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1 SAMMANFATTNING

Prognos for kostnadsutvecklingen for lakemedel i Region Skane 20242025
gjordes under varen 2024 och har uppdaterats i augusti.

Var sammanvagda bedomning ar att kostnaderna for lakemedel kommer att
fortsatta att 6ka i Region Skane 20242025 och att det kommer att kréavas
ytterligare drygt 320 miljoner kronor till lakemedel i Region Skane ar 2025 i
forhallande till forvantat utfall 2024.

Region Skanes totala bruttokostnader for lakemedel inom forman och pa
rekvisition, lakemedel enligt smittskyddslagen, handelsvaror inom férmanen samt
ATMP (Avancerade cell- och genterapier) uppgick 2023 till 7 miljarder kronor,
vilket var en 6kning med 11 procent jamfort med 2022.

Lékemedel utgjorde ca 12 procent av Region Skanes totala kostnad for vard och
halsa under 2023. | jamforelse med Gvriga regioner har Skane den tredje lagsta
formanskostnaden per 1000 invanare. Las mer Lakemedelskostnader 2023

(skane.se)

Socialstyrelsens arliga prognos ligger till grund for statsbidraget for
formanslakemedel och hepatit C-ldkemedel. Hittills har statsbidraget tackt Region
Skanes formanskostnader for lakemedel och hepatit C-ldkemedel val. Det finns
ocksa en vinst- och forlustmodell i statshidragséverenskommelsen som garant for
att regionerna ska kunna finansiera lakemedelsférmanen och hepatitlakemedel.

Lakemedelskostnaderna forvantas fortsatta att dka till foljd av flera faktorer.

Vi blir fler skaningar och vi blir aldre. Férbattrade behandlingsmajligheter
inom flera terapiomraden har gett langre éverlevnad men ocksa langre
behandlingstider. Nya och utdkade indikationer for redan godkanda lakemedel
ger en bredare anvandning och fler patienter kan erbjudas behandling. Med den
kunskap vi har om kommande lakemedel inom t ex canceromradet, séllsynta
diagnoser, ATMP (Avancerade cell- och genterapier) och vissa inflammatoriska

sjukdomar kommer varden att ha verktyg for att kunna géra &nnu mer for annu fler.

Utdkad testning och forbattrad diagnostik méjliggor fler behandlingsalternativ
inom framfor allt canceromradet men dven inom sallsynta diagnoser.

For att uppna en jamlik, kostnadseffektiv och andamalsenlig anvandning av nya
lakemedel éver hela landet samarbetar alla regioner i en gemensam
samverkansmodell for inforande av nya lakemedel. Ett 6kande antal nya
lakemedel omfattas darfor av nationellt dverenskomna rekommendationer
utfardade av radet for nya terapier, NT-radet, som har mandat fran samtliga
regioner att utfarda rekommendationer for ordnat inférande och uppféljning av nya
terapier, med paféljande konsekvenser for kostnadsutvecklingen. All tillkommande
ATMP hanteras i den nationella samverkansmodellen.

En okad foljsamhet till rekommendationer och riktlinjer sasom NT-
radsrekommendationer, nationella vardprogram och personcentrerade och
sammanhallna vardforlopp innebér ofta 6kade lakemedelskostnader.

Satsningar for att 6ka tillgangligheten till vard kan medféra 6kad
lakemedelsanvéandning.
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Vid extremt anstrangd personalsituation i varden behdver i vissa situationer dyrare
lakemedelsalternativ, som kraver mindre vardresurser, anvandas.

Frekventa och ofta langvariga bristsituationer och restnoteringar kan ocksa gora
att varden tvingas vélja dyrare alternativ. Fortsatt arbete for 6kad robusthet i
tillgdngen pa saval befintliga som nya lakemedel kommer att behovas kopplat
till osékerheterna i varlden.

Mot slutet av 2021 1&g generikapriser generellt 1agt i Sverige men sedan dess och
alltmer accentuerat under senare tid ses 6kade generikapriser inom manga
omraden. Myndighetsbeslut om takprishdjningar och hojd handelsmarginal for
apoteken har varit bidragande orsaker till detta.

Patentutgangar, fortsatt 6kad anvandning av kostnadseffektiva biosimilarer,
regionens arbete med avtal samt hojd egenavgift i hdgkostnadsskyddet ar exempel
pa balanserande faktorer.

