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Sammanfattning

Socialstyrelsen analyserar sedan 2003 ldkemedelsforsdljningen och
kostnadsutvecklingen for ldkemedelsformaner, smittskyddslakemedel och
rekvisitionsldkemedel i Sverige. Myndigheten publicerar arligen tva
rapporter: en omfattande rapport pa varen och en prognosuppdatering pé
hosten. Den senaste rapporten (varprognosen) publicerades i maj 2024 och
omfattar kostnadsprognos for aren 2024-2027.

Kostnadsutvecklingen bedoms utifrdn analyser av den underliggande
kostnadstrenden samt en rad faktorer som kan ha kostnadspaverkan,
exempelvis introduktion av nya ldkemedel, dndrade indikationer och
patentutgdngar. For att visa utvecklingen pa en mer detaljerad niva har
lakemedlen delats in i sex omraden samt en ovrigt-grupp. Likemedel och
lakemedelsgrupper med stor kostnadspdverkan inom dessa omraden
granskas ndrmare.

Jamfort med varprognosen har denna prognos justerats ned nagot, frimst pa
grund av patentutgangar och priskonkurrens. Osdkerhetsfaktorerna som
beskrevs i varprognosen kvarstar.

Kostnaderna for lakemedel och handelsvaror inom férménerna forvéntas nu
oka fran 35,0 miljarder kronor 2023 till 45,4 miljarder kronor 2027, en
Okning pa 30 procent. Kostnadsokningen drivs fradmst av diabetesldkemedel,
biologiska lakemedel for inflammatoriska sjukdomar, ldkemedel vid
ovanliga sjukdomar och vissa hjért- och kérlldkemedel. For
smittskyddsldkemedel forvintas en 6kning fran 1,1 miljarder kronor 2023
till 1,2 miljarder kronor 2027. Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel
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forvéntas oka fran 13,4 miljarder kronor 2023 till 16,7 miljarder kronor
2027, en 6kning pa 24 procent.

Prognosen har inte justerats for de foreslagna @ndringarna av
hogkostnadstrappan, eftersom de i skrivande stund inte dr beslutade.

Bakgrund

Socialstyrelsen har sedan 2003 1 uppdrag att analysera
lakemedelsforsdljningen 1 Sverige. Myndigheten ska dven redovisa en
beddmning av kostnadsutvecklingen for ldkemedelsforménerna och
rekvisitions- och smittskyddsldikemedel. Socialstyrelsen ldmnar tvd rapporter
per ar, en lingre och mer ingdende under varen samt en uppdatering av
prognosen under hosten. Den senaste prognosen publicerades i maj 2024
(refereras harefter till som varprognosen) [1]. Denna rapport innehéller en
kortfattad redogorelse for den prognosen samt en uppdatering av prognosen
for dren 2024-2027. Uppdateringen fokuserar framst pd kostnader for
forménsldkemedel samt smittskyddsldkemedel. I bilaga 1 finns en
uppfoljning av prognoserna fran hosten 2023 jamfort med utfall for de tre
forsta kvartalen 2024.

Bedomningen av kostnadsutvecklingen grundas framst pé analyser av den
underliggande kostnadstrenden samt en rad faktorer som kan ha en
kostnadsokande eller kostnadsminskande effekt. Exempel pd sddana faktorer
ar:

o Introduktion av nya likemedel
« Andrade indikationer for likemedel

 Fordndrad ldkemedelsanvindning, t.ex. fordndringar i antal personer som
hédmtar ut lakemedel 6ver tid

« Patentutgdngar och efterfoljande introduktion av generiska likemedel
eller biosimilarer

« Faktorer av engéngskaraktir, t.ex. omprovningar av subventionsstatus,
TLV:s regelfordndringar

« Avtal mellan regioner och foretag om éterbéring av kostnader for
lakemedel som kan paverka val av lidkemedel och volym av anvédndningen

De redovisade uppgifterna i denna rapport géller hela riket om inget annat
anges. Prognosen baseras pa information och forsiljningsdata fram till och
med det tredje kvartalet 2024. For att battre forstd utvecklingen av
lakemedelskostnaderna och dédrigenom gora béttre avvagningar for
prognosantaganden om utvecklingen framat delar vi upp likemedel inom



formanerna i sex likemedelsomriden, samt en grupp for dvrigt (bilaga 2).!
Ytterligare information om metod och statistikuttag (f6r bland annat antal
patienter och nyinsdttningar) finns att 1dsa 1 den ldngre rapporten publicerad
1 maj 2024.

Tva referensgrupper har varit knutna till prognosarbetet. Den ena
referensgruppen har bestétt av representanter frdn TLV, Lakemedelsverket,
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Region Stockholm, Véstra
Gétalandsregionen, Region Skane, Region Ostergdtland samt Region
Visternorrland. I den andra referensgruppen har representanter for
Lakemedelsindustriféreningen, Foreningen for Generiska ldkemedel och
Biosimilarer, Likemedelshandlarna samt Sveriges Apoteksforening deltagit.
Se bilaga 3 for mer detaljer. Till prognosarbetet har 4ven den nationella
arbetsgruppen for cancerldkemedel (NAC) bidragit med synpunkter pa
utvecklingen och prognosantaganden for onkologiomradet.

For vissa lakemedel har regioner och foretag tecknat avtal om dterbaring av
en del av kostnaderna. For 2024 tillfaller 60 procent av aterbaringen
regionerna och 40 procent gér till staten, enligt den 6verenskommelse som
tecknats om statens ersittning till regionerna for lakemedel [2]. Nivéer i
aterbiringsavtalen #r sekretessbelagda och inte kiinda for Socialstyrelsen.?
Denna rapport redovisar darfor kostnader, exklusive aterbaringar fran
foretag. TLV har summerat det slutliga utfallet for nationellt hanterade
aterbaringsavtal for receptforskrivna formans- och smittskyddsldkemedel for
2023 till cirka 3,3 miljarder kronor [3].

Prognoserna har tagits fram av Moa Ivergard (projektledare), Zara
Daghbashyan, Linn Mattisson och Annika Johansson Ensjo pa
Socialstyrelsen.

Prognos varen 2024

Véren 2024 prognostiserades kostnaderna for lakemedel och handelsvaror
inom ldkemedelsférmanerna (inklusive moms och exklusive egenavgiften)
oka fran 35,0 miljarder kronor 2023 till 46,9 miljarder kronor 2027, en
okning pa cirka 11,9 miljarder kronor (34 procent) [1]. Detta kan jdmforas
med 28 procent 6kning i formanskostnaden mellan 2019 och 2023,
motsvarande 7,8 miljarder kronor.

! Grupperna #r 15st baserade pé det internationella klassifikationssystemet Anatomical Therapeutic Chemical
Classification System (ATC-koder). Detaljer om vilka ldkemedel som ingér i vilken grupp anges i bilaga 2.

2 Nivéerna i terbdringsavtalen &r av TLV sekretessbelagda med hinvisning till av 30 kap 23 § i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL.



Den prognostiserade kostnadsokningen for likemedel inom férménerna
forvantades frimst bero pa 6kningar inom ldkemedelsomradena
diabetesldkemedel (icke-insuliner) samt utvalda, frimst biologiska,
lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar (UFBLI). Antalet patienter som
behandlas med diabetesldkemedel forvintades fortsitta 6ka, bland annat till
foljd av indikationsutvidgningar, och att fler forvantades behandlas med
lakemedel med relativt hogre priser. Kostnadsokningen for utvalda, fraimst
biologiska, likemedel vid inflammatoriska sjukdomar forklarades av 6kad
anviandning av ldkemedel, som till viss del ddmpas av négra patentutgéngar
under 2024 och 2025 och efterfoljande konkurrens med biosimilarer.

Aven kostnaderna for utvalda likemedel vid ovanliga sjukdomar
forvantades fortsétta 6ka 1 en hog takt, till f6ljd av att fler patienter
behandlas efter att nya likemedel och utvidgade subventioner tillkommit,
men Okningstakten antogs mattas av jamfort med 2023. Utokning av
subventioner inom omradet hjart- och kdrllakemedel forvantades leda till ett
okat antal behandlade patienter, men kostnads6kningen antogs ddmpas av
patentutgdngar och efterfoljande generisk konkurrens under
prognosperioden. For onkologildkemedel forvantades en hogre 6kningstakt
under 2024 och framat jaimfort med de senaste tva aren, eftersom tidigare
patentutgangar inte lingre dimpar kostnadsdkningarna i lika hog
utstrackning.

