekt eller inte dr
limplig. Aterbiringsavtal har tecknats for Velsipity [16].

For grupperna JAK-hdmmare och 6vriga UFBLI forvédntas volymen fortsétta
oka med nagot avtagande takt under prognosperioden. En svag prisnedgang
antas for omalizumab pa grund av forviantad patentutgang under prognos-
perioden. Det rader dock stor osédkerhet kring biverkningar av JAK-
hdmmare och hur detta paverkar fortsatt anvindning.

Diabeteslakemedel

Antalet patienter med diabetes typ 1 och 2 okar, och cirka 5 procent av
Sveriges vuxna befolkning uppskattas ha en diabetesdiagnos [17]. Under
senare ar har vissa blodglukossénkande ladkemedel, som framst anvénds vid
typ 2-diabetes, fatt utvidgade indikationer och dr numera godkénda for
behandling av patienter med hjartsvikt, kronisk njursjukdom och obesitas
utan samtidig diabetes. Diabeteslikemedel for behandling av obesitas ingér
inte 1 ldkemedelsforménerna.

Formanskostnaderna for Diabetesldkemedel (se bilaga 4 for en lista Gver de
lakemedel som ingar i omradet) uppgick 2024 till 3,7 miljarder kronor.
Kostnadsutvecklingen for insuliner &r relativt stabil men for andra
blodglukossidnkande ldkemedel én insuliner (icke-insuliner) har kostnaden
okat 1 hog takt de senaste aren. Formanskostnaden for omradet
prognostiseras Oka till 4,2 miljarder kronor 2025, 4,7 miljarder kronor 2026
och 5,2 miljarder kronor 2027 (Figur 13 och Tabell 6).
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Figur 13. Formanskostnad och prognos for Diabeteslakemedel
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Tabell 6. Formanskostnad och prognos for Diabeteslakemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade Utfall Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027

Diabeteslakemedel 3685 4157 4692 5227
(14 %) (13 %) (13 %) (11 %)

varav icke-insuliner 2 696 3183 3708 4222
(20 %) (18 %) (17 %) (14 %)

Kalla: E-halsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Okade kostnader for icke-insuliner driver
kostnadsutvecklingen

Det ar framfor allt 1dkemedelsgrupperna GLP1-analoger och SGLT2-
hdmmare som driver kostnadsutvecklingen for omradet. Antalet patienter
som behandlas med dessa ldkemedel okar (Figur 14). I riktlinjer for
behandling av typ 2-diabetes [18-21] laggs stor vikt vid ldkemedel som
tillhor lakemedelsgrupperna GLP1-analoger och SGLT2-hdmmare. Dessa
lakemedel rekommenderas vid exempelvis samtidigt etablerad hjart-
kérlsjukdom, kronisk njursjukdom, nedsatt njurfunktion och obesitas.
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Figur 14. Antal unika patienter som hamtat ut ldkemedel i respektive
lakemedelsgrupp
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Kalla: Lakemedelsregistret Socialstyrelsen

SGLT2-hammare subventioneras dven for behandling av kronisk
njursjukdom och hjértsvikt utan samtidig diabetes. Andelen patienter som
fir dessa likemedel utan att ha diabetes har okat over tid. Under det sista
kvartalet 2024 saknade ungefér hilften av alla nya anvéndare en
diabetesdiagnos®®. SGLT2-himmare rekommenderas numera som en del av
basbehandlingen vid kronisk hjartsvikt med nedsatt, eller milt nedsatt,
véansterkammarfunktion i regionsgemensamma behandlingsrekommenda-
tioner [22]. Behandlingsrekommendationerna uppdaterades i september
2024 och rekommenderar nu ocksa, i linje med europeiska riktlinjer,
SGLT2-hdmmare dven vid symtomatisk kronisk hjértsvikt med bevarad
vinsterkammarfunktion. Det talar for en fortsatt 6kning av antalet patienter.

Kostnadsutvecklingen for icke-insuliner har dimpats av en tidigare patent-
utgéng med efterfoljande generisk konkurrens, och av restsituationer for
lakemedel 1 gruppen GLP1-analoger, frimst semaglutid (Ozempic och
Rybelsus) och liraglutid (Victoza). Restsituationerna beror pa ovéntat stor
efterfrigan men forvéntas vara uppklarade under varen 2025 [23, 24].

Antalet personer som behandlas med icke-insuliner forvéntas oka till foljd
av de utvidgade indikationerna som omfattas av ldkemedelsformanerna
(hjartsvikt och kronisk njursjukdom), men dven av att fler diabetespatienter
behandlas. Volymerna forvintas dven 0ka eftersom patienter kan behandlas
med flera av dessa ldkemedel samtidigt for att uppna behandlingsmaélen.
Dessutom okar anvindningen av likemedel med relativt hoga priser, vilket

28 Likemedelsregistret och patientregistret, Socialstyrelsen
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sammantaget gor att kostnaden per patient forvintas stiga. Kostnaderna for
icke-insulinerna forvéntas diarfér 6ka under prognosperioden.

Det finns osdkerhetsfaktorer relaterade till bade antalet patienter som
forvéntas behandlas framdver och till nya likemedel. Fler likemedel med
syntetiskt liraglutid har godkénts, vilket kan leda till priskonkurrens pé
omradet under prognosperioden. Men med tanke pa bristsituationen som
varit dr det svart att avgora vad nettoeffekten pa de totala kostnaderna blir.
Prognosen omfattar indikationer enligt nuvarande subventions-
begransningar, men flera av icke-insulinerna ar aven godkinda for
behandling av obesitas oberoende av samtidig typ 2-diabetes. En eventuell
framtida subvention for behandling av obesitas kan omfatta en potentiellt
stor patientpopulation. Det nya likemedlet tirzepatid (Mounjaro), som ar
godkant for typ 2-diabetes och obesitas, har borjat sdljas 1 Sverige men ingar
inte 1 forménerna.

Onkologilakemedel

Onkologilikemedel dr samlingsnamnet for ldkemedel som anvinds vid
behandling av cancer (se bilaga 4 for en lista 6ver de ldkemedel som ingar i
omradet). Under 2024 uppgick forméanskostnader for Onkologildkemedel till
5,0 miljarder kronor — en 6kning med 8,6 procent jimfort med foregaende
ar. Fortsatta kostnadsokningar for Onkologilikemedel véntas under
prognosperioden (se Figur 15).

Figur 15. Formanskostnad och prognos for Onkologilakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos
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I slutet av 2024 ledde patentutgéngen for pomalidomid (anvinds vid
behandling av multipelt myelom) till lagre priser som véntas fortsétta
sjunka. Patentutgangen véntas ha en mirkbar kostnadsddmpande effekt
under 2025 (se gruppen myelom i Figur 16).

Under forsta halvan av 2026 véntas en patentutgang for nintedanib (anvénds
vid behandling av lungcancer och idiopatisk lungfibros) som kan ddmpa
kostnaderna nagot. Mot slutet av prognosperioden véntas flera patent-
utgangar som tillsammans tros dimpa féormanskostnaderna i storre
utstrackning, ddribland enzalutamid (Xtandi) som anvénds vid behandling
av prostatacancer.

Trots den kostnadsddmpande effekten fran patentutgdngar véntas
formanskostnaderna for Onkologilakemedel 6ka till 5,2 miljarder kronor
2025, 5,5 miljarder kronor 2026 och 5,7 miljarder 2027 (Tabell 7).
Okningen antas framforallt bero pa att allt fler patienter sitts in pa
behandlingar med kostnadsdrivande likemedel.

Tabell 7. Formanskostnad och prognos for Onkologilakemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade Utfall Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027
Onkologilakemedel 4951 (9 %) 5151 (4 %) 5486 (6 %) 5696 (4 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

For ett antal onkologilikemedel 16per dterbédringsavtalen ut under prognos-
perioden [14], vilket i vissa fall kan paverka subventionsstatusen.

Prognosens framsta osdkerheter for Onkologildkemedel giller framtida
indikationsutvidgningar och nya likemedel inom férménerna. Forflyttningar
mellan rekvisitionslakemedel och formansldkemedel &r en annan osikerhets-
faktor som kan ha en stor effekt pa forméanskostnader for omradet. Som
exempel utvecklas flera PD-1-hdmmare dven i subkutana former, varav en
hittills har rekommenderats av EMA [25], vilket kan leda till att kostnader
flyttas fran rekvisition till forman om dessa inkluderas i forménerna.
Kostnaderna for PD-1-hammare var 6ver 2,5 miljarder kronor inom
rekvisition under 2024.

Kostnadsdrivande grupper inom Onkologilakemedel

Av de kostnadsdrivande omraden som undersoks ndrmare inom onkologi ar
det vissa som sdrskilt utmirker sig nér det géller utvecklingen av
formanskostnader framover (Figur 16). Nedan f6ljer nedslag i utvalda
lakemedelsgrupper inom onkologi.
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Figur 16. Prognostiserad arlig kostnadsforandring for
kostnadsdrivande lakemedelsgrupper inom Onkologilikemedel

Lakemedel och lakemedelstyper som beddms sarskilt kostnadsdrivande ar utvalda och har
granskats ndrmare an andra ldkemedel i prognosarbetet.
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Bland utvalda ldkemedel vid brostcancer ingdr CDK 4/6-hdmmare
(abemaciklib, palbociklib, ribociklib). I februari uppdaterade regionala
cancercentrum i samverkan (RCC) vardprogrammet for brostcancer, efter att
ribociklib fitt godkénd indikation f6r adjuvant behandling av vissa patienter
med tidig brostcancer [14]. Sedan tidigare har abemaciklib indikation for
adjuvant behandling, men endast for en del av den patientgrupp som
ribociklib nu har fatt godkdnd indikation for. Det hir innebaér att fler
patienter kan behandlas med CDK 4/6-hdmmare framdver. Denna
fordndring tillsammans med den stigande trenden, talar for ytterligare
Okning av formanskostnaderna for CDK 4/6-hdmmare framdver.