Osakerheterna i prognosen ar manga, t ex hur varldslage/ekonomi/inflation
kommer att utvecklas, generikapriser, sjukvardens resurser, introduktionstakt,
prissattning, tillganglighet och hantering av biosimilarer, avtal och TLV-beslut
(Tandvards- och lakemedelsformansverket) som t ex omprévningar. En eventuell
ytterligare hdjning av egenavgiften i hogkostnadsskyddet 2025 &r inte medréknad i
prognosen da det &r beroende av prisbasbeloppets utveckling.

For att kunna motivera dkade kostnader for lakemedel ar det viktigt att alla
verksamheter arbetar for att undvika onddiga lakemedelskostnader, se Goda rad
ar inte dyra — om att undvika onddiga lakemedelskostnader 2024 (skane.se)

2. INLEDNING

2.1 BAKGRUND OCH METOD

Regionala enheten for lakemedel gor arligen en omfattande prognos for
utvecklingen av lakemedelskostnader under det kommande dret. Regelbunden
samverkan med SKR (Sveriges Kommuner och Regioner), Socialstyrelsen och
andra regioner ar en del av det skanska arbetet. Resultatet av den skanska
prognosen ingar i underlaget infor beslut om Region Skanes budget for
nastkommande ar. Prognosresultatet utgor ocksa ett detaljerat underlag for
berakning av budget for lakemedelsférmanen till styrelser och namnder samt for
baslakemedelskostnader i det skanska hélsovalet for vardcentraler.

Arbetet grundas pa en analys av tidigare ars forsaljningsdata for lakemedel inom
formanen och pa rekvisition samt smittskyddslakemedel. Baserat pa dessa data
gors trendframskrivningar. Information om nytillkommande lakemedel och
indikationer hamtas fran det nationella samarbetet med ordnat inférande av nya
lakemedelsterapier. Prognosens trendframskrivningar justeras med avseende pa
forvantade nytillkommande lakemedel/indikationer, patentutgangar,
myndighetsbeslut, organisationsférandringar, riktlinjer, demografiska forandringar
etc. | justeringsarbetet ingar aven omfattande avstamningar med
kunskapsstyrningens lokala arbetsgrupper for lakemedel och andra kliniska
experter.
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Vad ingar i prognosen?

Region Skanes
o formanskostnad (ldkemedel och handelsvaror inom férmanen)
e kostnad for rekvirerade lakemedel (ej vacciner)
o kostnad for smittskyddslakemedel
o lakemedelskostnader for ATMP (Advanced Therapy Medicinal
Products t ex genterapi)

Vad ingar inte i prognosen?

e Region Skanes subventioner utanfor formanen t ex undantagshantering

e Region Skanes kostnader for tjanster, beredningskostnader och
handelsvaror pa rekvisition

¢ Information om vilka summor som faktureras andra regioner for
kostsamma rekvisitionsldkemedel

o Vissa radiofarmaka (Xofigo, Luthatera)

e Vacciner som rekvireras alternativt bestélls direkt fran leverantor

2.2 VIKTIGT ATT SKILJA PA BRUTTOKOSTNAD OCH
NETTOKOSTNAD FOR LAKEMEDEL

Regionerna har via den samverkansmodell for lakemedel som etablerades 2015
starkt samarbetet pa lakemedelsomradet och arbetar tillsammans med TLV
(Tandvards- och Lakemedelsformansverket) i sa kallade trepartsoverlaggningar
med lakemedelsindustrin for att fa till stand sidoGverenskommelser kring vissa
lakemedel. Overenskommelserna innebir oftast sekretessbelagda rabatter som
aterbetalas i efterhand. Forsaljningsdata i bruttopriser ger darfor en falskt for hog
bild av l&dkemedelskostnaderna. Detta &r sarskilt markbart for lakemedelsgrupper
som cancerldakemedel, lakemedel vid blddarsjuka, lakemedel vid sallsynta
diagnoser samt hepatit C-lakemedel. Trepartsoverlaggningar omfattar lakemedel
inom lakemedelsférmanen inklusive hepatitlakemedel. Nationellt framforhandlade
och sekretessbelagda rabattéverenskommelser mellan regioner och
lakemedelsindustri finns aven for rekvisitionslakemedel, se Avtal -
Samverkanldkemedel (samverkanlakemedel.se)

| augusti 2024 finns 101 aktuella gemensamt framtagna avtal (57 for
receptlakemedel, 44 for rekvisitionslakemedel).

| 6verenskommelsen om statshidrag for lakemedelsformanerna delar staten och
regionerna pa den aterbaring som éverenskommelserna for lakemedel inom
formanen samt for hepatitlakemedel genererar, fordelningen faststalls i
overenskommelsen. Ar 2023 blev aterbéringen av nationellt framférhandlade avtal
till Skane knappt 700 miljoner kronor efter att staten tagit sin del.