En generell 6kning av forsdljningen forvantades dven for de lakemedel och
lakemedelsgrupper som enskilt inte dr sarskilt kostnadsdrivande, men som
tillsammans kan ha en betydande kostnadspaverkan. Har ingar bland annat
lakemedel med generisk konkurrens. TLV:s takprisjusteringar, samt troligen
dven den hoga inflationen och svag svensk krona, har bidragit till
prisdkningar for minga av dessa lakemedel. Det noterades samtidigt att
prisokningar for ldkemedel kommer att mattas av under prognosperioden i
linje med att inflationstakten sjunker men troligen kommer de hogre priserna
kvarstd. En annan faktor som forvéintades paverka kostnaderna var den hojda
handelsmarginalen.

Kostnaderna for smittskyddslikemedel forvantades 6ka fran 1,1 miljarder
kronor 2023 till 1,3 miljarder kronor 2027, med en arlig 6kningstakt pa 3—
4 procent.

Kostnaderna for rekvisitionslikemedel prognostiserades dka fran
13,4 miljarder kronor 2023 till 18,2 miljarder kronor 2027.

Flera osékerheter identifierades som kan tdnkas paverka
kostnadsutvecklingen framdver. Bland annat lyftes osékerheter kopplade till
omvirldsfaktorer s& som det osékra sékerhetspolitiska laget,



inflationsutvecklingen, den svaga svenska kronan och restsituationer for
vissa likemedel. Aven utvidgade indikationer och findrade
subventionsbegransningar ndmndes som en osdkerhetsfaktor. Andra
osdkerheter som lyftes var bland annat introduktion av nya ldkemedel,
omprdvningar hos TLV, regeldndringar och patentutgingar.

Uppdatering av varens prognos

I denna uppdatering har prognosen fram till och med det tredje kvartalet
2024 ersatts med faktiskt utfall. Dessutom har bade antaganden och prognos
uppdaterats for kvartal fyra 2024 samt for aren 2025 till och med 2027.

I denna prognos gors en nedjustering av kostnadsutvecklingen inom
forménerna for dren 2024 till 2027 jamfort med varprognosen, och
okningstakten forvéntas bli ndgot ldgre &n tidigare prognostiserat (figur 1).

Nedjusteringen jamfort med varprognosen beror frimst pa forviantade
patentutgdngar och efterfoljande priskonkurrens. Det bor d4ven noteras att det
ocksé finns vissa likemedelsgrupper dér prognosen justerats upp trots
kostnadsddmpande faktorer. Aven om prognosen justerats ned jamfort med
varprognosen véntas kostnaderna inom forménerna att 6ka under
prognosperioden.

Detta gér sammantaget att formanskostnaderna for likemedel och
handelsvaror nu forvédntas 6ka med 10,4 miljarder kronor mellan 2023 och
2027 (30 procent), jamfort med 11,9 miljarder kronor (34 procent) i
varprognosen. D prognosen till stor del baseras pa historiska data fran en
instabil period innebér det att bade varens och nuvarande prognos drver viss
instabilitet. Dessutom kvarstar manga av de osdkerhetsfaktorer som
identifierades under arbetet med varprognosen och osdkerheterna beddmes,
liksom i véarens prognos, som hoga (se avsnittet Osdkerheter i prognosen).



Figur 1. Total formanskostnad inklusive moms, per kvartal (inklusive
lakemedel och handelsvaror men exklusive egenavgifter)
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Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

Kostnaderna for smittskyddsldkemedel har justerats ned jamfort med
varprognosen, till viss del forklarat av att farre patienter vantas behandlas
med hepatit C-ldkemedel &n vad som tidigare antagits. Kostnaderna for
smittskyddsldkemedel forvantas 6ka med 38 miljoner kronor mellan 2023
och 2027 (3 procents 6kning), jimfort med de 147 miljoner kronor

(13 procents 6kning) antagna i1 varprognosen.

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel har justerats ned jamfort med
varprognosen som foljd av minskade kostnader for vissa kostnadsdrivande
lakemedel. Kostnaderna for rekvisitionsldkemedel forvintas 6ka med 3,3
miljarder kronor mellan 2023 och 2027 (24 procents 6kning), jamfort med
4,8 miljarder kronor (36 procents 6kning) antagna i varprognosen.

Resultat

Enligt den uppdaterade prognosen forvintas formanskostnaderna for
lakemedel och handelsvaror fortsitta 6ka under prognosperioden, fran 35,0
miljarder kronor 2023 till 38,5 miljarder kronor 2024 (10 procents 6kning
jamfort med foregdende ér), 41,0 miljarder kronor 2025 (6 procents 6kning
jamfort med foregdende ér), 43,1 miljarder kronor 2026 (5 procents 6kning



jamfort med foregdende ar) och 45,4 miljarder kronor 2027 (5 procents

Okning jamfort med foregaende ar) (tabell 1).

For smittskyddsldkemedel forvintas kostnaderna 6ka fran 1,1 miljarder
kronor 2023 till 1,2 miljarder kronor 2027.

Kostnaderna for rekvisitionslakemedel forvéntas oka fran 13,4 miljarder
kronor 2023 till 13,9 miljarder kronor 2024 (3 procents 6kning jamfort med
foregéende ar), 14,8 miljarder kronor 2025 (6 procents 6kning jamf{ort med
foregéende ar), 15,7 miljarder kronor 2026 (6 procents 6kning jamf{ort med
foregéende ar) och 16,7 miljarder kronor 2027 (6 procents 6kning jamfort

med foregéende ar).

Tabell 1. Lakemedelskostnader 2023 och prognoser 2024-2027,

miljoner kronor. Férandring fran féregaende ar inom parentes.

Segment Utfall Prognos Prognos Prognos Prognos
2023 2024 2025 2026 2027
Total forskrivning 35007 38502 41000 43 098 45 363
inom férmanerna (10 %) (10 %) (6 %) (5 %) (5 %)
inklusive moms*
Varav ldkemedel 33544 36974 39 450 41509 43734
(11 %) (10 %) (7 %) (5 %) (5 %)
Varav handelsvaror 1463 1528 1551 1589 1629
(inklusive moms) (0 %) (4 %) (2 %) (2 %) (2 %)
Rekvisition** 13 440 13 899 14778 15709 16 699
(11 %) (3 %) (6 %) (6 %) (6 %)
Smittskyddslakemedel 1139 1097 1149 1163 1177
o (3 %) (-4 %) (5 %) (1 %) (1 %)
Varav hepatit C- 499 428 462 455 449
lakemedel (2 %) (-14 %) (8 %) (-1 %) (-1 %)
Varav hivldakemedel 640 668 687 708 729
(3 %) (4 %) (3 %) (3 %) (3 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

* Exklusive lakemedel utanfor férmanerna och egenavgifter. Kostnaderna ar innan aterbaringsavtal.

** Vissa lakemedel (sa som ATMP) registreras som partihandelsforsaljning och historiska data inkluderar

inte dessa kostnader.

*** Inkluderar hividkemedel och hepatit C-ldkemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen.



Foreslagen andring i hogkostnadsskyddet for
lakemedel

Regeringen har foreslagit en justering av trappan 1 hogkostnadsskyddet for
lakemedelsforménerna och uppskattat att det kommer att 6ka
patientavgifterna, och sdledes minska forménskostnaderna, med 540
miljoner kronor 2025, 2 160 miljoner kronor 2026 och 2 700 miljoner
kronor 2027 [4]. Taket i hogkostnadsskyddet och nivaerna i
hogkostnadstrappan regleras i lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. och berdknas utifran prisbasbeloppet. Givet de uppskattningar som
redovisats i budgetpropositionen [5] kan forménskostnaderna oka till 40,5
miljarder kronor 2025 (5 procents 6kning jamfort med foregdende ér), 41,0
miljarder kronor 2026 (1 procents 6kning jamfort med foregaende ar) och
42,7 miljarder kronor 2027 (4 procents 6kning jaimfort med foregaende ér)
om den foreslagna dndringen av hogkostnadsskyddet genomfors som
planerat (tabell 2). Prognosen har inte justerats for den foreslagna dndringen
av hogkostnadstrappan, eftersom den i skrivande stund inte &r beslutad.