For ovriga kostnadsdrivande onkologilikemedel véntas fortsatta volym-
okningar driva kostnaderna. Bland de mest kostnadsdrivande ldkemedlen i
gruppen kan ndmnas ruxolitinib for behandling av myelofibros, dir volymen
har en relativt jimn 6kning de senaste dren. Sedan december 2024 ingar
dven momelotinib (Omyjjara) 1 hogkostnadsskyddet med samma begrinsning,
vilket kan leda till att prisnivdn sjunker ndgot. Patentutgang for ruxolitinib
vintas dock mot slutet av prognosperioden.

Utvalda lakemedel vid kronisk lymfatisk leukemi (KLL) innehaller BTK-
hdmmare (ibrutinib, akalabrutinib, zanubrutinib) och venetoklax. En 6kning
1 antal patienter och kostnader har observerats under flera ars tid och véntas
fortsitta att oka.

For utvalda ldakemedel vid lungcancer (osimertinib, nintedanib och alektinib)
véntas en fortsatt 6kning 1 antal patienter, men med viss avmattning under
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prognosperioden. Patentutgang véntas for nintedanib under 2026. I dagslaget
ar nio generika godkédnda och prisnivan for substansen antas darfor sjunka
ndr dessa nar marknaden [26].

Gruppen utvalda likemedel vid myelom (pomalidomid, lenalidomid,
ixazomib) star for en allt mindre andel av férménskostnaderna efter patent-
utging av lenalidomid under 2022 och pomalidomid under slutet av 2024.
Patentutgangen av pomalidomid har lett till en lagre prisnivd och antas
fortsdtta sjunka under 2025.

Nervsystemets |lakemedel

I omréddet ingar 6ver 300 likemedel, ddr adhd-likemedel och CGRP-
hdmmare, som anvinds vid behandling av migrin, dr kostnadsdrivande och
granskas ndrmare. Resterande likemedel som ingér i omrddet &r inte enskilt
kostnadsdrivande men séljs i stora volymer, vilket gor att Nervsystemets
lakemedel dr det omrade med nést storst forsdljning under 2024 (se bilaga 4
for en lista over de lakemedel som ingér).

Formanskostnaderna for Nervsystemets ldkemedel uppgick 2024 till drygt
6,0 miljarder kronor — en 6kning med 9 procent jamfort med 2023 (Tabell
8). Kostnadsokningen har varit ovanligt hog under senaste tva aren vilket
forklaras av prisfordndringar for de ldkemedlen som enskilt inte &r
kostnadsdrivande men som séljs i stora volymer (Figur 17).

Figur 17. Formanskostnad och prognos for Nervsystemets lakemedel
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Tabell 8. Formanskostnad och prognos for Nervsystemets ldkemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)
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Lakemedelsomrade Utfall Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027

Totalt Nervsystemets 6039 (9 %) 6219 (3 %) 6 546 (5 %) 6 871 (5 %)

lakemedel

varav adhd-ldkemedel 1463 (13 %) 1479 (1 %) 1587 (7 %) 1713 (8 %)

varav CGRP-hdmmare 325 (23 %) 385 (18 %) 434 (13 %) 473 (9 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Nervsystemets ldkemedel prognostiseras oka till 6,2 miljarder kronor 2025,
6,6 miljarder kronor 2026 och 6,9 miljarder kronor 2027 (Tabell 8). Inom
lakemedelsomradet dr adhd-ldkemedel och migranprofylax sirskilt
kostnadsdrivande och véntas ha fortsatt hog kostnadspéverkan.

Adhd-lakemedel

Formanskostnaderna for adhd-lakemedel fortsétter att 6ka i hog takt, framst
pa grund av en vidxande patientpopulation. Antalet patienter har 6kat med
cirka 13 procent per ar sedan 2020 och uppgick ar 2024 till 248 000.

De tvé lakemedel som anvénds av flest patienter och har flest nyinséttningar
ar dven de som &r de mest kostnadsdrivande: lisdexamfetamin (Elvanse) och
metylfenidat. Nagot fler patienter behandlades med metylfenidat én
lisdexamfetamin under 2024, men anvindningen av lisdexamfetamin 6kar
snabbare. Kostnadsokningen for lisdexamfetamin vintas ddmpas nagot
under prognosperioden, d priset har sdnkts med 9,5 procent frdn och med
december 2024, efter TLV:s omprdvning [27].

Bristsituationen med adhd-ldkemedel kommer att fortsdtta under 2025.
Under 2024 forekom restsituationer for lisdexamfetamin (Elvanse) och
guanfacin (Intuniv), medan metylfenidat och atomoxetin dr restanmélda nér
rapporten skrivs. Det dr oklart om de restanmélda produkterna kommer att
kunna ersittas med andra utbytbara férpackningar med samma substans eller
om dyrare alternativ maste forskrivas. I dagsldget &r lisdexamfetamin dyrare
an metylfenidat och utgdr den substans med hogst forménskostnad utav
adhd-lakemedlen. Enligt regionala rekommendationer ska metylfenidat
forskrivas 1 forsta hand [28], men lisdexamfetamin foredras ofta, mgjligtvis
pa grund av bittre effekt [29].

Pé gruppniva forvintas antalet patienter fortsétta oka i hog grad, i linje med
tidigare ar. Kostnadsokningen antas dock avstanna under 2025, da priset for
den mest kostnadsdrivande substansen sdnktes efter TLV:s omprovning. Det
finns dock risk for att effekten av denna prissdnkning blir mindre mérkbar,
eftersom vissa forpackningar av det mest anvédnda ldkemedlet i gruppen,
metylfenidat, dr restanmélda under 2025. Kostnaderna tros att fortsitta 6ka
igen fran 2026 pa grund av volymokningar.
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En generell osékerhet 1 prognosen for adhd-ldkemedel som grupp dr om den
hoga 6kningstakten kommer att fortsitta, da vissa grupper fortfarande &r
underdiagnostiserade medan andra kéllor pekar pa en generell 6verdiagnost-
isering i Sverige [30] [31]. Inspektionen for Vard och Omsorg samt
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys fick nyligen regeringsuppdrag att
undersoka konsekvenserna och f6lja upp privat finansierad vard som
erbjuder adhd- och autismutredningar [32, 33], eftersom privat finansierad
vard kan vara en av orsakerna bakom den dkade diagnostiseringen. En
nyligen publicerad svensk studie visar att adhd-diagnos i sig inte automatiskt
bor leda till lakemedelsbehandling med tanke pa den osdkra effekten och
risken for biverkningar [34]. Likemedelsverkets uppdrag att 6ka kunskapen
om anvédndningen av adhd-likemedel kan ocksé pdverka forskrivningen av
adhd-ladkemedel mer allméint pa ldngre sikt [35].

CGRP-hammare vid behandling av migran

Antalet patienter som hdmtade ut minst en CGRP-hdmmare 6kade markant
under 2024, frén cirka 8 000 ar 2023 till 11 000 &r 2024 — en 6kning med 40
procent. Framst dr det antalet patienter som behandlas med fremanezumab
som Okar, men dven anvindningen av atogepant (Aquipta) och rimegepant
(Vydura) har okat avsevért. De sistndmnda ldkemedlen ingér i férménerna
med begransning sedan december 2023, for forebyggande respektive akut
behandling av migrén.

Det rader stor osdkerhet kring hur manga patienter som ar aktuella for
behandling med CGRP-hdmmare. Lakemedlen subventioneras bara om de
forskrivs av neurologer och lédkare som ér verksamma vid klinik eller enhet
specialiserad pa behandling av kronisk migréan. Tillgangen till neurologer
varierar dver landet liksom forskrivningen av CGRP-hdmmare.

Antalet patienter som forskrivs CGRP-hdmmare forvéntas fortsétta oka i
nagot avtagande takt under de kommande aren. Sammantaget gor vi
antagandet att runt 16 000 patienter kommer att behandlas med CGRP-
hdmmare ar 2027.

Hjart- och karllakemedel

I omradet Hjért- och kirlldkemedel ingér ldkemedel som anvénds for att
behandla och forebygga hjért- och kérlsjukdomar, sasom stroke och
hjartinfarkt, samt andra lidkemedel som paverkar hjérta och kretslopp (se
bilaga 4 for en lista 6ver de lakemedel som ingar i omradet). Exempelvis
ingar blodfortunnande ldkemedel, blodtryckssidnkande lakemedel samt
statiner och andra likemedel som anvinds vid hoga blodfetter. I Sverige
lever dver 2 miljoner med hjért- och kérlsjukdom, som 1 dagsldget dr den
ledande dodsorsaken i landet [36]. Formanskostnaderna for Hjért- och
karlldkemedel uppgick till 5,0 miljarder kronor 2024 — en 6kning med cirka
10 procent jamfort med 2023 (Tabell 9). Socialstyrelsen prognostiserar att
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forménskostnaderna for ladkemedelsomridet forvantas 6ka till 5,2 miljarder
kronor 2025, for att darefter sjunka till 5,1 miljarder kronor 2026 och
4,6 miljarder kronor 2027 (Figur 18).