Statshidraget for kostnader for lakemedelsformanerna baseras pa Socialstyrelsens
prognos for lakemedelskostnader, och fran och med 2024 aven pa TLV:s prognos
for aterbaringar for receptlakemedel. Utifran dessa tva prognoser erhaller
regionerna fr o m 2024 ett s.k. "nettostatsbidrag”. Det innebér att statens andel av
aterbaringarna for receptlakemedel fran och med i ar réaknas bort innan utbetalning
till regionerna. Tidigare har statens andel av aterbaringarna reglerats i efterhand
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genom en minskning av kommande ars statshidrag. Férandringen dampar
utvecklingen av faktisk nettokostnad for regionen 2024-2025. | prognosarbetet har
vi antagit att 100 procent av aterbéringen tillfaller regionerna 2024 och 2025.

3. PROGNOSRESULTAT LAKEMEDELSKOSTNADER | REGION
SKANE 2024-2025

Sammanfattningsvis ar var bedémning att det kommer att kravas ytterligare drygt
320 miljoner kronor till lakemedel i Region Skane ar 2025 i férhallande till
forvéntat utfall 2024.

Prognosresultatet redovisas har i regionnetto (avrundat till miljoner kronor), vilket
motsvarar prognosticerad bruttokostnad minus uppskattad aterbaring fran nationellt
framforhandlade avtal avseende formanslakemedel, hepatit C-lakemedel,
rekvisitionslakemedel och ATMP.

Kostnadsslag Férvantat utfall 2024 Prognos 2025 | Diff. Diff%
Formanskostnad 4624 4 869 245 5,3%
Rekvisition (enbart 1 865 1916 52 2,7%
ldkemedel)

Smittskyddslakemedel 89,4 90,8 1,4 1,6%
ATMP 122 148 26 21,3%
Obs! Stor osdkerhet i prognosen

Total 6 700 7024 324 4,8%

Tabell 1 Sammanfattning av prognosresultat i augusti 2024

For mer information kring kostnadsslag och kostnadsansvar for lakemedel i Region
Skane se Lakemedel - uppfdljning - VVardgivare Skéne (skane.se)

3.1 KOSTNADSDRIVANDE FAKTORER

3.1.1 TILLKOMMANDE TERAPIER

Med den kunskap vi har om vilka lakemedel och darmed mojligheter som finns i
pipeline och den 6kade introduktionstakten forvantas tydliga kostnadsokningar.
Detta ar sarskilt uttalat for canceromradet, lakemedel vid séllsynta diagnoser, vissa
lakemedel vid inflammatorisk sjukdom samt lakemedel for avancerade terapier
(ATMP). ATMP baseras pa celler, vavnader eller gener. Ett antal ATMP har natt
godkannande och under prognosperioden kan det bli aktuellt med nationellt ordnat
inforande och eventuellt utdkade indikationer av vissa ATMP inom
onkologi/hematologi, hemofilibehandling, 6gonsjukvard samt barnneurologi. Hur
och nér de blir tillgangliga for anvandning beror pa nationella rekommendationer
och ar avhangigt vilken effekt i forhallande till kostnader de forvéantas ge upphov
till. D& hanteringen av dessa produkter skiljer sig markant fran sedvanliga
lakemedel kravs ofta dessutom en omfattande valideringsprocess. Detta gor
sammantaget att osakerheten i prognosen for ATMP ar mycket stor.