Tabell 2. Formanskostnader 2025-2027 givet besparingar fran den
féreslagna férandringen i hégkostnadsskyddet, miljoner kronor.
Forandring fran féregaende ar inom parentes.

2025 2026 2027
Besparing fran foreslagen 540 2160 2700
férandring i hogkostnadsskyddet
Prognostiserade 40 460 40938 42 663
formanskostnader inklusive (5 %) (1 %) (4 %)

besparing

Kalla: Socialstyrelsens prognos och uppskattningar om besparing fran budgetpropositionen for 2025



Prognostiserad kostnadsutveckling
for lakemedel inom férmanerna

Kostnadsutvecklingen inom forménerna analyseras per ldkemedelsomrade.
Inom dessa omraden finns ldkemedel och ladkemedelsgrupper som har haft
eller forvintas fa en stor kostnadspdverkan och dessa granskas ndrmare.

Okningstakten for forméanskostnaderna var hdg under 2023 och forsta
halvéret 2024. Det beror dels péd kostnadsokningar for ldkemedel och
lakemedelsgrupper som granskas ndrmare i prognosen, men dven pd grund
av Okade kostnader for ldkemedel som inte ingar i dessa grupper. Har ingar
lakemedel som inte enskilt dr kostnadsdrivande men som siljs i stora
volymer, vilket gor att &ven sma prisfordndringar kan fa betydande
kostnadspaverkan. Engangshojningarna av takpris for utbytbara ldkemedel
inom periodens vara-systemet, men dven omvérldsfaktorer som den hoga
inflationen och det laga vérdet pa svenska kronan, tros ha paverkat
kostnadsutvecklingen for dessa ldkemedel. Under varen 2024 hdjdes
handelsmarginalen, det vill sdga den ersdttning som apoteken far for att
expediera likemedel, vilket ocksa paverkar kostnadsutvecklingen for framst
2024 och 2025.

De prognostiserade kostnaderna har justerats ned i denna rapport jamfort
med varprognosen. Det beror frimst pa justeringar for omradena utvalda,
framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar,
diabetesldkemedel, hjart- och kérllakemedel och onkologildkemedel.
Diabetesldkemedel har justerats ned eftersom restsituationen for vissa icke-
insuliner forvéntas fortsétta, samtidigt som det finns stora osékerheter
kopplade till dessa. Nedjusteringen for grupperna utvalda, framst biologiska,
lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar, hjért- och kirlldkemedel och
onkologildkemedel forklaras framst av intrdffade och kommande
patentutgdngar dir generisk konkurrens forvintas fi storre effekt pa
forménskostnaderna én antagits i varprognosen. De prognostiserade
kostnaderna for lakemedel inom periodens vara-systemet har justerats ner
eftersom prisutvecklingen under 2023 och 2024 inte forvéntas fortsdtta. Det
paverkar frimst omradena nervsystemets likemedel och vriga likemedel.?

Den uppdaterade kostnadsprognosen per omride visas i tabell 3.
Kostnadsokningen for forménsldkemedel drivs frimst av diabeteslikemedel,
biologiska lakemedel for inflammatoriska sjukdomar, lidkemedel vid
ovanliga sjukdomar och vissa hjért- och kirllikemedel. Nedan foljer
beskrivningar av forvéintad kostnadsutveckling for respektive omrade med

3 Paverkar dven omrédet hjirt- och kirllikemedel. For detta omrade gjordes dock justeringen redan i vérprognosen.



storst fokus pé kostnadsdrivande ldkemedel samt fordndringar sedan
varprognosen.
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Tabell 3. Formanskostnad fér lakemedel 2023 och prognoser 2024-

2026, miljoner kronor. Forandring fran foregaende ar inom parentes.

Lakemedelsomrade Utfall Prognos Prognos Prognos
2023 2024 2025 2026
Utvalda lakemedel
vid ovanliaa 2620 3246 3547 3738
. 9 (69 %) (24 %) (9 %) (5 %)
sjukdomar
Utvalda, framst
biologiska,
Iéken'gledel vid 4439 4908 5122 5459
. . (15 %) (11 %) (4 %) (7 %)
inflammatoriska
sjukdomar
Diabeteslakemedel 3221 3664 4177 4707
(9 %) (14 %) (14 %) (13 %)
Onkologilakemedel 4558 4968 5218 5516
(2 %) (9 %) (5%) (6 %)
Hjért- och 4514 4915 5376 5232
karllakemedel (10 %) (9 %) (9 %) (-3 %)
varav NOAK 2011 1957 2084 1603
(6 %) (-3 %) (7 %) (-23 %)
Nervsystemets 5545 6013 6358 6731
lakemedel (7 %) (8 %) (6 %) (6 %)
varav adhd- 1290 1451 1579 1716
lakemedel (12 %) (13 %) (9 %) (9 %)
Ovriga lakemedel 8 646 9259 9652 10125
(5 %) (7 %) (4 %) (5 %)
Totalt
formanskostnad 33544 36 974 39450 41 509
(11 %) (10 %) (7 %) (5 %)

exkl. handelsvaror

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsens prognos

Utvalda Idkemedel vid ovanliga sjukdomar

Ett begrinsat antal patienter dr aktuella for behandling med ladkemedel som

anvinds vid ovanliga sjukdomar, men dessa ldkemedel kan ha en stor

kostnadspéaverkan pa grund av att de ofta prissétts hogt. Inom omradet ingar
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bland annat likemedel vid cystisk fibros, hemofili A och B (blodarsjuka)
samt Skelleftesjukan.*

Fler patienter forvintas behandlas med ldkemedel inom omridet, bland
annat till f6ljd av att nya ldkemedel samt indikationsutvidgningar tillkommit
1 forménerna under det senaste dret. Forménskostnaderna vintas darfor oka
frén 2,6 miljarder kronor 2023 till 3,3 miljarder kronor 2024, 3,6 miljarder
kronor 2025, och 3,8 miljarder kronor 2026. Det &r en uppjustering jamfort
med varprognosen, vilket fraimst beror pé att kostnaderna 6kat mer an véntat
for emicizumab, ett ldkemedel som anvénds for behandling och
forebyggande behandling av hemofili A. Avmattningen i tillvéxten av
antalet patienter bedoms bli mindre &n vad som antogs i varprognosen.
Kostnaden per patient forvéntas 6ka over tid 1 takt med att den yngre delen
av patientpopulationen (barn och unga) blir dldre, eftersom doseringen
baseras pa vikt. Detta vintas ocksd bidra till kostnadsokningar. For ovriga
lakemedel 1 omradet antas kostnadsutvecklingen under prognosperioden i
stort folja varprognosen.

Nya ldkemedel kan tillkomma under prognosperioden vilket kan paverka
kostnadsutvecklingen, men dessa har inte tagits med i prognosen. Utéver de
nya lakemedel som ndmndes i varens rapport (exempelvis danikopan och
koncizumab) kan dven omaveloxolon (Skyclarys) och efanesoktokog alfa
(Altuvoct), godkidnda under 2024, ndmnas. Omaveloxolon dr godként for det
sallsynta hilsotillstdndet Friedreichs ataxi och efanesoktokog alfa dr ett
ultralangverkande koagulationsfaktor VIII-ldkemedel for behandling av
hemofili A. En forflyttning av kostnader fran rekvisition till formén kan bli
aktuell om likemedlet risdiplam (Evrysdi) vid spinal muskelatrofi skulle
komma in i formanerna.

Utvalda, framst biologiska, lakemedel vid
inflammatoriska sjukdomar

Likemedel 1 gruppen utvalda, frimst biologiska, likemedel vid
inflammatoriska sjukdomar dr godkédnda for ett antal olika indikationer,
déribland reumatiska sjukdomar som reumatoid artrit, psoriasisartrit och
axial spondylartrit, hudsjukdomar som psoriasis, atopisk dermatit och
plurigo nodularis, inflammatoriska tarmsjukdomar som ulcerds kolit och
Crohns sjukdom samt astma.