Figur 18. Formanskostnad och prognos for Hjart- och karllakemedel
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Kalla: E-halsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Tabell 9. Formanskostnad och prognos for Hjart- och karllakemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade Utfall Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027

Totalt Hjart- och 4954 5225 5118 4638
karlldkemedel (10 %) (5 %) (-2%) (-9 %)
varav NOAK 1970 1989 1806 1157
(-2 %) (1 %) (-9 %) (-36 %)

varav évrigt 842 1021 1056 1172
kostnadsdrivande* (24 %) (21 %) (3 %) (11 %)

* valsartan/sakubitril samt PCSK9-hdmmarna evolokumab och alirokumab

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Négra lakemedelsgrupper har eller férvéntas ha en stor kostnadspaverkan
och dessa har granskats mer detaljerat: en grupp blodfortunnande ldkemedel,
NOAK, de kolesterolsdnkande likemedlen evolokumab (Repatha) och
alirokumab (Praluent), samt valsartan/sakubitril (Entresto) som anvédnds vid
hjértsvikt. Dessa ldkemedel stod 2024 for 57 procent av de totala
kostnaderna for omradet och de redogdr vi for senare i avsnittet. For dvriga
lakemedel har kostnadsdkningstakten under 2023 och 2024 varit hog,
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Jjamfort med 2021 och 2022. Det beror frimst pa en 6kning 1 genomsnittliga
prisnivaer® under 2023 och 2024 (Figur 19. Volym- och prisutveckling for
ovriga Hjart- och kérllakemedel*). Socialstyrelsen antar att kostnaden for
dessa likemedel kommer att fortsitta 6ka under prognos-perioden men i
lagre takt eftersom okningen 1 huvudsak forvéntas drivas av volymokningar.

Figur 19. Volym- och prisutveckling for évriga Hjart- och
karlldakemedel*
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Kalla: E-halsomyndigheten och Socialstyrelsens analys

NOAK

Non-vitamin K-beroende orala antikoagulantia (NOAK) anvénds bland
annat for att forebygga stroke vid icke-valvulért formaksflimmer. I dag finns
det fyra substanser i Sverige: apixaban (Eliquis), rivaroxaban (Xarelto),
dabigatranetexilat och edoxaban (Lixiana). NOAK-ldkemedlen har flera
andra godkénda indikationer och anvinds dven som korttidsbehandling
exempelvis for att forebygga vends tromboembolism hos patienter som
genomgar vissa kirurgiska ingrepp.

Antalet personer som hdamtar ut NOAK inom férménerna fortsétter att oka
och under 2024 var det cirka 432 000 patienter. Okningstakten har dock
minskat over tid. Forekomsten av formaksflimmer okar med stigande alder
och antalet dldre i befolkningen forvintas 6ka. Detta talar for att det finns
fortsatt utrymme for 6kning av antalet patienter 4ven om dkningstakten
mattas av.

Formanskostnaderna for NOAK uppgick till 2,0 miljarder kronor 2024, vilket
ar en minskning med 2 procent jamfort med foregaende ar. Det beror bland

2 Hir avses forméanskostnad per DDD (definierad dygnsdos).
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annat pd en avmattning i volymtillvéxten och priskonkurrens frén generika-
forsiljning. Aven hdjningen av taket i hdgkostnadsskyddet formodas ha haft
en viss dimpande effekt. Generiskt dabigatranetexilat och generiskt
rivaroxaban siljs vilket gor att kostnaderna sjonk under 2024. Genomsnittliga
prisnivéer for dessa substanser har annu inte stabiliserats och darfor dr
kostnadsutvecklingen négot osidker. Antalet patienter som behandlas med
generika okar och forvéntas fortsitta 6ka under prognosperioden.

Apixaban, som ar den mest salda NOAK, gar av patent mot slutet av 2026,
och Socialstyrelsen prognostiserar att priserna faller till f6ljd av konkurrens
frén generika, vilket gor att kostnaderna prognostiseras minska kraftigt
under 2027 (Figur 20. Férmanskostnad och prognos for NOAK och Tabell
9). Redan idag finns fler &n tio generika godkdnda, vilket kan tala for en
kraftig prisnedgang nir dessa nar marknaden. Bedomningen ar férenad med
osédkerheter, dels vad géller den forvantade avmattningen i volymutveckling,
dels framtida prisnivaer samt andelen patienter som kommer behandlas med
generika.

Figur 20. Formanskostnad och prognos for NOAK
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Ovrigt kostnadsdrivande

PCSK9-hdmmarna evolokumab (Repatha) och alirokumab (Praluent)
anvinds for behandling av hoga kolesterolvarden. Subventions-
begransningen har successivt utvidgats sedan de introducerades i
formanerna, senast i slutet av 2023. Den senaste forandringen mojliggor
behandling med PCSK9-hdmmare vid ldgre nivaer av LDL-kolesterol hos
patienter med aterosklerotisk kardiovaskulédr sjukdom samt behandling av
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vissa patienter med diabetes mellitus och hog kardiovaskulér risk.
Sankningen av gransvérdena ér i linje med europeiska behandlings-
rekommendationer, dir malnivderna sdnkts pd senare ar [37]. Antalet
patienter som behandlats med nigot av dessa ldkemedel uppgick 2024 till
drygt 13 500, vilket ar en 6kning med cirka 32 procent jaimfort med aret
innan och en avmattning i 6kningstakten jamfort med tidigare ar. Antalet
som behandlas med PCSK9-hdmmare forvéntas fortsétta 6ka under
prognosperioden till f6ljd av utvidgad subvention.

Sakubitril/valsartan (Entresto) anvands for behandling av hjartsvikt med
nedsatt ejektionsfraktion. Det forvintas ga av patent under 2026. Annu finns
inget generikum godként i Sverige, men i exempelvis USA finns flera
godkinda generika. Socialstyrelsen antar i prognosen att priset kommer att
sjunka efter patentutgangen till f6ljd av konkurrens.
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Smittskyddslakemedel

Smittskyddsldkemedel for behandling av hepatit C och hiv stod for omkring
95 procent av kostnaderna for smittskyddsldkemedel 2024. I detta avsnitt
analyseras och redovisas kostnadsutvecklingen och prognos for hepatit C-
och hivlikemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen. Vilka lakemedel
som ingar redovisas i bilaga 4.

I Tabell 10 presenteras utfall for 2024 och prognos for hepatit C- och
hivlikemedel. Kostnaden for smittskyddsldkemedel uppgick 2024 till
1,1 miljarder kronor och forvéntas ligga relativt stabilt till 2028.

Tabell 10. Kostnad och prognos for smittskyddslakemedel — hepatit C
och hiv

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos

2024 2025 2026 2027 2028

Totalt smittskydds- 1071 1082 1118 1144 1170

lakemedel - hepatit C och (-6 %) (1 %) (3 %) (2 %) (2 %)
hiv

varav hepatit C-ldkemedel 401 392 407 407 407

(-20 %) (-2 %) (4 %) (0 %) (0 %)

varav hividkemedel 670 690 710 736 763

(5 %) (3 %) (3 %) (4 %) (4 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Hepatit C-lakemedel

Ar 2018 himtade omkring 6 500 personer ut hepatit C-likemedel. Sedan
dess har antalet patienter som arligen behandlas med hepatit C-ldkemedel
sjunkit och 2024 himtade cirka 1 550 personer ut hepatit C-lidkemedel inom
smittskydd (Figur 21. Figur 21).

Nuvarande aterbaringsavtal for hepatit C-lakemedel, mellan regioner och
lakemedelsforetag, géller till och med den 31 december 2025.

45



Lakemedelsforsaljning i Sverige - analys och prognos 2025-2028

Figur 21. Antal patienter 2018-2024 - hepatit C-lakemedel*

Unika patienter per kvartal som hamtat ut minst ett hepatit C-lakemedel inom smittskydd.
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*Notera: Bortfall av personnummer/samordningsnummer paverkar uppskattningarna av antal patienter.
Darfor bér dessa data tolkas med viss forsiktighet.
Kalla: Socialstyrelsen, Lakemedelsregistret

Prognosen dver framtida kostnader for hepatit C-ldkemedel inom smittskydd
paverkas stort av forvintat antal patienter, vilket 4r mycket osékert. Antalet
patienter har minskat sedan 2018 och flera faktorer kan bidra till att antalet
patienter fortsdtter minska: hepatit C-ldkemedel 4r oftast en botande
behandling, s& den relevanta patientpoolen bor minska ju fler som
behandlats. Det kan ocksé antas att firre smittade utomlands kommer till
Sverige i framtiden pd grund av rddande omvérldssituation.

A andra sidan finns flera viktiga faktorer som tyder pé att antalet patienter
kan tankas dka framét. Den nationella elimineringsplanen bor gora att 6kad
screening och medvetenhet kring hepatit C fangar upp en storre andel av
smittade patienter som hittills inte fitt behandling. Det &r ocksé osékert hur
stor andel av den faktiska populationen med hepatit C som de behandlade
individerna utgor, och hur ménga personer som lever med odiagnostiserad
hepatit C i Sverige. [ Sverige ér personer som injicerar narkotika den
dominerande riskgruppen for hepatit C. Det dr svart att bedoma hur stor
risken &r att dessa personer smittas, eller efter genomgangen behandling blir
smittade pa nytt. Risken for exponering av hepatit C-virus vid injektion av
narkotika beror dels pa tillgang till egen injektionsutrustning (framfor allt
genom sprututbytesverksamhet), dels pa hur vil behandling av hepatit C
lyckas i1 hela populationen av personer som injicerar narkotika.