Nya obesitaslakemedel har godkants och kan forvantas nd marknaden under
prognosperioden, men pa grund av stora osakerheter kring tillganglighet,
prissattning och subvention har vi inte kunnat hantera dessa lakemedel i prognosen.
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3.1.2 DEN NATIONELLA SAMVERKANSMODELLEN FOR ORDNAT
INFORANDE AV NYA LAKEMEDEL

For att uppna en jamlik, kostnadseffektiv och andamalsenlig anvandning av nya
lakemedel éver hela landet samarbetar alla regioner i en gemensam
samverkansmodell for inforande av nya lakemedel. Ett 6kande antal nya lakemedel
omfattas darfor av nationellt dverenskomna rekommendationer for ordnat
inforande och uppfoljning, med péafoljande konsekvenser for kostnadsutvecklingen
bade inom lakemedelsformanen och for rekvisitionslakemedel samt for
hepatitlakemedel. All tillkommande ATMP hanteras i den nationella
samverkansmodellen. Fér mer information om samverkansmodellen se
Samverkanldkemedel - Samverkanldkemedel (samverkanlakemedel.se)

3.1.3 KUNSKAPSSTYRNING

God och okad foljsamhet till nationella riktlinjer och vardprogram resulterar ofta i
okade lakemedelskostnader men ger naturligtvis ocksa viktiga behandlingsresultat.
Exempel pa detta ar 6kad anvandning av strokeforebyggande lakemedel hos
patienter med formaksflimmer som bidragit till en minskning i antalet
strokedrabbade. Bland andra nationella riktlinjer som driver 6kade
lakemedelskostnader finns riktlinjer for diabetesvard, rérelseorganens sjukdomar
samt psoriasis. Likasa orsakar standardiserade vardforlopp och nationella
vardprogram inom cancervarden okade lakemedelskostnader men ger forlangd
Overlevnad hos cancerpatienterna. Samverkansmodellens nationella
rekommendationer ger kostnadsokningar men resulterar ocksa i vinster. FOr
hepatitlakemedel har behandling till och med inneburit en stor andel botade
patienter.

Det nationella systemet for kunskapsstyrning i halso- och sjukvard genererar ett
okande antal personcentrerade och sammanhallna vardforlopp. Dessa vardforlopp
ger okat fokus pa terapiomraden med delvis underbehandlade diagnoser, vilket
naturligtvis kan komma att paverka kostnaderna for lakemedel. Kunskapsstyrning
vard | SKR (kunskapsstyrningvard.se)

3.1.4 DEMOGRAFISKA FORANDRINGAR SOM BEFOLKNINGSOKNING
OCH FRAMFOR ALLT ETT OKAT ANTAL ALDRE

Det finns ett samband mellan 6kande alder och 6kande kostnader for lakemedel, se
figur nedan som visar formanskostnad per invanare inom aldersintervall i Region
Skane under 2023.

Relaterad till befolkningsokning och aldrande befolkning finns en underliggande
volym- och kostnadsokning for lakemedel. Enligt Skanes befolkningsprognos
2023-2032 (skane.se) forvantas Region Skane fortsatt ha en befolkningsokning
som ar hogre &n i riket som helhet.
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Kostnad for lakemedelsforman Region Skane 2023, per
invanare i aldersintervall
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Figur 1 Férmdnskostnad (brutto) 2023 per invdnare inom olika dldersintervall i Region Skdne

3.2 KOSTNADSDRIVANDE OMRADEN INOM KLINIKLAKEMEDEL OCH
REKVISITIONSLAKEMEDEL

Inom specifika lakemedelsgrupper forvantas en fortsatt kostnadstkning for
cancerlakemedel. Omradet ar fortsatt under snabb utveckling, vissa lakemedel
ersatter befintlig terapi medan andra erbjuder behandling dér det tidigare inte
funnits nagon att tillga eller ar nya tillaggs/kombinationsbehandlingar. Sarskilt det
senare medfor tillkommande lakemedelskostnader. Med de framsteg som gjorts ar
det manga patienter som behandlas och lever med sin cancer som en kronisk
sjukdom under langre tid, vilket ocksa bidrar till 6kade lakemedelskostnader.

Immunterapier, dar kroppens eget immunforsvar stimuleras till att attackera
cancercellerna, &r under fortsatt utveckling och nya indikationer godkanns i hog
takt. Tillkommande indikationer och nationella rekommendationer for
immunterapier har gett och forvantas fortsatt ge uttalad kostnadsokning pa
rekvisition under prognosperioden.

Lakemedel som &r riktade mot vissa genetiska forandringar, som kan férekomma
vid flera olika cancerformer, &r en grupp som forvantas fortsatta véaxa.