Forséljningsvolymen fortsétter alltjamt att 6ka men den prognostiserade
kostnadsutvecklingen ddmpas av patentutgangar under 2024 och 2025 och
forvéantad efterfoljande konkurrens med biosimilarer. Férmanskostnaderna

4 Arvd transtyretinamyloidos
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inom omrddet forvintas 6ka i en langsammare takt under 2025 jamf{ort med
varprognosen, framst pd grund av lagre priser efter patentutgang én vad som
tidigare antagits. Patentutgdngens effekt pa kostnadsutvecklingen ar dock
mycket osdker. Formanskostnaderna prognostiseras att ka frin 4,4
miljarder kronor 2023 till 4,9 miljarder kronor 2024, 5,1 miljarder kronor
2025 och 5,5 miljarder kronor 2026.

TNF-hdmmare

Trots en fortsatt 6kad anvindning av TNF-hdmmare fortsitter
forménskostnaderna att sjunka pa grund av den prispress som har uppstatt
mellan biosimilarer for substanserna adalimumab och etanercept. Tva
patentutgangar forvédntas under 2024; golimumab (Simponi) och
certolizumabpegol (Cimzia), men dessa antas ha en relativt liten effekt pa
kostnadsutvecklingen.

Sammantaget antas att prisnivan (forménskostnad per definierad dygnsdos)
kommer att fortsitta sjunka i ndgot hogre takt 4n vad som antogs 1 varas,
samtidigt som volymen antas fortsitta oka. Detta leder till att varprognosen
justerats ner. I skrivande stund omprdvar TLV subventionen for tio
subkutana TNF-hdmmare med etanercept och adalimumab, vilket kan tinkas
paverka kostnadsutvecklingen framéver [6].

IL-hdmmare

Anvindning av likemedel som ingér i gruppen IL-hdmmare fortsitter att
oka, men kostnadsutvecklingen ddmpas av en patentutgang som skedde
under sommaren 2024. Prognosen har nedjusterats jaimfort med
varprognosen eftersom den initiala paverkan av patentutgdngen var storre én
forvéntad.

Patentutgangen och introduktionen av biosimilarer for ustekinumab har lett
till lagre priser och att fler indikationer omfattas av forménerna [7-10]. En
prissdnkning i oktober 2024 gor att prisskillnaden mellan biosimilarer och
originallikemedlet dr mycket liten. I prognosen antar Socialstyrelsen att
antalet patienter som behandlas med ustekinumab kommer att fortsétta 6ka
enligt trenden, men prognosen for kostnaderna justeras ned till f61jd av den
kraftiga prisnedgidngen som skett. Fler biosimilarer dr godkénda och kan
komma ingé i forménen framover, vilket kan ge ytterligare prispress [11].
Utvecklingen i pris och antalet patienter dr forknippad med hog grad av
osédkerhet for denna substans.

Prognosen for 6vriga IL-hdmmare uppjusteras nagot pa gruppniva jamfort
med varprognosen pa grund av bland annat volymokningar for bimekizumab
och risankizumab.
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JAK-hammare och évriga utvalda, framst biologiska,

lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar

Anvéndningen av ldkemedel inom grupperna JAK-hdmmare och dvriga
UFBLI fortsitter att 6ka. Dessa ldkemedel, liksom IL-hdmmare, utgor
alternativ vid behandlingssvikt med TNF-hdmmare eller nér behandling med
TNF-hdmmare inte dr lamplig.

Den tidigare observerade prisminskningen for JAK-hdmmaren upadacitinib,
den mest kostnadsdrivande i sin kategori, har nu avstannat. Prognosen for
upadacitinib, och ddrmed gruppen JAK-hdmmare, har darfor uppjusterats
nagot.

Prognosen for 6vriga UFBLI har justerats ned marginellt.

Diabeteslakemedel

Formanskostnaderna for diabeteslakemedel uppgick under 2023 till 3,2
miljarder kronor. Férmanskostnaden prognostiseras till 3,7 miljarder kronor
2024, 4,2 miljarder kronor 2025 och 4,7 miljarder kronor 2026.

Formanskostnaden for insuliner har haft en forhallandevis stabil utveckling
under senare ar och vintas vara fortsatt stabil under prognosperioden.

De senaste dren har kostnaden for andra diabetesldkemedel @n insuliner
(”’icke-insuliner”) okat i hog takt. Av dessa dr det frimst ldkemedel i
lakemedelsgrupperna SGLT2-hdmmare och GLP1-analoger som driver
kostnadsutvecklingen. I riktlinjer for behandling av typ 2-diabetes [12-14]
laggs stor vikt vid lidkemedel som tillhor lakemedelsgrupperna GLP1-
analoger och SGLT2-hdmmare for patienter som inte uppnér fullgod effekt
med basbehandlingen metformin. Lakemedlen rekommenderas vid
exempelvis samtidigt etablerad hjart- och kérlsjukdom, kronisk
njursjukdom, nedsatt njurfunktion eller obesitas.

SGLT2-hdmmare subventioneras dven for behandling av kronisk
njursjukdom och hjartsvikt utan samtidig diabetes. De rekommenderas
numera som en del av basbehandlingen vid kronisk hjértsvikt med nedsatt,
eller milt nedsatt, vinsterkammarfunktion i regionsgemensamma
behandlingsrekommendationer [15]. Behandlingsrekommendationerna
uppdaterades i september 2024 och rekommenderar nu, i linje med
europeiska riktlinjer, SGLT2-hdmmare dven vid symtomatisk kronisk
hjartsvikt med bevarad vinsterkammarfunktion. Det talar for en fortsatt
okning av antalet patienter.
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Kostnadsutvecklingen for icke-insuliner har dimpats av en tidigare
patentutgdng med efterfoljande generisk konkurrens, och av restsituationer
for lakemedel 1 gruppen GLP1-analoger, frimst semaglutid (Ozempic och
Rybelsus) och liraglutid (Victoza). Restsituationerna beror pa att
produktionskapaciteten inte moter efterfragan och forvéntas fortgd under
2024 [16]. Prognosen for dessa likemedel har justerats ned eftersom
restsituationerna forvéntas kunna kvarsta under en langre tid [17].
Restsituationerna skapar dock en instabil och svarbedomd
kostnadsutveckling och osdkerheten 1 kostnadsutvecklingen framover ér
dérfor hog.

Det finns ytterligare osdkerhetsfaktorer relaterat till bade antalet patienter
som forvéntas behandlas framdver och till nya ldkemedel [1]. Fler lakemedel
med substansen liraglutid har godkénts vilket kan leda till priskonkurrens pa
omradet under prognosperioden, men med tanke pa bristsituationen ar det
svart att avgora vad nettoeffekten pa de totala kostnaderna blir. Prognosen
omfattar indikationer enligt nuvarande subventionsbegransningar men flera
av icke-insulinerna &r dven godkénda 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
lakemedlet tirzepatid (Mounjaro), som &r indicerat vid typ 2-diabetes och
obesitas, har borjat siljas i Sverige. Aven om det inte ingér i forménen kan
ett ytterligare lakemedel inom omradet paverka formanskostnaderna for
diabetesldkemedel.

Onkologildkemedel

Prognosen for onkologildkemedel har justerats ned jamfort med
varprognosen, framst pd grund av att en patentutgdng véntas ske under 2024.
Trots den kostnadsddmpande effekten av patentutgdngen vintas
kostnadsokningar pa omradet totalt sett. Tidigare patentutgangar under 2022
resulterade i en ovanligt 1ag kostnadsdkning under 2023, men deras
paverkan forvintas minska framover.

Det likemedel som forvéntas gi av patent dr pomalidomid (Imnovid), som
tillsammans med lenalidomid och ixazomib (Ninlaro) ingér i en grupp
lakemedel med indikationen myelom. Patentutgangen for pomalidomid
antas ske under sista kvartalet 2024 och leda till generisk konkurrens, och
ddrmed véntas relativt omgdende ldgre prisnivaer for substansen. I
varprognosen antog Socialstyrelsen en mindre kostnadsddmpande effekt fran
patentutgdngen. Sedan varens prognos publicerades har fler generika for
pomalidomid blivit godkénda och bdrjat tillhandahallas pd marknaden.
Darfor justeras prognostiserade kostnader for pomalidomid ned ytterligare
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jamfort med varprognosen. Kostnaderna for lenalidomid och ixazomib antas
utvecklas enligt varens antaganden.