Socialstyrelsen bedomer att antalet personer som kan bli aktuella for
behandling av hepatit C kommer att vara relativt stabilt under de kommande
aren. Kostnaderna for hepatit C-likemedel inom smittskydd kommer att
minska mattligt under prognosperioden (Figur 22). Kostnaderna uppgick
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2024 till 401 miljoner kronor och prognostiseras till 392 miljoner kronor
2025, 407 miljoner kronor 2026 och 407 miljoner kronor 2027.

Figur 22. Kostnader och prognos inom smittskydd — hepatit C-
lakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

Hivlakemedel

Under 2023 rapporterades 304 fall av hivinfektion i Sverige, vilket
motsvarar en incidens pé 2,9 fall per 100 000 invanare. Det &dr den ldgsta
nivén sedan borjan av 2000-talet enligt Folkhdlsomyndigheten. Vid slutet av
2023 stod nistan alla av 8 600 personer med kédnd hivinfektion i Sverige pé
behandling, varav 95 procent nadde behandlingsmalet och klassificerades
som vilbehandlade [38].

Kostnaderna for hivlakemedel har 6kat med 5 procent under 2024 jamfort
med en drlig 6kningstakt pa 3 procent under bade 2022 och 2023.
Kostnadsokningen tros framst bero pé prisokningar for enskilda substanser
(AUP/DDD) samt 6kad forskrivning av vissa kombinationslikemedel.
Volymokningen har varit relativt liten pa gruppniva.

De tvé substanskombinationer som haft storst paverkan pa kostnads-
okningen dr emtricitabin/tenofoviralafenamid (JO5SAR20) och
lamivudin/dolutegravir (JOSAR25), vilket forklaras av bade pris- och
volymforidndringar. Detta kompenserades delvis av volymminskningar for
kombinationen lamivudin/abakavir/dolutegravir (JOSAR13).

Kostnaden for hivlikemedel antas fortsétta 6ka svagt under prognos-
perioden. Prisokningen som har observerats under senaste tva aren tros ha
mattats av. Den prognostiserade kostnaden berdknas uppga till 690 miljoner
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kronor 2025, 710 miljoner kronor 2026 och 736 miljoner kronor 2027 (Figur
23).

Figur 23. Formanskostnad och prognos for hiviakemedel inom
smittskydd
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Antalet nydiagnostiserade hivpatienter kan minska pa ldngre sikt om fler
personer med forhojd risk att smittas av hiv far tillgang till preexpositions-
profylax (PrEP) i forebyggande syfte. Folkhdlsomyndigheten har nyligen
publicerat en nationell strategi mot hiv/aids och vissa andra sexuellt
overforbara infektioner for perioden 2024-2035. Strategin ska kompletteras
med en handlingsplan som fokuserar pa kunskapsframtagning, kunskaps-
spridning, samordning och uppfdljning och som inkluderar hela kedjan fran
prevention till vard [38].
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Rekvisitionslakemedel

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel analyseras pa mer
overgripande niva dn for forméanslakemedel och smittskyddslikemedel.

Kostnaderna for rekvisitionsladkemedel 6kade marginellt under 2024. Den
totala kostnaden uppgick till 13,5 miljarder kronor — en 6kning med

0,4 procent jamfort med 2023. Detta kan stdllas i relation till den kraftigare
kostnadsokningen pé 10,7 procent under 2023 och 10,0 procent under 2022
(Tabell 11).

Den avvikande utvecklingstakten forklaras delvis av minskade kostnader
inom omradet tumdrer och rubbningar i immunsystemet (L) sedan tredje
kvartalet 2024 (Figur 24). Detta resulterade i en 6kningstakt pa 3,5 procent
for hela omradet mellan 2023 och 2024, jaimfort med 17 procent foregaende
ar. En narmare analys visar att kostnadsminskningen framst beror pa
reducerade kostnader for pembrolizumab (Keytruda). Aven kostnaderna for
rituximab, ravulizumab (Ultomiris) och natalizumab minskade avsevért
under 2024. Minskningen av kostnaderna for pembrolizumab (Keytruda)
och vissa andra cancerlikemedel bedoms vara en foljd av en dvergang frin
fast till viktbaserad dosering. Det ar virt att notera att detta omrade
fortfarande stod for mer &n hilften av den totala kostnaden for rekvisitions-
lakemedel under 2024.

En kostnadsminskning skedde dven inom omradet antiinfektiva medel for
systemiskt bruk (J), framst till foljd av minskad anvdndning av remdesivir
(Veklury). Detta ladkemedel, som anvinds vid behandling av covid-19, hade
en hog forsiljning under 2023.

Utover detta minskade dven kostnaderna inom nervsystemets likemedel (N).
Den frimsta anledningen ir att patienter med Skelleftesjukan, som tidigare
behandlades med patisiran (Onpattro) inom slutenvarden, nu behandlas med
vutrisiran (Amvuttra), som sedan oktober 2023 ingér i
lakemedelsformanerna.
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Figur 24. Kostnadsutveckling for rekvisitionslakemedel fordelat pa
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2000 - —
1800 | -
1600 7

1400 -

.
(=]
o
T
.
\

Miljoner kronor
o
o
o
T

800 -

600 |-
7N
400 e T T T S T e
- - -

"'-'-...”.-"‘-':-" - o

200 S -~ S T ———
e ™~ m = * ™ m = * ™~ m = b ™~ m < e ™~ m =
T ¢ 2 T 2T 2T 2T 2 2 2 2T 2 2 L L 2 2 T 2 = 2
o o o o - * * - o~ o~ ~ o~ m m m m =t =t = <+ w
o~ [ [ [ o o~ o~ [} o o o~ o~ [} o~ o ™~ o~ [} [} o~ ™~
o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o
™~ ™~ ™~ ™~ ™~ ™~ ™~ ™~ ™~ ™~ ~ ™~ ™~ ™~ ™~ ~ ™~ ™~ ™~ ™~ ~

— /A, - matsmaltningsorgan och amnesomsattning
e B - blod och blodbildande organ
e _ - hjarta och kretslopp
= [) - hudpreparat
G - urin-och konsorgan samt konshormoner
H - systemiska hormonpreparat
== == = | - antiinfektiva medel for system
==+ | -tumorer och rubbningariimmunsystem
e— | - rrelseapparaten
= === - nervsystemet
=P - antiparasitara, insektsdodande
R - andningsorgan
— G - Ggon och oron
— Saknar gruppering
—\ - OVTigT

oUW / Naturlakemedel

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Under prognosperioden forvéntas flera fordndringar paverka kostnaderna for
rekvisitionsldkemedel, bland annat TLV:s beslut om ldkemedel for
behandling av Fabrys sjukdom samt spinal muskelatrofi. Frdn och med
augusti 2026 kommer samtliga likemedel for behandling av Fabrys sjukdom
att uteslutas fran likemedelsformanerna enligt TLV:s beslut [39] och
troligtvis administreras inom slutenvard. Risdiplam (Evrysdi) for behandling
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av spinal muskelatrofi, som tidigare administrerades inom slutenvarden,
ingér i formanerna med begransning sedan februari 2025 [40].

Under prognosperioden forvintas kostnaderna for vacciner att 6ka. I mars
2025 kom NT-radets rekommendation om nirsevimab (Beyfortus) mot RS-
virus under sdsongen 2025/2026 [41]. Rekommendationen géiller spadbarn
under 3 ménaders alder samt barn under 12 manaders alder, med tillstand
som Okar risken for allvarlig RSV-infektion. Vidare har Folkhidlsomyndig-
heten publicerat rekommendationer om savél baltrosvaccin till vuxna med
okad risk for sjukdom [42], som utokad rekommendation av vaccination mot
humant papillomvirus (HPV) [43].

Trots en relativt liten kostnadsokning inom onkologi under 2024, som framst
berodde pé dndrad dosering av vissa kostnadsdrivande likemedel, ar
onkologi, liksom tidigare, det omrade som forvintas ha storst paverkan pa
kostnadsutvecklingen framdver. Det finns en tydlig trend mot fler ladkemedel
inom onkologi, och det blir ocksa allt vanligare att kombinera olika
lakemedel. Det pagar dven kliniska studier med ett flertal olika preparat och
kombinationer inom ett stort antal cancerformer. Det dr dérfor sannolikt att
terapiomrédet onkologi som helhet kommer att fortsitta 6ka framdver. Aven
TLV:s pagdende uppdrag att genomfora hdlsoekonomiska bedomningar av
cancerlikemedel som ska anvindas vid klinik, kan leda till att fler cancer-
lakemedel rekommenderas av NT-radet inom en néra framtid. Uppdraget
ska slutredovisas i januari 2026 [44].

Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel, forvintas oka fran 13,5 miljarder
kronor 2024 till 13,6 miljarder kronor 2025, 14,4 miljarder kronor 2026 och
15,0 miljarder 2027 (Figur 25). For 2028 uppskattas kostnaderna fortsitta
oka till 15,6 miljarder kronor.