Bland de nyare lakemedlen ser vi att bl a antikroppskonjugat tar plats och blir
aktuella for allt fler diagnoser. Pa antikroppskonjugaten har man kopplat en
substans, t ex cytostatika pa en antikropp. Bispecifika antikroppar ar ett annat
exempel pa lakemedel som utvecklas med nya substanser och for anvandning inom
fler diagnoser, dessa verkar genom att koppla ihop kroppens immunceller med
cancercellerna.

For att minska aterfallsrisken har lakemedelsbehandling som tillagg till kirurgi
ldnge anvénts inom flera cancerdiagnoser. Immunterapi tar en allt stérre plats dven
i denna grupp och kan ges bade fore och efter operation vid flera och allt fler
diagnoser. Resultatet forvantas bli att antalet aterfall framéver kommer att minska
inom dessa diagnoser.
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Tidigare patentutgang av abirateron vantas leda till nagot minskade kostnader &dven
de narmaste aren. Andra patentutgangar forvantas bli aktuella och pomalidomid &r
troligen den som kommer ge tydligast kostnadsminskning.

Kostnaden for lakemedel vid inflammatorisk sjukdom (reumatisk sjukdom,
inflammatorisk tarmsjukdom, psoriasis) okar framst pa grund av lakemedel som
kommer efter TNF-hdmmare i behandlingsrekommendationer. Introduktion av
biosimilarer till TNF-hdmmarna infliximab, adalimumab och etanercept har under
tidigare ar inneburit avstannad kostnadsokning for TNF-hammare trots en fortsatt
volymokning for adalimumab. Framfor allt den snabba skanska introduktionen av
biosimilarer till adalimumab har haft stor inverkan pa kostnaderna och medfort
kostnadsminskningar trots fortsatt kraftig volymokning. Patenteffekten &r i stort
sett inhdamtad och kostnaden ligger relativt stabilt under prognosperioden. Vid
behandlingssvikt pa TNF-hammare finns allt fler mer kostsamma alternativ med
andra verkningsmekanismer att tillga. Eftersom antalet patienter som behandlas
med TNF-hdmmare 6kar ses dven en betydande ¢kning av alternativen med en
uttalad 6kning i bade volym och kostnad under 2024 och 2025. Nytillkomna
indikationer for vissa lakemedel i gruppen t ex atopisk dermatit for perorala JAK-
hammare forvantas bidra till 6kningen. Patentutgang foljd av
biosimilarintroduktion for ustekinumab forvantas i viss man balansera 6kningen
under andra halvéret 2024 och hela 2025. Overgang till biosimilar for tocilizumab
bor ocksa bidra till viss 6kningsddampning.

For forebyggande behandling av svar kronisk migran har biologiska lakemedel
introducerats sedan 2019. Introduktion har skett via den nationella
samverkansmodellen och anvandningen 6kar. Under prognosperioden forvantas
aven nya ldkemedel for anfallskupering av akut migran 6ka i anvandningen.
Utbudet av digitala vardgivare som fokuserar pa migranbehandling har okat de
senaste aren, okad tillganglighet forvantas bidra till okande lakemedelskostnader
inom detta omrade.

Lakemedelshehandling vid ADHD har lange varit ett kostnadsdrivande omrade och
forvantas fortsatt 6ka, med 6kad anvandning av lisdexamfetamin och med
behandling av allt fler patienter.

Kombinationspreparatet Entresto (sakubitril-valsartan) vid hjartsvikt ger fortsatt
tydlig kostnadsokning under prognosperioden, dock med en lagre dkningstakt
jamfort med tidigare.