Bland de likemedel inom onkologiomradet dér prognosen har justerats upp
finns bland annat BRAF/MEK-hdmmare, vilka frimst dr indicerade for
malignt melanom. Eftersom kostnaderna har varit stabila en ldngre tid bakét
antogs tidigare en stabil kostnadsutveckling. Kostnaderna for
lakemedelsgruppen dkade dock under 2023 och 2024. For att ta hiansyn till
denna trend har prognosen justerats upp. Sedan april 2024 ingar en
kombinationsterapi for enzalutamid och talazoparib i formanerna for vissa
typer av metastaserad prostatacancer [18]. Prognosen for talazoparib —
tidigare endast indicerat for brostcancer inom formanerna — har darfor
justerats upp. Prognosen for enzalutamid har inte justerats eftersom den i
stor utstrickning redan anvinds vid behandling av prostatacancer och antalet
patienter har fortsatt att minska under 2024. Slutligen kan CDK4/6-himmare
ndmnas, som justerats upp for att antalet patienter 6kat mer 4n tidigare
antagits.

For merparten av ovriga onkologildkemedel som granskats mer detaljerat
gors 1 hog grad liknande antaganden under prognosperioden som i
varprognosen, dven om tillkomna forsiljningsdata har paverkat prognosen i
mindre utstrackning. Under prognosperioden ar det troligt att ytterligare
behandlingsalternativ kan tillkomma inom onkologiomradet och att
subventionen for vissa av de ldkemedel som ingar i formanerna idag kan
komma att utvidgas. Har kan speciellt ndmnas ldkemedel for behandling
inom icke-smécellig lungcancer (NSCLC). Sedan véarens prognos
publiceradeshar nya likemedel med indikation NSCLC godkants eller fatt
positiv rekommendation [19, 20]. Nya studier med positiva resultat for
liknande individanpassade terapier har publicerats (exempelvis
[21]).Vardprogrammet for NSCLC reviderades i juni 2024 med mer
betoning pa att testa alla NSCLC-patienter for mutationer som kan foranleda
individanpassade terapier [22]. Flera av dessa behandlingsalternativ dr redan
godkinda inom formanerna. For just lungcanceromradet finns dérfor en
sarskilt stor osdkerhet framat.

Sammantaget prognostiseras kostnaderna for onkologildkemedel inom
formanerna uppga till runt 5,0 miljarder 2024, 5,2 miljarder 2025 och
5,5 miljarder 2026.

Hjart- och karllakemedel

I omrédet hjart- och kérlladkemedel ingér likemedel som anvénds for att
behandla och forebygga hjirt- och kérlsjukdomar, sdsom stroke och
hjartinfarkt, samt andra likemedel som paverkar hjérta och kretslopp.
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Exempelvis ingdr blodfértunnande ldkemedel, blodtryckssénkande
lakemedel samt statiner och andra ldkemedel som anvénds vid hoga
blodfetter. Nagra likemedelsgrupper har en betydande kostnadspaverkan
och dessa har granskats mer detaljerat. En grupp blodfértunnande
lakemedel, NOAK, stod for 45 procent av de totala kostnaderna for omradet
2023. Andra kostnadsdrivande ldkemedel 4r de kolesterolsdnkande
lakemedlen evolokumab (Repatha) och alirokumab (Praluent), samt
valsartan/sakubitril (Entresto) som anvinds vid hjértsvikt.

Formanskostnaderna for hjért- och kérlldkemedel prognostiseras dka fran
4,5 miljarder kronor 2023 till 4,9 miljarder kronor 2024, och 5,4 miljarder
kronor 2025. Dérefter forvédntas kostnaderna sjunka till 5,2 miljarder kronor
2026. Det ér en nedjustering for 2026 jamfort med varens prognos, framst
till f61jd av en forvintad patentutgdng for apixaban, det NOAK-ldkemedel
som flest patienter behandlas med. For ett annat NOAK-ldkemedel,
rivaroxaban, rader det istéllet stor osékerhet kring patentutgangen eftersom
flera generiska likemedel med rivaroxaban har fatt séljforbud och tagits bort
frén periodens vara-systemet. Dérfor forvintas ingen priskonkurrensen for
rivaroxaban forrdn 2026, da generika forvéntas finnas tillgingliga igen. Det
totala antalet patienter som behandlas med NOAK forvéntas fortsatta oka,
om an i ldngsammare takt.

For ovriga lakemedel inom omradet hjért- och kirlldkemedel antas
kostnadsutvecklingen i stort fortsétta i linje med varprognosen. Kostnaderna
for evolokumab och alirokumab forvéntas fortsatta 6ka 1 hog takt till f6ljd av
subventionsutvidgningar i slutet av 2023 och under 2024, som gor att en
storre population dr aktuell for behandling inom forméanerna. Antalet
nyinsatta patienter pa dessa lakemedel har ocksa 0kat under 2024, vilket
talar for 6kade kostnader. Okningen av antalet patienter som behandlas med
sakubitril/valsartan vintas mattas av till f6ljd av uppdaterade
behandlingsrekommendationer vid hjértsvikt. Utveckling i antalet patienter
for dessa tre ndmnda ldkemedel dr forknippad med viss osdkerhet och en
pagaende omprdvning av subventionen av sakubitril/valsartan [23] tillfor
ytterligare osékerhet i bedomningen av kostnadsutvecklingen.

Nervsystemets lakemedel

Inom ldkemedelsomradet granskas adhd-ldkemedel och CGRP-hdmmare,
som anvinds vid behandling av migrin, mer i detalj. Dessa redogors for
nedan. For ovriga ldkemedel inom omradet gors en nedjustering, frimst pa
grund av att tidigare prisokningar inte tros fortsitta. Forménskostnaderna for
nervsystemets likemedel prognostiseras oka fran 5,5 miljarder kronor 2023
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till 6,0 miljarder kronor 2024, 6,4 miljarder kronor 2025 och 6,7 miljarder
kronor 2026.

Adhd-lakemedel

Kostnaderna for adhd-ldkemedel har sedan vérprognosen publicerades dkat
mer dn forvintat. Kostnadsutvecklingen ar framforallt driven av en 6kning
av antalet patienter. Speciellt snabbt 6kar anvdndningen av lisdexamfetamin
och under kvartal tva 2024 var antalet patienter som hidmtade ut
lisdexamfetamin for forsta gdngen hogre én for metylfenidat. I augusti 2024
paborjade TLV en omprdvning av subventionsstatus for lisdexamfetamin
(Elvanse) for barn och vuxna [24] vilket kan leda till fordndrad

kostnadsutveckling av lisdexamfetamin under prognosperioden.

Pa gruppniva forvintas antalet patienter och kostnader i hog grad fortsétta
oka 1 linje med tidigare &r. Detta innebir en uppjustering jamfort med varens
prognos, dir det antogs att kostnadsokningen for lisdexamfetamin skulle
mattas av nigot under prognosperioden. Okningstakten for gruppen har varit
stabil de senaste dren men det rader viss osédkerhet, speciellt pa ldngre sikt, 1
huruvida 6kningstakten framover kommer att vara densamma.

Under hosten 2024 har flera forpackningar av adhd-ldkemedel fortsatt varit
restanmaélda hos Likemedelsverket. I maj 2024 meddelade dock
Likemedelsverket att patienter inte borde ha problem med tillgang till adhd-
lakemedel pa grund av restanmélningarna. P4 grund av den stora
osdkerheten gors ingen sarskild justering for detta i prognosen.
Lakemedelsverkets uppdrag for att 6ka kunskapen om anvdndningen av
adhd-ldkemedel [25] kan paverka kostnaderna for adhd-likemedel mer
allmént p4 langre sikt.
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Migranprofylax - CGRP-hammare

CGRP-hdammare ér den storsta och mest kostnadsdrivande gruppen bland
migranldkemedlen. Kostnaderna for dessa har okat mer an tidigare
prognostiserat, framst pa grund av 6kade volymer. Substansen
fremenezumab star for den stoérsta 6kningen och medfor de hogsta
kostnaderna inom gruppen. Dessutom har antalet patienter som behandlas
med de nya perorala CGRP-hammarna atogepant och rimegepant, vilka
ingér i lakemedelsformanerna sedan december 2023 for forebyggande
respektive akut behandling av migran, 6kat mer dn forvéntat. Prognosen
justeras upp pa grund av den 6kade anvindningen.