Figur 25. Lakemedelskostnad och prognos for rekvisitionslakemedel
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Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos
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Tabell 11. Kostnad och prognos for rekvisitionslakemedel

Miljoner kronor och arlig 6kningstakt (%)

Lakemedelsomrade Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
2024 2025 2026 2027 2028
Rekvisitionslakemedel 13 498 13614 14388 14 964 15 564

(0,4 %) (0,9 %) (5.7 %) (4,0 %) (4,0 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

I E-hdlsomyndighetens databas Concise, som ligger till grund {or
Socialstyrelsens prognos, saknas historiska data for de flesta avancerade
terapier (ATMP). For att prognostisera kostnadsutvecklingen for ATMP
utgdr Socialstyrelsen istdllet fran listpriser och gor en beddmning om antal
patienter som ar aktuella for behandlingen. Detta bidrar till att osdkerheten
kring denna prognos dr mycket stor. I regel ar patientgrupperna som
behandlas med ATMP sma och priset per behandling hogt.

I dagsléget finns 19 godkidnda ATMP 1 EU [45]. Av dessa har sju hittills fatt
rekommendationerna ”Bor anvidndas” eller ”Kan anvidndas” av NT-radet, for
minst en indikation*’. Under prognosperioden forvintas kostnaden for
ATMP uppga till cirka 460 miljoner kronor per ar. Denna kostnad &r inte
medriknad 1 prognosen som redovisas i Tabell 11.

30 Tisagenlekleucel (Kymriah), axikabtagen-ciloleucel (Yescarta), brexukabtagen autoleucel (Tecartus),
voretigen-neparvovek (Luxturna), onasemnogen-abeparvovek (Zolgensma), atidarsagen-autotemcel
(Libmeldy), lisokabtagen-maraleucel (Breyanzi)
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Osakerhetsfaktorer i
prognoserna

Som tidigare ndmnts i denna rapport dr kostnadsprognoserna for férméns-,
smittskydds- och rekvisitionsldkemedel forenade med hoga osékerheter.
Detta gor att de faktiska kostnaderna kan bli hogre eller ldgre &dn
prognostiserat. Dessutom okar osdkerheten ju langre fram i tiden prognosen
stracker sig. De osédkerheter som diskuteras i detta kapitel avser framst
kostnader for ldkemedel som forskrivs inom ldkemedelsforménerna och
enligt smittskyddslagen. Flera av dessa osékerheter dr dock relevanta dven
for rekvisitionsldkemedel.

Identifierade osdkerheter beskrivs utifran en tregradig skala: 1ag, medel och
hog. Fokus ligger pd osdkerheter med storst forvéintad kostnadspaverkan.
Manga av de osdkerheter som beskrivs dverlappar till viss del varandra. I
Tabell 12 ges en dversikt utifran storleken pa osékerheten och dess
potentiella inverkan pa prognosen. Hoga och medelhoga osédkerheter
beskrivs mer detaljerat nedan.

Tabell 12. Osakerhet och kostnadspaverkan i prognoserna

Ovriga omvérldsfaktorer**
Diabeteslakemedel

Utvalda, framst biologiska,

o
3 lakemedel vid
kS . *
Patentutgdngar inflammatoriska sjukdomar
Introduktion av nya
lakemedel
E Hepatit C-ldkemedel Onkologilakemedel
2 )
0 (smittskydd) Omprévningar och
) 0 : ar
2 E Hjart- och karllakemedel formyade terbaringsavtal

Utvalda lakemedel vid

Nervsystemets lakemedel . .
ovanliga sjukdomar

Demografiska férandringar

Lag

Hivlakemedel (smittskydd)

Lag Medelhdg Hog

Paverkan
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Kalla: Socialstyrelsen

*Med patentutgangar avses saval osakerhet i tidpunkten for nar priskonkurrens uppstar efter
patentutgang som hur stor den kostnadsdampande effekten blir

**Med 6vriga omvarldsfaktorer avses exempelvis inflationstakt, kronkurs, det osdkra sakerhetspolitiska
laget, restnoteringar och regelférandringar.

HOg osakerhet

Den frimsta osikerheten som identifierats kategoriseras som “Ovriga
omvérldsfaktorer”. Exempel pa omvérldsfaktorer inkluderar bland annat
makroekonomiska faktorer som kronkursen och inflationstakten, som hosten
2024 sjunkit kraftigt men vars effekt och framtida niva fortfarande utgor en
stor osdkerhet. Restnoteringar av likemedel med stor kostnadspaverkan &r
ocksa en stor osdkerhet. Det sékerhetspolitiska ldget och den hojda
beredskapen utgdr ocksa en osékerhet, exempelvis genom dkad
lagerhéllning av ldkemedel i eller utanfor Sverige [46-50].

Andra typer av mer overgripande fordndringar inom lakemedelsomradet,
déribland regel- och foreskriftsdndringar, kan ocksa komma att ha hog
kostnadspéaverkan under prognosperioden, och har inte inkluderats i
prognosen. Regeringen har foreslagit en justering av trappan i hogkostnads-
skyddet for 1iakemedelsformanerna [7], vilket kan leda till ldgre formans-
kostnader eftersom patienterna forvintas sta for en storre andel av
kostnaden, och det gér inte att utesluta sekundira effekter pa forskrivning
och ldkemedelsuttag som bidrar till osédkerheten. TLV arbetar med att
utveckla ett mer dynamiskt takprissystem for utbytbara lakemedel med syfte
att bidra till god tillgéng till lakemedel [51]. Det dr dock i nulidget svart att
forutse hur ett nytt takprissystem kan se ut och hur det kan paverka
kostnadsutvecklingen for lidkemedel framover. En ytterligare fordndring som
kan paverka introduktionen av nya dyra ldkemedel i forménerna, 4r TLV:s
beslut att acceptera en hogre kostnad for mycket svéra hilsotillstdnd som
drabbar férre 4n omkring 100 patienter [52].

Foréndrad prisutveckling av ldkemedel pé grund av tidigare omvérlds-
faktorer (bland annat hojd handelsmarginal) och nya omvérldsfaktorer
(exempelvis fallande inflation) skapar en ytterligare typ av osdkerhet. For
prognoser som helt eller delvis baseras pa historisk kostnadsutveckling leder
ett svagare forhdllande mellan historiska och framtida priser till en mer
osidker prognos. Det giller framst for lakemedel som enskilt inte dr
kostnadsdrivande och darfor inte granskas nirmare i denna prognos.

En ytterligare osdkerhet dr nya likemedel eller &ndrade subventions-
begransningar och indikationer inom forméanerna. Under 2024
rekommenderade EMA 46 likemedel med nya verksamma @mnen, vilket
kan jamforas med 39 aret innan [53] . Det ar ofta svért att bedoma pris och
forvantad volym for nya ldkemedel, och dven vid indikationsutvidgningar
for lakemedel inom férmanerna kan den forvintade volymen vara svér att
uppskatta. Exempel pa nya ldkemedel som kan fa stor kostnadspéverkan
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inom formanerna ir ldkemedel vid obesitas och lakemedel vid ovanliga
sjukdomar, och inom rekvisition alzheimerlakemedel. Osékerheten bedoms
vara hog, och tidigare ar har nya ldkemedel och indikationsutvidgningar haft
betydande kostnadspaverkan. En annan av de faktorer som paverkar
kostnadsutvecklingen framdver dr introduktion av generika och biosimilarer.
Ett antal lakemedel har nyligen gétt av patent och fler forvéntas gd av patent
under prognosperioden. Tidpunkten for patentutgangar kan vara svér att
beddma, och det dr ofta mycket osékert i vilken utstrackning konkurrens
uppstér och vad effekten pa prisnivaerna blir.

For omradesspecifika faktorer med hog osdkerhet och potentiellt hog
kostnadspaverkan, kan forst nimnas Diabeteslakemedel. Har rader stor
osdkerhet relaterat till forséljningen av GLP1-analoger nir restsituationen
upphdr samt om nya likemedel, sa kallade GIP/GLP1-analoger, kommer
introduceras inom forménerna. Det dr ocksa svart att forutse om nya
indikationer, sisom obesitas, kommer att omfattas av formanerna under
prognosperioden.

For ladkemedelsomradet Utvalda, framst biologiska, lakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar, observeras en fortsatt volym- och kostnads-
Okning som helhet. Hur 6kningstakten utvecklas &r en betydande osdkerhets-
faktor. Utdver volymokning finns ocksa osdkerheter kring prisutveckling vid
patentutgingar. Aven om kostnadsdkningen diimpas nigot till foljd av en
storre patentutgang under 2024, rader det stor osékerhet kring hur detta
kommer att paverka de framtida kostnaderna. Sammantaget bedoms
osédkerheten kring bdde volym- och prisutvecklingstakten vid patentutgangar
vara fortsatt hog.

Medelhog osakerhet

Omprovningar kan i flera fall leda till prissdnkningar och ddrmed sénkta
formanskostnader. Omprovningar kan ocksa leda till att exempelvis
subventionsbegransningar dndras eller att trepartsoverldggningar inleds och
resulterar i dterbaringsavtal. Det &r svart att forutse kommande trepartsdver-
laggningar och hur dessa kan paverka kostnadsutvecklingen for lakemedel
inom formanerna. Utfallet av dessa dverldggningar dr osdkert och forvéntas
ha stor inverkan pa anvéndning och kostnader.

Prognosen for Onkologildkemedel bedoms ha en medelhdg osikerhet,
framforallt géllande volym. Det finns dven viss osdkerhet kopplat till
eventuella omfordelningar av marknadsandelar for 1akemedel med
overlappande indikationer, stor prisskillnad och fordandrade subventions-
begriansningar. Osékerheter finns ocksa for likemedel som nyligen
introducerats och som kan komma att introduceras under prognosperioden
samt forflyttningar frén rekvisition till formén.
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Bedomningen av utvecklingen av antalet patienter som kommer behandlas
med NOAK, valsartan/sakubitril och PCSK9-hdmmare ar forknippad med
viss osdkerhet. For NOAK och valsartan/sakubitril rader d&ven osdkerhet
relaterad till patentutgangar och antaganden om generisk konkurrens.
Sammantaget bedoms dessa osdkerheter och den mojliga paverkan pa
kostnadsutvecklingen vara medelhog.