For tva blodfettssankande lakemedel (PCSK9-hdmmarna Repatha och Praluent)
ses fortsatt kraftig kostnadsokning i prognosen 2024-2025 pa grund av utokade
indikationer och subventioner. Aven ett nyare likemedel (Leqvio) bidrar till den
fortsatta kostnadsokningen.
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3.3 KOSTNADSDRIVANDE OMRADEN INOM BASLAKEMEDEL
(BEFOLKNINGSBASERAT KOSTNADSANSVAR | PRIMARVARD)
Antikoagulantia som strokeprofylax vid formaksflimmer uppmarksammas i
nationella riktlinjer och regionala satsningar for att 6ka behandlingsgraden hos
patienter med strokerisk. Sedan 2011 finns nya perorala antikoagulantia (NOAK)
pa marknaden som alternativ till warfarin. En fordel med NOAK ér ett bredare
terapeutiskt intervall utan krav pd monitorering. | nationella behandlingsriktlinjer
fran Lakemedelsverket varen 2017 andrades rekommendationen till att fororda
NOAK fore warfarin vid nyinséttning. Data fran kvalitetsregistret RiksStroke visar
pa en tydlig nedgang i antalet strokeinsjuknande, detta ger vinster for saval
enskilda individer som for samhéllet och ska sattas i relation till den dkade
lakemedelskostnaden. Under prognosperioden forvéntas en fortsatt volymékning
men tillgang till generika gor att kostnaderna antas vara i stort oférandrade.

Kostnaden for diabeteslakemedel forvéntas fortsatt 6ka med dkad anvandning av
nyare behandlingsalternativ. Den storsta 6kningen ses for lakemedel vid diabetes
typ 2. Riktlinjer om mer intensiv behandling samt fler patienter &r en del av
orsaken, liksom dokumentation pa att vissa av de nyare lakemedlen (SGLT-
hammare samt GLP1-agonister) kan bidra till att forebygga hjart-kéarlsjukdom.
Eftersom de nationella riktlinjerna for diabetesvard ger en hogre prioritet an
tidigare for de nyare lakemedlen kommer detta att ytterligare driva en redan kraftig
kostnadsokning. | internationella riktlinjer ges dnnu tydligare prioriteringar for
nyare lakemedelsgrupper.

For SGLT-hammare ger 6kande anvandning pa andra indikationer an diabetes
tydliga kostnadsokningar under prognosperioden. Aktuella indikationer utéver
diabetes &r hjartsvikt respektive njurprotektion. Bristsituationen fér Ozempic
(semaglutid) som forvéntas paga under hela 2024 paverkar val av produkt inom
GLP1-agonister och till viss del aven kostnadsutvecklingen. Okningstakten
forvantas bli nadgot dampad under 2024 for att ater igen ta fart under 2025.
Eftersom vi inte har nagon uppgift om lansering av biosimilar har vi inte raknat
med nagon inverkan av forvantad patentutgang for Victoza (liraglutid) under
prognosperioden.

Stigande generikapriser for ”vanliga ldkemedel” som t ex blodfettsankare,
magsarslakemedel, antidepressiva och blodtryckslakemedel har stor inverkan pa
basldkemedelskostnaderna. Dessa lakemedel anvands av manga patienter och de
stora volymerna medfor att &ven mindre prishdjningar ger stort utslag i
kostnaderna. Dessutom leder dkad foljsamhet till rekommendationer om att
behandla med hdgre doser och/eller fler patienter till hégre kostnader. Mot slutet av
2021 lag generikapriser generellt 1agt i Sverige men sedan dess och alltmer
accentuerat under senare tid ses kraftigt okade generikapriser inom manga
omraden. Takprishojningar och héjd handelsmarginal har givetvis bidragit till
detta, se TLV:s takprisdversyn - Tandvards- och lakemedelsformansverket TLV,
Ny handelsmarginal 2024 - Tandvards- och lakemedelsformansverket TLV.
Fortsatt utveckling under prognosperioden ar naturligtvis omajlig att exakt
forutsaga, men oron for prisutvecklingen framstar med stor sannolikhet som
berattigad.
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https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/takpriser/tlvs-takprisoversyn.html
https://www.tlv.se/apotek/apotekens-marginaler/ny-handelsmarginal-2024.html

3.4 OMRADEN MED CENTRALT KOSTNADSANSVAR

Vissa lakemedel vid séllsynta diagnoser omfattas av centralt kostnadsansvar och
kostnad for denna grupp ér ytterst svarprognostiserad, se avsnittet om “Osékerheter
1 prognos” nedan.