Prognostiserad kostnadsutveckling
for smittskyddslakemedel

Den prognostiserade kostnaden for hivldkemedel och hepatit C-ldkemedel
har sedan varprognosen justerats ned nagot.

Hividkemedel

I Sverige lever cirka 8 600 personer med kénd hivinfektion [26]. Under 2023
rapporterades 304 nya fall av hivinfektion, vilket &r den l4gsta nivan sedan
borjan av 2000-talet [27].

Kostnaderna for hivlikemedel har 6kat de senaste dren, med en arlig
Okningstakt pa tre procent bade 2022 och 2023. Kostnadsékningen tros
framst bero pa prisokningar for enskilda substanser (AUP/DDD) samt 6kad
forskrivning av vissa kombinationslikemedel. Volymdkningen har varit
relativt liten.

Den prognostiserade kostnaden berdknas uppga till 668 miljoner kronor
2024, 687 miljoner kronor 2025 och 708 miljoner kronor 2026 (tabell 1).
Det rader stor osdkerhet kring den framtida prisutvecklingen for
hivldkemedel, men antagandet dr att kostnaderna fortsétter att 6ka i nagot
lagre takt. Prognosen justeras marginellt jamfort med varprognosen.

Hepatit C

Hepatit C &r vid behandling med hepatit C-ldkemedel en botbar sjukdom,
men 4tersmitta kan ske. Ar 2018 himtade omkring 6 500 personer ut
hepatit C-ladkemedel. Sedan dess har antalet patienter som arligen behandlas
minskat och 2023 var det cirka 1 900 patienter. Ar 2023 uppgav, enligt
Folkhilsomyndigheten, 76 procent av hepatit C-smittade patienter att de
smittats via orena injektionsverktyg [28].
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Prognosen dver framtida kostnader for hepatit C-ldkemedel inom smittskydd
paverkas i hog grad av forvéntat antal patienter, vilket ar osékert. I takt med
att fler patienter behandlas och botas &r det troligt att antalet patienter som
behover behandlas med hepatit C-ldkemedel blir farre. Antalet behandlade
patienter kan dock ocksé minska om framst patienter fran den mer
svarbehandlade och svarnadda patientgruppen kvarstar. En rapport fran
Folkhilsomyndigheten (juli 2024) om Sveriges hepatiteliminering slar fast
att det fortfarande finns odiagnostiserade fall, och trots betydelsefulla
insatser, som utdkad sprututbytesverksamhet, kréavs fler insatser for att
minska bade ny— och atersmitta av hepatit C [29].

Med dessa faktorer i beaktning antas darfor att antalet hepatit C-patienter
kommer att minska nagot under prognosperioden, vilket dr en nedjustering
jamfort med varens prognos. Den totala kostnaden for hepatit C-ldkemedel
berdknas minska fran 499 miljoner kronor 2023 till 449 miljoner kronor i
slutet av prognosperioden 2027 (tabell 1).

Prognostiserad kostnadsutveckling
for rekvisitionslakemedel

Kostnadsutvecklingen for rekvisitionsldkemedel har inte analyserats 1 detal]
och diskuteras dirmed inte ingdende i denna rapport. Detta &r 1 enlighet med
tidigare ars uppdateringar av likemedelskostnadsprognosen under hosten.
En uppdaterad kostnadsprognos for rekvisitionslikemedel redovisas 1

tabell 1.

Vérprognosen Overskattade utfallet for de forsta tre kvartalen 2024 med 4,4
procent, frimst pa grund av en ldgre kostnadsutveckling dn forvéntat for
vissa kostnadsdrivande ldkemedel. Prognosen for rekvisitionsldkemedel
justeras ned jamfort med varprognosen eftersom denna trend forvéntas att
fortga under hela prognosperioden.

Det bor noteras att anvandningen av rekvisitionsldkemedel ofta paverkar
anviandningen av forménsldkemedel, och vice versa. Exempel pa detta kan
vara om ett likemedel som tidigare enbart administrerats inom slutenvarden
godkénns i en ny beredningsform som patienten kan administrera sjélv.
Aven om denna uppdatering av prognosen frimst avser formanslikemedel
har dven hénsyn tagits till sddana situationer (exempelvis fordndrade
behandlingsmonster som gor att patienter behandlas med likemedel inom
formanerna snarare dn rekvisitionslakemedel och vice versa).
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Osakerheter i prognosen

Som tidigare ndmnts i denna rapport dr kostnadsprognosen for formans-,
rekvisitions- och smittskyddslikemedel forenad med hoga osékerheter. Det
gor att de faktiska kostnaderna kan bli hogre eller lagre dn prognostiserat.
Dessutom okar osékerheterna ju langre fram i tiden prognosen stricker sig.
De osidkerheter som diskuteras 1 detta kapitel avser frimst kostnader for
lakemedel som forskrivs inom ladkemedelsformanerna och enligt
smittskyddslagen, men kan dven vara relevanta for rekvisitionsldkemedel.
Manga av osédkerheterna overlappar till viss del varandra.

Identifierade osdkerheter beskrivs utifran en tregradig skala: 14g, medelhog
och hog. I tabell 4 ges en Gversikt utifran storleken pa osékerheten och dess
potentiella inverkan pa prognosen. Hoga och medelhdga osikerheter
beskrivs mer detaljerat nedan.
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Tabell 4. Osakerheter och kostnadspaverkan i prognoserna

Ovriga omvérldsfaktorer*
Diabeteslakemedel

Utvalda, framst biologiska,

=
2 ldkemedel vid
T o
Patentutgangar inflammatoriska sjukdomar
Introduktion av nya
lakemedel
E Hepatit C-lakemedel Onkologilakemedel
F .
< :E‘ (smittskydd) Omproévningar och
Hij = . o e
S 3 Hjért: och kiirllakemedel [0 Yade aterbaringsavtal
L
E Utvalda ldkemedel vid

Nervsystemets lakemedel . .
ovanliga sjukdomar

Demografiska forandringar
=)

S
= Hivldkemedel (smittskydd)

Ldg Medelhég Hég

Paverkan

Kalla: Socialstyrelsen.
* Med 6vriga omvarldsfaktorer avses exempelvis inflation i Sverige och omvériden, den svaga kronan, det
osdkra sakerhetspolitiska laget, restnoteringar och regelféréandringar.

Hog osakerhet

Den frimsta osikerheten som identifierats kategoriseras som “Ovriga
omvirldsfaktorer”. Exempel pad omvérldsfaktorer inkluderar bland annat
makroekonomiska faktorer som en svag krona och en inflationstakt som
hosten 2024 sjunkit kraftigt men vars effekt och framtida niva fortfarande
utgor en stor osdkerhet. Restnoteringar av lakemedel med stor
kostnadspdverkan édr ocksa en stor osdkerhet. Det sdkerhetspolitiska laget
och den hojda beredskapen utgor ocksa en osdkerhet, exempelvis genom
Okad lagerhallning av ldkemedel i eller utanfor Sverige [30-34].

Andra typer av mer overgripande fordndringar inom likemedelsomrédet,
déribland regel- och foreskriftsdndringar, kan ocksa ha en hog
kostnadspéverkan under prognosperioden och har inte inkluderats i
prognosen. I regeringens budgetproposition fran hosten 2024 foreslés att
stegen 1 hogkostnadstrappan justeras, vilket kan leda till lagre
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forménskostnader eftersom patienterna forvéntas std for en stérre andel av
kostnaden, men det gér inte att utesluta sekunddra effekter pa forskrivning
och likemedelsuttag som bidrar till osdkerheten. TLV arbetar med att
utveckla ett mer dynamiskt takprissystem for utbytbara likemedel med syfte
att bidra till god tillgéng till likemedel [35]. Det dr dock i nuldget svart att
forutse hur ett nytt takprissystem kan se ut och hur det kan paverka
kostnadsutvecklingen for likemedel framdver.