For vissa lidkemedel inom omrédet Utvalda ldkemedel vid ovanliga
sjukdomar rader stor osdkerhet eftersom storleken pé patientpopulationerna
inte ar kdnda och utvecklingen i antalet patienter dr darfér mycket oséker.
For andra ldkemedel finns god kinnedom om storleken pé aktuell patient-
population och antagandet om antalet patienter dr mer sikert. Men, eftersom
priset for dessa lakemedel ofta &r mycket hogt, kan dven mindre osékerheter
f4 stora kostnadsmassiga konsekvenser. Det finns flera nya likemedel
godkdnda inom omradet som kan paverka kostnadsutvecklingen. TLV har
slutrapporterat regeringsuppdraget om att stirka tillgdngen till likemedel vid
séllsynta hilsotillstdnd [54]. TLV kommer framat ta storre hansyn till
volym, det vill sdga storlek pa aktuell patientpopulation, och forsiljnings-
véarde 1 myndighetens pris- och subventionsbeslut. Det skulle kunna leda till
att fler lakemedel vid séllsynta hilsotillstand far subvention framdéver men
ocksa till lagre priser for likemedel med hogt forsdljningsvérde.

For adhd-ldkemedel rader viss osdkerhet kring i hur lange den forhallandevis
hoga 6kningstakten i antalet patienter med adhd kommer att fortgé, och
dirmed hur kostnaderna kommer att utvecklas pé lingre sikt. Aven
restsituationerna bidrar till osékerheter.

Kostnadsutvecklingen for hepatit C-likemedel drivs i hog utstrackning av
antalet patienter som behandlas. Utvecklingen i antal patienter kdnnetecknas
dock av osdkerheter, eftersom det dr en botande behandling med en
svarnadd patientpopulation. Det darfor svart att avgora i hur stor
utstrackning det sjunkande patientantalet reflekterar en sann minskning i
prevalensen av hepatit C.
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Bilaga 1. Referensgrupper

I arbetet med att ta fram prognosrapporten har tvéa externa referensgrupper
samt en referensgrupp pd Socialstyrelsen bidragit med synpunkter. Féljande
personer har ingatt i de tva externa referensgrupperna.

Referensgrupp frdn myndigheter, regioner samt Sveriges Kommuner och
Regioner:

« Maj Carlsson, Region Skane

o Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

« Johanna Glad, Region Skane

« Daniel Hogberg, Tandvards- och ldkemedelsforméansverket
« Annika Johansson, Vistra Gotalandsregionen

« Kani Khalif, Region Skéne

« Eva-Christin Kjellman, Region Skane

« Johan Lidman, Tandvards- och likemedelsférménsverket

« Ulf Lindahl, Region Visternorrland

« Anna Lindhé, Vistra Gotalandsregionen

« Love Linnér, Region Stockholm

« Lena Alsén Melin, Region Ostergotland

« Petter Otterdal, Tandvards- och likemedelsférménsverket
 Linda Staaf, Region Skane

« Eva Stavenberg, Tandvérds- och ladkemedelsformansverket
« Anna Stoopendahl, Vistra Gotalandsregionen

« Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

« Bjorn Zethelius, Likemedelsverket

Referensgrupp for industriféreningarna:

« Karolina Antonov, Likemedelsindustriféreningen

Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening
Kenneth Nyblom, Foéreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer

o Andreas Rosenlund, Likemedelshandlarna
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Bilaga 2. Metod

Bedomningen av kostnadsutvecklingen baseras pa uppgifter som samlats in
frén publika killor, E-hdlsomyndighetens databas 6ver likemedels-
forsdljning (Concise), Socialstyrelsens likemedelsregister och
prognosmoten med referensgrupper samt andra experter.

Datakallor

Concise dr E-hidlsomyndighetens nationella statistiksystem over lakemedels-
forsdljning 1 Sverige. Det innehéller uthdmtade ldkemedel och handelsvaror
(bade inom och utanfor formanerna), rekvisitionslakemedel och egenvards-
lakemedel. Data 6ver formanslakemedel ar heltdckande, eftersom Concise
baseras pa forsdljningsdata som inkluderar varje apotekstransaktion av
receptforskrivna likemedel.

Aven for smittskyddslikemedel #r data heltickande i Concise. Sedan slutet
av 2016 redovisas ldkemedel som expedierats enligt smittskyddslagen som
en sarskild forménstyp. Det dr den definition péd smittskyddsldkemedel som
anvinds 1 Socialstyrelsens prognoser sedan véaren 2018.

Sedan 2022 rapporterar alla regioner in uppgifter om rekvisitionsldkemedel.
Historiska data har uppdaterats och inkluderar numera alla regioner. De
historiska kostnaderna i denna rapport skiljer sig dérfor jaimfort med tidigare
ars rapporter, da inte alla regioner rapporterade in data. Viss forséljning
registreras som partihandelsforsédljning och inkluderas inte i dessa data.

Lakemedelsregistret tillhandahalls av Socialstyrelsen och innehéller alla
ladkemedel som har hdamtats ut mot recept pd apotek, men dven uppgifter om
uthdmtade forménsberittigade forbrukningsartiklar, till exempel
stomiprodukter. Registret innehéller ocksé uppgifter om patienten, vilket
mojliggor fler analyser én data frdn Concise. Med lakemedelsregistret har
analyser av formansldkemedel och smittskyddsldkemedel gjorts for denna
rapport.

Patientregistret och Cancerregistret tillhandahélls ocksa av Socialstyrelsen.
Patientregistret innehéller information om besok gjorda i 6ppen
specialistvard samt slutenvard. Eftersom det saknas information om
indikation 1 likemedelsregistret, kan patientregistret anvindas for att
identifiera patienters historiska diagnoser, for antaganden om indikation vid
likemedelsuttag. Aven antal patienter som ir potentiella for
lakemedelsbehandling kan skattas genom estimat om populationsstorlek.
Cancerregistret innehaller information om rikets maligna cancerfall
inklusive tumdrtyp och tumdrutbredning.
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Prognos av kostnader for
lakemedelsformanerna,
rekvisitionslakemedel och
smittskyddslakemedel

Prognosen bygger 1 huvudsak pd en framskrivning av historiska forsdljnings-
kostnader, vilket ger en dvergripande bild av den kommande f6rsiljnings-
utvecklingen. Som standard anvinds data for de senaste tre dren och en
linjar modell med sdsongseffekter. Modellen som ligger till grund for
prognosen togs fram 2018 i samarbete med Centre for Medical Technology
Assessment 1 Linkdping. Alla forséljningssiffror och prognoser redovisas i
16pande priser och har inte inflationsjusterats.

I vissa fall kan framskrivning av historiska forsdljningskostnader vara ett
bristfalligt matt pa hur framtida kostnader kommer att utvecklas. Nar saidana
lakemedel eller 1dkemedelsgrupper tros ha stor kostnadspdverkan granskas
dessa ndarmare och vid behov gor vi sérskilda analyser. Detta géller dven for
nya ldkemedel som forvéntas fa stor kostnadspaverkan.

Anledningar till att lakemedel eller likemedelsgrupper med tidigare
forsdljning kan vintas avvika fran en linjar trend, dr exempelvis patent-
utgéngar och efterfoljande konkurrens, TLV:s omprévningar av formans-
status, fordndrade riktlinjer, prisférandringar eller férandrade behandlings-
rekommendationer. Pdverkan av sddana fordndringar analyseras genom att
man granskar olika publika kéllor, bland annat relevanta beslut fran TLV
och rekommendationer frdn NT-radet. For nya ldkemedel gor vi en
bedomning av forvantat antal patienter, priser eller doser.

Ett ytterligare exempel pa nir framtida kostnader véntas avvika fran den
historiska utvecklingen ar nér ett lakemedel forvéntas ha en begrénsad
patientpopulation men dér inséttningstakten initialt varit hog. I dessa fall
justeras antagandet om en konstant 6kningstakt, som prognostiseras av en
linjér modell, till en avmattad 6kningstakt.

Vid behov analyseras d@ven volymutveckling (DDD eller antal
forpackningar) och prisutveckling (kostnad per DDD) for enskilda
lakemedel eller grupper av ldkemedel. Lakemedelsregistret anvdnds for att
analysera utveckling av antal patienter som himtar ut, eller patienter som
paborjar behandling med ett lakemedel eller grupper av lakemedel.

Osédkerheten 1 prognosen ér storre desto langre fram 1 tiden den ligger. For
sista aret 1 prognosperioden har darfor 6kningstakten fran aret innan anvénts
for respektive dvergripande ladkemedelsomrade.
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Arbetsgruppen har tagit hjélp av intern och extern expertis for att forstd och
forutse forandringar i likemedelsforsdljningen, till exempel pa grund av nya
produkter, fordndringar 1 anvindning, patentutgdngar med pafdljande
prisdynamik och uppdateringar i behandlingsrekommendationer. Tva
externa referensgrupper (se bilaga 1) och en intern expertgrupp pa
Socialstyrelsen har bidragit i arbetet.

Definitioner av omraden och grupper kan
skiljas at jamfort med tidigare publikationer

Definitioner av ldkemedelsomraden uppdateras i vissa fall mellan
prognostillfallena. Det innebér att historiska data inom varje omrade kan
skilja sig at fran tidigare ars rapporter.