I den nationella behandlingsrekommendation for hepatit C som galler sedan 2018
inkluderas patienter med alla sjukdomstyper och svarighetsgrader vilket har
inneburit 6kat patientantal. Att patienterna kan behandlas sa effektivt reducerar
smittspridning, samtidigt som sjukdomsprogression till skrumplever och
levercancer minskar och darigenom aven behovet av vard inklusive
levertransplantationer. Ett aktivt arbete pagar tillsammans med sprutbytes- och
LARO-mottagningar for att na dven patienter i aktivt narkotikamissbruk, en
nyckelgrupp for att forhindra smittspridningen. Det ar dock svart att forutspa vilket
antal patienter som kommer att nas och kunna behandlas under prognosperioden.
Vi har i prognosen for 2024-2025 antagit nagot farre patienter an tidigare.

Satsningar for att oka tillgangligheten till vard kan medfora 6kad
lakemedelsanvandning. Kostnadsokningar ses till exempel for vissa lakemedel som
anvands inom specialistvardvalen.

Under prognosperioden blir det sannolikt aktuellt med nationellt ordnat inférande
och eventuellt utvidgade indikationer for ytterligare lakemedel for avancerade
terapier (ATMP) inom onkologi/hematologi, hemofilibehandling, 6gonsjukvard
samt barnneurologi.

3.5 BALANSERANDE FAKTORER

| prognosarbetet har vi bedomt effekter av forvantade patentutgangar och generisk
konkurrens under 2024-2025. Storst inverkan forvéantas nytillkommande samt
fortsatt anvandning av redan existerande biosimilarer fa. Biosimilarer kan ségas
vara kopior pa biologiska lakemedel som kan séljas nar patentet pa
originallakemedlet har gatt ut. Biologiska lakemedel har en mer komplicerad
struktur och framstéllningsprocess én “vanliga” ladkemedel och omfattas darfor
annu aldrig av automatiskt utbyte pa apotek. Lakemedelsverket utreder for
narvarande mojlighet till utbytbarhet och ser i en rapport fran 2023 inga skal att
avrada fran multipel switch Analysera switch och i forlangningen utbytbarhet av
biologiska ldkemedel pa apotek (lakemedelsverket.se).

| Region Skane har ett aktivt arbete under den tid biosimilarer funnits pa
marknaden lett till omfattande kostnadsbesparingar. Under prognosperioden
fortsétter arbete med Gvergang till mest kostnadseffektiva alternativ for
adalimumab, etanercept, tocilizumab samt rituximab. For ustekinumab kom
patentutgang och introduktion av biosimilarer pa den svenska marknaden i augusti
2024. Aven for omalizumab, natalizumab och denosumab kan biosimilarer bli
aktuella under prognosperioden.

For vissa 6vergangar kompliceras introduktionen av biosimilar till viss del eftersom
man anvant subkutana beredningsformer vars tillforsel kraver mindre vardresurser.
Patenten pa dessa beredningsformer kvarstar ofta langre.

Ett fatal generika till dabigatran har introducerats sedan hosten 2023 och aven till
rivaroxaban under 2024, men storleken pa den kostnadsdampande effekten &r fortsatt
svar att berakna.
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https://www.lakemedelsverket.se/4986f8/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/analysera-switch-och-utbyte-av-biologiska-lakemedel_slutrapport.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4986f8/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/analysera-switch-och-utbyte-av-biologiska-lakemedel_slutrapport.pdf

Patentutgang for Abilify Maintena, som &r ett depotneuroleptikum, férvantas
oktober 2024. Patentutgang for pomalidomid forvantas fa effekt i slutet av 2024 och
for dimetylfumarat varen 2025.

Det radande ekonomiska laget kan eventuellt ge ytterligare hojning av
prisbasbelopp 2025 vilket kommer att medféra en héjning av det maxbelopp
patienten betalar sjalv i hogkostnadsskydd for lakemedel. Nér patientens egenavgift
for lakemedel okar minskar regionens kostnad for formanen.

3.6 OSAKERHETER | PROGNOS 2024-2025

Vi bedoémer att de storsta osakerheterna i prognosen for 2025 aterfinns inom
omradena onkologi/hematologi, lakemedel vid sallsynta diagnoser (se nedan) samt
utveckling for tillkommande ATMP. Generikaprisernas fortsatta utveckling innebér
ocksa vasentliga osakerheter i kostnadsprognosen, liksom omvarldslaget med
kriget i Ukraina och laget i Mellandstern, 6kade energikostnader etc.

Nér det galler rekvirerade ldkemedel ar volymer och kostnader naturligtvis
beroende av prioriteringar kring vilken vard som utfors.