Foréndrad prisutveckling av lakemedel pd grund av dldre omvérldsfaktorer
(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
forhallande mellan historiska och framtida priser till en mer oséker prognos.
Det giller framst for 1dkemedel som enskilt inte dr kostnadsdrivande och
dérfor inte granskas ndrmare i denna prognos.

En ytterligare osékerhet dr nya likemedel eller d&ndrade
subventionsbegriansningar och indikationer inom férmanerna. Det &r ofta
svért att bedoma pris och forviantad volym for nya ldkemedel, och dven vid
indikationsutvidgningar for ldkemedel inom férménerna kan den forvéintade
volymen vara svar att uppskatta. Exempel pa nya lidkemedel som kan fa stor
kostnadspéverkan inom forménen ar likemedel vid obesitas och ldkemedel
vid ovanliga sjukdomar, och inom rekvisition alzheimerldkemedel.
Osékerheten bedoms vara hog, men tidigare ar har nya ldkemedel och
indikationsutvidgningar haft betydande kostnadspaverkan.

For omradesspecifika faktorer med hdg osdkerhet och potentiellt hog
kostnadspéaverkan kan forst nimnas diabeteslikemedel. Har rader stor
osédkerhet relaterat till restsituationerna for GLP1-analoger, och dé framst
semaglutid. Det dr ocksa svart att forutse om nya indikationer, sdsom
obesitas, kommer att omfattas av formanerna under prognosperioden.

Inom lakemedelsomradet utvalda, framst biologiska, ldkemedel vid
inflammatoriska sjukdomar fortsitter volymerna att 6ka som helhet. Hur
okningstakten utvecklas dr en betydande osdkerhetsfaktor. Forutom
volymtillvéxten finns dven osékerheter kring prisutvecklingen 1 samband
med patentutgingar. Aven om kostnadsokningen didmpas négot till foljd av
en storre patentutgdng under 2024, rader det stor osdkerhet kring hur detta
kommer att paverka de framtida kostnaderna. Sammantaget bedoms
osédkerheten kring bdde volym- och prisutvecklingstakten vid patentutgédngar
vara fortsatt hog.
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Medelhdg osakerhet

Omprovningar kan 1 flera fall leda till prissankningar och ddrmed sidnkta
forménskostnader. Omprdovningar kan dven leda till att exempelvis
subventionsbegransningar dndras och/eller att trepartsoverldggningar inleds
och resulterar i aterbéaringsavtal. Det dr svart att forutse kommande
trepartsdverlaggningar och hur dessa kan paverka kostnadsutvecklingen for
lakemedel inom forménerna. Utfallet av dessa dverldggningar &r osdkert och
forvéntas ha en stor inverkan pa anvandning och kostnader.

Aven patentutgangar och introduktion av generika eller biosimilarer ir en
osdkerhet. Detta da tidpunkten for patentutgdng och 1 vilken utstrackning
konkurrens uppstar och paverkar kostnader ar svart att forutspa. Ett antal
lakemedel forvéntas gd av patent under prognosperioden, men osdkerheter
finns kring bade tidpunkter for patentutgang och effekter pa prisnivéerna.

Prognosen for onkologilikemedel bedoms ha en medelhdg osédkerhet,
framfGrallt géllande volym. Det finns dven viss osédkerhet kopplat till
eventuella omfordelningar av marknadsandelar for ldkemedel med
overlappande indikationer, stor prisskillnad och fordndrade
subventionsbegriansningar. Osdkerheter finns ocksé for ldkemedel som
nyligen introducerats och som kan komma att introduceras under
prognosperioden.

Bedomningen av utvecklingen av antalet patienter som kommer behandlas
med NOAK, valsartan/sakubitril och PCSK9-hdmmare &r forknippad med
viss osdkerhet. For NOAK rader dven osdkerhet relaterat till patentutgdngar
och antaganden om generisk konkurrens och forskrivningsmonster.
Sammantaget bedoms dessa osékerheter och den mojliga paverkan pé
kostnadsutvecklingen vara medelhog.

For vissa lakemedel inom omradet utvalda ldkemedel vid ovanliga
sjukdomar rader stor osdkerhet eftersom storleken pa patientpopulationerna
inte ar kidnda och dérfor dr utvecklingen i antalet patienter mycket oséker.
For andra lakemedel finns god kdnnedom om storleken pa aktuell
patientpopulation och antaganden om antalet patienter dr mer sékra. Men,
eftersom priset for dessa ldkemedel ofta &r mycket hogt, kan dven mindre
osédkerheter fd stora kostnadsmaéssiga konsekvenser. Det finns flera nya
lakemedel godkdnda inom omradet som kan paverka kostnadsutvecklingen.
TLV har fatt i uppdrag av regeringen att utveckla forutsédttningar och
verktyg for att stdrka tillgangen till 1ikemedel vid séllsynta hélsotillstdnd
[36]. I redovisningen av ett tidigare regeringsuppdrag pa samma tema
foreslog TLV bland annat att pris- och subventionsbeslut bor ta storre
hénsyn till volym det vill séga storlek pa aktuell patientpopulation och
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forsaljningsvérde [37]. Det skulle kunna leda till att fler ldkemedel vid
sallsynta hilsotillstdnd fir subvention. Uppdraget ska slutrapporteras i
december 2024.

For adhd-ldkemedel rider viss osdkerhet kring 1 hur stor utstrickning den
forhédllandevis hoga 6kningstakten i1 antalet patienter med adhd kommer
fortgd och ddrmed hur kostnaderna kommer att utvecklas pa langre sikt.
Aven restsituationerna bidrar till osiikerheter.

Kostnadsutvecklingen for hepatit C-likemedel drivs 1 hog utstrackning av
antalet patienter som behandlas. Utvecklingen 1 antal patienter kdnnetecknas
dock av osédkerheter 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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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-
recommendations-strengthen-supply-chains-critical-medicinal-

products_en.pdf. 2024.
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Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV:s takprisoversyn.
Himtad 2024-03-19 fran:
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/takpriser/tlvs-takprisoversyn.html.
2023.

Regeringskansliet, Uppdrag att fortsdtta analysera forutsdttningar och
utveckla verktyg for att stirka tillgangen till likemedel vid sdllsynta
hélsotillstand (Diarienummer: S2024/00481 (delvis)). Himtad 2024-
09-30 fran:
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2024/03/uppdrag-att-
fortsatta-analysera-forutsattningar-och-utveckla-verktyg-for-atit-starka-
tilleangen-till-lakemedel-vid-sallsynta-halsotillstand/. 2024.
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https://www.tlv.se/download/18.6bf6dd63 18adccd40ad39754/16965767
83029/starkt_tillgang till lakemedel vid sallsynta_halsotillstand till
langsiktigt _hallbara_lakemedelskostnader.pdf. 2023.

Socialstyrelsen, Uppdaterad prognos av ldkemedelsforsdljningen i
Sverige 2023—2026 Himtad 2024-09-27 fran:

https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-

dokument/artikelkatalog/ovrigt/2023-10-8808.pdf- 2023.
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Bilaga 1. Uppfoljning av
prognosen fran hosten 2023
over kostnaderna for 2024

Under hosten 2023 publicerade Socialstyrelsen en ldkemedelsprognos for
aren 2023-2026 [38]. Denna prognos lag till grund for statens erséttning till
regionerna for anvindning av likemedel inom ldkemedelsformanerna 2024
[2]. Utfallet for de forsta tre kvartalen 2024 jaimfors hiar med de
prognostiserade kostnaderna for samma period 1 prognosen fran hosten
2023.

De totala forménskostnaderna under de forsta tre kvartalen 2024
underskattades med 475 miljoner kronor (1,7 procent) i prognosen fran
hosten 2023 jamfort med faktiskt utfall for perioden (tabell Al). Bland
omraden dér kostnaderna underskattades mest kan utvalda lakemedel vid
ovanliga sjukdomar samt lakemedel vid hjéirt- och kérlsjukdomar ndmnas.
Underskattningen beror pé att antalet patienter som behandlas med dessa
lakemedel 6kade mer &n forvintat, bland annat eftersom ett nytt likemedel
kom i formanen i slutet av oktober 2023 samt att andra ldkemedel fick
utokad subvention under 2024.