Specifika analyser baserade pa
registerdata

Antal patienter och nyinsattningar

Antalet patienter och nyinséttningar baseras pa data fran ladkemedelsregistret.
Nyinsittningar definieras i denna rapport som antalet patienter som hamtar
ut ett lakemedel for forsta gdngen eller som inte har hamtat ut lakemedlet de
senaste tre aren. Enbart data for patienter som hidmtar ut ldkemedel inom
formanerna inkluderas i det fall analyserna avser formansldkemedel. Nér
patienter redovisas avses antalet unika patienter som hdmtat ut likemedel
(eller en grupp av ladkemedel) under en viss tidsperiod (exempelvis per ar
eller ménad). I datauttag avseende antal patienter fran Socialstyrelsens
lakemedelsmedelsregister inkluderas enbart patienter med giltiga
personnummer i enlighet med tidigare ars rapporter.

Av sekretesskil presenteras inte uppgifter dér farre én fyra patienter utgor
underlaget, exempelvis patienter per kvartal och lidkemedel. Om inget annat
sdgs redovisas detta som noll patienter.

Analys av drivande faktorer bakom
kostnadsutvecklingen

I analyser av vilka drivande faktorer som ligger bakom kostnads-
utvecklingen inom formanerna, delas kostnadsutvecklingen in i tre
komponenter: prisférindring, volymforandring och produktsammanséattning.
Analyserna avser formanskostnader for lakemedel inom formanerna.
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Metodiken ir i stora delar himtad fran rapporter av Tandvards- och
lakemedelsformansverket, men modifierad for att passa vara syften.

Volymf6randring per produkt (i) visar hur stor del av kostnadsférdndringen
som beror pa fordndring i volym, om vi antar att prisnivan under foregdende
ar 4r densamma som innevarande ar. Volymforéndring per produkt (i)
berdknas som innevarande ars volym (q;;) minus foregaende ars volym
(qjt—1) multiplicerat med priset innevarande ar (p;.). Antalet produkter i
analysen dr n. Volymen (eller kvantiteten) definieras som dosmangd
(dosméngd motsvarar antal forpackningar multiplicerat med
forpackningsstorlek).

n
Volymforandring = Z(qit — dit-1) * Pit
i=1

Prisforidndring definieras som priset under innevarande r minus priset under
foregédende ar multiplicerat med volymen under foregdende &r. Den visar hur
stor del av kostnadsfordndringen som beror pa fordndring i pris, om vi antar
att volymen dr densamma som foregaende ar. Priset definieras som kostnad
per enhet dosmiangd, det vill sdga kostnad per produkt dividerat med
dosmingd.

n
Prisférandring = Z(pit — Pit-1) * dit—1
i=1

Produktsammansittningen avser nya produkter som tillkommit i férmanerna
under de senaste tre aren eller forsvunnit det senaste &ret.*! Det vill siga om
ett likemedel borjar ha forménskostnader inom de foregédende tre dren eller
slutar ha formanskostnader mellan jamforelsearen raknas forandring i

produktsammansittning istillet for volym och pris.*?

n
Produktsammansattning = Z(pqit — PQit-1)

i=1

Eftersom definitioner av produkter och komponenter kan fa konsekvenser
for resultaten, bor analysen tolkas med viss forsiktighet. Vid tolkning av
resultaten dr det ocksa viktigt att tainka pa att fordndring i respektive
komponent uttrycks 1 kostnadsfordndring, darfér kommer produkter med
hogre kostnad fi en storre effekt i volym — respektive prisforandring for
samma procentuella fordndring. For nya lakemedel tar det ofta flera &r innan
hdjdpunkten i volym nds. Innan de natt hdjdpunkten fortsatter

31 Obs! I véra tidigare publiceringar var det endast produkter som tillkommit eller forsvunnit under en
ettarsperiod som ingick i produktsammaséttningen.

32 Manuell justering har gjorts i fall med sirskilt stor paverkan pa resultaten, enzalutamid (Xtandi) och
ibrutinib (Imbruvica). Vad giller enzalutamid (Xtandi) forskrevs tidigare beredningsformen mjuk
kapsel (40 mg). Beredningsformen tillhandahélls inte ldngre, istéllet tillhandahalls filmdragerad tablett
(40 mg). Dessa raknas som en och samma produkt i analysen.
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volymokningar att bidra till kostnadsdkningar. Samtidigt pressas priserna
nedat pd grund av konkurrerande behandlingsalternativ och regleringar.

Data om forménskostnader, antal salda férpackningar, doser och
forpackningsstorlek dr himtade fran E-hilsomyndigheten.’® Produkt
definieras genom Likemedelsverkets klassificering av utbytbarhet (utifrdn
substans, beredningsform och styrka).** I de fall utbytesgrupp saknas
definieras produkt utifran NPL-id. %

33 Korrigeringar har gjorts for de fall dir utbytesgrupper har forpackningsstorlek angivet i olika enheter.
34 Listor med periodens vara-produkter har hiimtats frén TLV for januari och juli varje &r under
analysperioden.

35 NPL-id ir produktens ID-nummer i nationella produktregistret for likemedel, forvaltat av
Lakemedelsverket.
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Bilaga 3. Utfall 2024 och de tre
senaste prognoserna

I Socialstyrelsens uppdaterade prognos hdosten 2023, berdknades att
forménskostnaderna inklusive handelsvaror for prognosaret 2024 skulle bli
37,9 miljarder kronor exklusive aterbaringsavtal [55]. Formanskostnaderna
for helaret 2024 blev 38,7 miljarder kronor, vilket innebar att prognosen
underskattade kostnaden med 1,9 procent (Tabell B3.1).

Underskattningen var storst for omrddet Utvalda ldkemedel vid ovanliga
sjukdomar, vilket framst berodde pa att ett nytt likemedel mot
Skelleftesjukan (vutrisiran) beslutades ingd 1 forménerna, samt att andra
likemedel inom omradet fick utdkad subvention under 2024. Aven
kostnaderna for Hjdrt- och kérlladkemedel underskattades, dér det under 2024
skedde en prisuppgéng for basldkemedel samt att PCSK-9-hdmmarna fick
utokad subvention. Omradet Diabeteslikemedel overskattades istillet, da
osdkerheterna med raddande bristsituationer var stora.

Avvikelsen mellan utfall och prognos var mindre for de prognoser som
gjordes under 2024.

De totala kostnaderna for smittskyddsldkemedel (hepatit C och hiv) uppgick
till 1,1 miljarder kronor 2024 och dverskattades med cirka 16 procent 1
prognosen fran hosten 2023 jamfort med faktiskt utfall 2024 (Tabell B3.2).
Detta beror 1 hog grad pa att farre patienter dn forvintat behandlades med
hepatit C-ladkemedel under 2024.

Tabell B3.1. Jamforelse av kostnader fér formanslakemedel 2024 med
prognoser fran 2024 och 2023

Formanskostnader i miljoner kronor exklusive aterbaringsavtal. Avvikelse fran utfall inom
parentes.

Omrade Utfall Héstprognos Varprognos Héstprognos

2024 2024 for 2024 2024 for 2024 2023* for 2024

(avvikelse) (avvikelse) (avvikelse)

Utvalda lakemedel 3238 3246 3246 2917

vid ovanliga (0,3 %) (0,3 %) (-9,9 %)
sjukdomar

UFBLI 4952 4909 5008 4904

(-0,9 %) (1,2 %) (-1,0 %)

Diabeteslakemedel 3685 3664 3737 3862

(-0,6 %) (1,4 %) (4,8 %)

Onkologiska 4951 4968 4991 4939

ldkemedel (0,3 %) (0,8 %) (-0,2 %)
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Omrade Utfall Hoéstprognos Varprognos  Hoéstprognos
2024 2024 for 2024 2024 for 2024 2023* for 2024

(avvikelse) (avvikelse) (avvikelse)

Hjart- och 4954 4916 5025 4757
karlsjukdomar (-0,8 %) (1,4 %) (-4,0 %)
Nervsystemets 6 039 6013 6 041 5903
lakemedel (-0,4 %) (0,1 %) (-2,2 %)
Ovriga ldkemedel 9311 9 260 9308 9153
(-0,5 %) (0,0 %) (-1,7 %)

Handelsvaror 1533 1528 1543 1483
(-0,3 %) (0,7 %) (-3,2 %)

Totalt 38 662 38503 38900 37918
(-0,4 %) (0,6 %) (-1,9 %)

*estimering for en ny omradesindelning

Kalla: E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsens prognos

Tabell B3.2. Jamférelse av kostnader for smittskyddslakemedel 2024
med prognoser fran 2024 och 2023

AUP i miljoner kronor exklusive aterbaringsavtal. Avvikelse fran utfall inom parentes.

Omrade Utfall Hoéstprognos  Varprognos Hostprognos
2024 2024 for 2024 2024 for 2024 2023 for 2024
(Avvikelse) (Avvikelse) (Avvikelse)

Hepatit C- 401 428 505 574
lakemedel (7 %) (26 %) (43 %)
Hivliakemedel 670 668 662 663
(0 %) (-1 %) (-1 %)
Totalt 1071 1097 1168 1237
(2 %) (9 %) (16 %)

Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos
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Bilaga 4. Specifikation av
lakemedelsomraden

Léakemedel inom formanerna ar uppdelade i sex ldkemedelsomraden enligt
tabell B4.1-6, samt ett omrade for dvriga ldkemedel. Inom dessa omraden
finns likemedel och likemedelsgrupper som har haft stor kostnadspaverkan
och/eller lakemedel och ldkemedelsgrupper som forvéntas avvika fran
historisk forséljningsutveckling och medfora stor paverkan pé kostnaderna. I
omrédet Ovriga likemedel ingér alla likemedel som haft férsiljning inom
lakemedelsformanerna och som inte hor till ndgot av de andra sex
specificerade omradena.