Kostnaderna underskattades dven for likemedelsgruppen utvalda, framst
biologiska, likemedel vid inflammatoriska sjukdomar. Antalet patienter som
behandlas med dessa likemedel 6kade mer dn forvéntat. Detta vigdes delvis
upp av en Overskattning av kostnaderna for TNF-hammare, dér priserna for
adalimumab och etanercept sjonk mer dn véntat och andelen patienter
behandlade med biosimilarer 6kade.

Underskattningen for lidkemedel inom nervsystemet avsag framfor allt adhd-
lakemedel och CGRP-hdmmare for behandling av migran. Avvikelsen
mellan utfallet och hdostprognosen 2023 for adhd-ldkemedel forklaras framst
av O0kad likemedelsbehandling jamf{ort med vad som hade prognostiserats.
Underskattningen for CGRP-hdmmare berodde pé att antalet patienter som
behandlas med dessa lakemedel 6kade mer 4n forvéntat.

Hostprognosen overskattade kostnaderna for diabeteslakemedel. En trolig
forklaring dr att restsituationerna for vissa diabetesldkemedel ledde till féarre
patienter dn prognostiserat.
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Tabell A1. Jamforelse av kostnader for formanslakemedel forsta tre
kvartalen 2024 med prognos fran hosten 2023, miljoner kronor.

Lakemedelsomrade Utfall Hdstprognos 2023
kvartal 1-3 foér kvartal 1-3
2024 2024 (avvikelse)

Utvalda lakemedel vid ovanliga
sjukdomar* 2400 2160 (-10,0 %)

Utvalda, framst biologiska,
lakemedel vid inflammatoriska

sjukdomar 3686 3640 (-1,2 %)
Diabeteslakemedel 2702 2 841 (5,1 %)
Onkologilakemedel 3709 3667 (-1,1 %)
Hjért- och karlldkemedel* 3650 3530(-3,3 %)
Nervsystemets lakemedel* 4 471 4 365 (-2,4 %)
Ovrigt* 6914 6 889 (-0,4 %)
Handelsvaror 1143 1107 (-3,2 %)
Totalt 28 675 28 200 (-1,7 %)

Kalla: E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.
* estimering for en ny omradesindelning sedan varens publikation 2024.

De totala kostnaderna for smittskyddslakemedel (hepatit C och hiv) under de
forsta tre kvartalen 2024 Gverskattades med cirka 98 miljoner kronor (12,3
procent) 1 prognosen fran hosten 2023 jamfort med faktiskt utfall for
perioden (tabell A2). Detta beror i hog grad pé att farre patienter 4n
forvéantat behandlades med hepatit C-lakemedel under aret.
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Tabell A2. Jamforelse av kostnader for smittskyddslakemedel férsta

tre kvartalen 2024 med prognos fran hésten 2023, miljoner kronor.

Lakemedelsomrade Utfall Hdstprognos 2023 fér
kvartal 1-3 kvartal 1-3 2024

2024 (Avvikelse)

Hepatit C-lakemedel 300 401 (33,9 %)
Hivlakemedel 497 493 (-0,8 %)
Totalt 797 894 (12,3 %)

Kalla: E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen prognos.
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Bilaga 2. Specifikation av
lakemedelsomraden

Likemedel inom formanerna dr uppdelade 1 sex ldkemedelsomraden enligt
tabell B5.1-6, samt en grupp for ovrigt. [Inom dessa omraden finns ldkemedel
och likemedelsgrupper som har haft en stor kostnadspdverkan och/eller
lakemedel och lakemedelsgrupper som forvéntas avvika frin historisk
forsdljningsutveckling och medfora stor paverkan pé kostnader. I omradet
Ovrigt ingar alla likemedel som haft forsidljning inom lakemedelsformanerna
och som inte hor till ndgot av de sex specificerade omradena.

I tabell B5.7 och tabell B5.8 redovisas ocksa vilka ldkemedel som ingar i
grupperna hepatit C-ldkemedel respektive hivldkemedel inom smittskydd.

Tabell B5.1. ATC-koder fér lakemedelsomradet diabeteslakemedel

ATC-kod

A10

Tabell B5.2. ATC-koder foér lakemedelsomradet hjart- och
karllakemedel

ATC-kod

BO1 C, exkl. CO2AC02

Tabell B5.3. ATC-koder for lakemedelsomradet nervsystemets
lakemedel

ATC-kod
C02AC02 LO4AEQ3 LO4AKO2
LO3AB0O7 LO4AE04 LO4AX07
LO3AB0S LO4AGO3 LO4AX09
LO3AB13 LO4AGO6 N, exkl. NO2BA11,
NO7XX08 och
LO3AX13 LO4AGOS NO7XX18
LO4AEO1 LO4AG12
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Tabell B5.4. ATC-koder for lakemedelsomradet onkologilakemedel

ATC-kod
LO1 LO4AX02 LO4AX04
LO2 LO4AX03 LO4AX06

Tabell B5.5. ATC-koder for lakemedelsomradet utvalda, framst
biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar (UFBLI)

ATC-kod
D11AHO5 LO4AC10 LO4AEQ02
D11AHO7 LO4AC12 LO4AFO1
D11AHO8 LO4AC13 LO4AF02
LO4AA24 LO4AC14 LO4AF03
LO4AA32 LO4AC16 LO4AF04
LO4AB LO4AC17 LO4AFO7
LO4ACO03 LO4AC18 LO4AGO4
LO4AC05 LO4AC21 LO4AGO5
RO3DX (exkl.
LO4ACO7 LO4AC24 RO3DX07)

Tabell B5.6. ATC-koder fér lakemedelsomradet utvalda lakemedel vid
ovanliga sjukdomar

ATC-kod

A16AX16 BO6ACO5 RO7AX02
B02BD02 NO2BA11 RO7AX30
B02BD04 NO7XX08 RO7AX31
B02BX06 NO7XX18 RO7AX32
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Tabell B5.7. ATC-koder for hepatit C inom smittskydd

ATC-kod

JOSAP exkl. JO5APO1

Tabell B5.8. ATC-koder for hiviiakemedel inom smittskydd

ATC-kod

JOSAE exkl. JOSAE30 | JO5A) JO5AX09

JOSAF exkl. JOSAFO8
och JO5AF10 JOSAR JO5AX29

JO5AG JO5AX07 JO5AX31
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Bilaga 3. Referensgrupper

I arbetet med att ta fram prognosrapporten har tvd externa referensgrupper
samt en referensgrupp péd Socialstyrelsen bidragit med synpunkter. Féljande
personer har ingatt 1 de tvd externa referensgrupperna:

Referensgrupp frén myndigheter, regioner samt Sveriges Kommuner och
Regioner:

« Maj Carlsson, Region Skéne

« Jonas Eriksson, Sveriges Kommuner och Regioner

« Johanna Glad, Region Skéine

« Daniel Hogberg, Tandvérds- och likemedelsforménsverket
« Annika Johansson, Vistra Gotalandsregionen

« Kani Khalif, Region Skéne

« Eva-Christin Kjellman, Region Skane

« Johan Lidman, Tandvards- och lidkemedelsformansverket
« Ulf Lindahl, Region Visternorrland

« Anna Lindhé, Vistra Gotalandsregionen

« Love Linnér, Region Stockholm

« Lena Alsén Melin, Region Ostergdtland

« Petter Otterdal, Tandvards- och likemedelsformansverket
« Marie Persson, Region Stockholm

« Linda Staaf, Region Skéne

« Anna Stoopendahl, Vistra Gotalandsregionen

« Mikael Svensson, Sveriges Kommuner och Regioner

« Bjorn Zethelius, Likemedelsverket

Referensgrupp for industriforeningarna:

« Karolina Antonov, Likemedelsindustriféreningen

« Bjorn Falkenhall, Sveriges Apoteksforening

« Kenneth Nyblom, Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer
« Andreas Rosenlund, Likemedelshandlarna
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