I tabell B4.7 och tabell B4.8 redovisas ocksa vilka ldkemedel som ingar i
grupperna hepatit C-ldkemedel respektive hivladkemedel inom smittskydd.

Tabell B4.1. ATC-koder for lakemedelsomradet Utvalda lakemedel vid
ovanliga sjukdomar

ATC-kod

A16AX16 Givosiran NO7XX08 Tafamidis

B02BD02 Koagulationsfaktor VIII NO7XX18 Vutrisiran

B02BD04 Koagulationsfaktor IX RO7AX02 Ivakaftor

B02BX06 Emicizumab RO7AX30 Ivakaftor och lumakaftor

BO6ACO5 Lanadelumab RO7AX31 Ivakaftor och tezakaftor

MO09AX10 Risdiplam RO7AX32 Ivakaftor, tezakaftor och
elexakaftor

NO02BA11 Diflunisal

« Undergruppen cystisk fibros utgdrs av R07AX02 Ivakaftor, RO7AX30
Ivakaftor och lumakaftor, RO7AX31 Ivakaftor och tezakaftor samt
R07AX32 Ivakaftor, tezakaftor och elexakaftor.

o Undergruppen ATTR-amyloidos utgors av NO2BA11 Diflunisal,
NO07XX08 Tafamidis samt NO7XX18 Vutrisiran.

« Undergruppen Hemofili A utgérs av B02BD02 Koagulationsfaktor VIII
samt B02BX06 Emicizumab.
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Tabell B4.2. ATC-koder for lakemedelsomradet Utvalda, framst
biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)

ATC-kod

D11AHO5 Dupliumab LO4AC17 Tildrakizumab
D11AHO07 Tralokinumab LO4AC18 Risankizumab
D11AH08 Abrocitinib LO4AC21 Bimekizumab
D11AH10 Lebrikizumab LO4AC24 Mirikizumab
LO4AA24 Abatacept LO4AE02 Ozanimod
LO4AA32 Apremilast LO4AEOQ5 Etrasimod
LO4AB Tumornekrosfaktor alfa- LO4AF01 Tofacitinib

(TNF-)hdmmare

LO4AC03 Anakinra LO4AF02 Baricitinib

LO4ACO5 Ustekinumab LO4AF03 Upadacitinib

LO4ACO07 Tocilizumab LO4AF04 Filgotinib

LO4AC10 Sekukinumab LO4AF07 Deukravacitinib

LO4AC12 Brodalunab LO4AG04 Belimumab

LO4AC13 Ixekizumab LO4AGO5 Velodixumab

LO4AC14 Sarilumab RO3DX Ovriga systemiska medel for
obstruktiva lungsjukdomar, exkl.

LO4ACT6 Guselkumab RO3DX07 Roflumilast

o Undergruppen TNF-hdmmare utgors av L04ABO1 Etanercept, L04AB02
Infliximab, L0O4AB04 Adalimumab, LO4ABO0S5 Certolizumabpegol samt
L04AB06 Golimumab.

o Undergruppen IL-hdmmare utgoérs av D11AHOS5 Dupilumab, D11AHO07
Tralokinumab, D11AH10 Lebrikizumab, LO4ACO03 Anakinra, LO4ACO05
Ustekinumab, L04ACO07 Tocilizumab, L0O4AC10 Sekukinumab,
L04AC12 Brodalumab, L0O4AC13 Ixekizumab, LO4AC14 Sarilumab,
L04AC16 Guselkumab, L0O4AC17 Tildrakizumab, LO4AC18
Risankizumab, L04AC21 Bimekizumab, L04AC24 Mirikizumab,
R0O3DXO08 Reslizumab, R03DX09 Mepolizumab samt RO3DX10
Benralizumab.

« Undergruppen JAK-hdmmare utgdrs av LO4AF01 Tofacitinib, LO4AF02
Baricitinib, L0O4AF03 Upadacitinib, L0O4AF04 Filgotinib, D11AH08
Abrocitinib samt LO4AF07 Deukravacitinib.

« Undergruppen 6vriga UFBLI utgors av L04AA24 Abatacept, LO4AA32
Apremilast, L0O4AAEO2 Ozanimod, LO4AEOS5 Etrasimod, LO4AG04
Belimumab, LO4AGO05 Vedolizumab, RO3DX05 Omalizumab samt
RO3DX11 Tezepelumab.
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Tabell B4.3. ATC-koder for lakemedelsomradet Diabeteslakemedel

ATC-kod

A10 Diabetesmedel

« Undergruppen insuliner utgors av A10A Insuliner och analoger.

« Undergruppen icke-insuliner utgérs av A10B Blodglukossankande medel,
exkl. insuliner samt A10X Ovriga diabetesmedel (for ndrvarande ingen

forséljning).

Tabell B4.4. ATC-koder for lakemedelsomradet Onkologilakemedel

ATC-kod

LO1 Antineoplastiska medel
LO2 Endokrinterapi

LO4AX02 Talidomid

LO4AX03 Metotrexat
L04AX04 Lenalidomid

L04AX06 Pomalidomid

« Undergruppen BTK-hdmmare och venetoklax utgors av LOIELO1
Ibrutinib, LO1EL02 Akalabrutinib, LO1EL03 Zanubrutinib samt
LO1XX52 Venetoklax.

« Undergruppen CDK 4/6-hdmmare utgors av LOIEF01 Palbociklib,
LO1EF02 Ribociklib samt LO1EF03 Abemaciklib.

« Undergruppen BRAF/MEK-hdmmare utgérs av LOIEC02 Dabrafenib,
LO1ECO03 Enkorafenib, LOIEEO1 Trametinib samt LO1EEO3 Binimetinib.

« Undergruppen PARP-hdmmare utgors av LO1XKO01 Olaparib, LO1XK02
Niraparib samt LO1XKO03 Rukaparib.

« Undergruppen immunomodulerande medel och ixazomib utgors av

L04AX04 Lenalidomid, L04AX06 Pomalidomid samt LO1XGO03
Ixazomib.

« Undergruppen 6vriga utvalda onkologiska lakemedel utgors av LOIEB04
Osimertinib, LO1EJO1 Ruxolitinib, LO1XX73 Sotorasib, LO1EX22
Selperkatinib samt LO1EX23 Prasetinib.

Tabell B4.5. ATC-koder for lakemedelsomradet Nervsystemets
lakemedel

ATC-kod

C02AC02 Guanfacin LO4AGO03 Natalizumab

LO3ABO07 Interferon beta-1a
LO3ABO8 Interferon beta-1b
LO3AB13 Peginterferon beta-1a

L03AX13 Glatirameracetat

LO4AGO06 Alemtuzumab
LO4AGO08 Okrelizumab
L04AG12 Ofatumumab

L04AKO02 Teriflunomid
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ATC-kod

LO4AE01 Fingolimod LO4AX07 Dimetylfumarat

LO4AEO3 Siponimod LO4AX09 Diroximelfumarat

LO4AE04 Ponesimod N Nervsystemet, exkl. NO2BA11
Diflunisal, NO7XX08 Tafamidis och
NO7XX18 Vutrisiran

« Undergruppen adhd utgors av C02AC02 Guanfacin, NO6BAO1
Amfetamin, NO6BA02 Dexamfetamin, NO6BA04 Metylfenidat,
NO5BAO09 Atomoxetin samt NO6BA12 Lisdexamfetamin.

« Undergruppen migrin, CGRP-hdmmare utgérs av NO2CDO1 Erenumab,
N02CDO03 Fremanezumab, N02CDO02 Galkanezumab, N02CDO05
Eptinezumab, N02CD06 Rimegepant samt N02CD07 Atogepant.

Tabell B4.6. ATC-koder for lakemedelsomradet Hjart- och
karllakemedel

ATC-kod

B0O1 Antikoagulantia C Hjarta och kretslopp, exkl. C02AC02
Guanfacin

« Undergruppen NOAK utgors av BOIAFO1 Rivaroxaban, BO1AF02
Apixaban, BO1AF03 Edoxaban samt BO1AEO7 Dabigatranetexilat.

« Undergruppen PCSK9-hammare utgors av C10AX13 Evolokumab samt
C10AX14 Alirokumab.

Tabell B4.7. ATC-koder for hepatit C inom smittskydd

ATC-kod

JO5AP Virushdammande medel mot HCV-
infektioner, exkl. JO5APO1 Ribavirin
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Tabell B4.8. ATC-koder for hivlikemedel inom smittskydd

ATC-kod

JOSAE Proteashammare, exkl. JOSAE30 JO5AX07 Enfuvirtid
Nirmatrelvir och ritonavir

JO5AF Nukleosider och nukleotider, JO5AX09 Maravirok
hammare av omvant transkriptas, exkl.
JO5AF08 Adefovir dipivoxil och JO5AF10
Entekavir

JO5AG Ickenukleosider, hammare av JO5AX29 Fostemsavir
omvant transkriptas

JO5A] Integrashammare JO5AX31 Lenakapavir

JO5AR Virushammande medel mot
hivinfektioner, kombinationer
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kan laddas ner fran socialstyrelsen.se/publikationer.
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