Introduktionstakten av nya lakemedel och indikationer &ar svarbedomd men
tendensen 4r att det gar fortare nu &n tidigare. Den europeiska
godkannandeprocessen for ldakemedel har utvecklats med accelerated assessement
och PRIME-status, vilket gor att angelagna lakemedel kan godkannas snabbare och
pa mindre underlag. Den nationella samverkansmodellens arbete med
forhandlingar och NT-rekommendationer kan ocksa bidra till att en mer
svarforutsagbar inférandetakt. Tillkommande lakemedel i pipeline for behandling
av Alzheimers sjukdom och ALS skulle kunna 6ka kostnaden utéver prognos.
Effektiva behandlingar &r efterldngtade men tidpunkten for eventuell introduktion
ar svarbedomd.

For att ge industrin béattre incitament att dven utveckla lakemedel med liten
forvantad forsaljningsvolym, infordes ar 2000 majlighet att anséka om status som
sérladkemedel hos den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).
Sarlakemedelsstatus omfattar kombination av substans och indikation, och
forutsatter att det géller behandling av ett allvarligt, séllsynt sjukdomstillstand —
hogst 5/10 000 individer i EU. Beviljad sarlakemedelsstatus innebér visst stéd och
stimulans i utvecklingsarbetet samt tio ars marknadsexklusivitet efter ett
godkéannande av lakemedlet. Stimulansatgarderna har varit framgangsrika och
resulterat i ett fortsatt 6kande antal ldkemedel med sarlékemedelsstatus.
Lakemedlen aterfinns inom manga sjukdomsgrupper, men framfor allt for
behandling av medfédda metabola respektive neuromuskuldra sjukdomar.
Behandlingskostnaden per patient kan variera men ar ofta flera miljoner kronor.

I prognosen for 2025 forvantas kostnaden for gruppen “’lakemedel vid séllsynta
diagnoser” vara stabil jamfort med forvéntat utfall 2024. For gruppen finns
generellt osékerheter i vara antaganden om lanseringstidpunkter, nationella
rekommendationer, formansbeslut och avtal for nytillkommande lakemedel.
Tillkommande kostnader for ett nytt lakemedel (pegvalias) vid behandling av
fenylketonuri skulle ocksa kunna 6ka kostnaden utéver prognos.

Omfattningen av nationellt framforhandlade avtal &r svar att forutsaga, liksom
utfallet av 1akemedelsupphandlingar enligt LOU for rekvisitionslakemedel. |
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prognosberakningen har vi utgatt fran avtalsférhallanden i augusti 2024 och
forutsatt att upphandlingsarbetet kommer att ge minst lika goda resultat som
tidigare. Nationellt framférhandlade avtal ar ibland komplexa och beroende av
varddata pa individniva, vilket gor att vi inte med full precision kan forutsaga det
skanska utfallet.

Yiterligare en forsvarande omstandighet ar att listpriser kan vara differentierade
efter forpackningsstorlek medan apoteken dr fria att &ndra vilken
forpackningsstorlek som verkligen expedieras.

Bristande mojligheter till styrning avseende val av forpackningsstorlekar och
darmed priser hos leverantéren av dosforpackade lakemedel ar ocksa en fortsatt
osékerhet.

TLVs beslut om lakemedelsformanen har stor inverkan pa kostnader. Om t ex vissa
vacciner och/eller nyare lakemedel vid obesitas skulle komma in i
lakemedelsformanen under prognosperioden skulle det medféra kostnader som inte
raknats med i prognosen. Vi ser ocksa vissa kraftiga prisokningar i formanen for
licenslakemedel och extemporeberedningar.

Framfor allt inom canceromradet har deltagande i studier pataglig inverkan pa
lakemedelskostnader. Under studietiden tillnandahalls lakemedel av tillverkaren,
efter studien uppkommer kostnaderna i den skanska varden.

En méngd lakemedel ar restnoterade, bade lakemedel som skrivs pa recept och
lakemedel som anvands pa vara sjukhus via rekvisition. Problematiken forutspas
fortsatta 6ka under prognosperioden. Att restnoteringarna okar i sa stor omfattning
kopplas till omvarldslaget. Lakemedelsbrister kan resultera i stigande priser eller
ersattningsalternativ som innebér &nnu hogre kostnader. FOr mer info se:
Restnoterade lakemedel - Vardgivare Skane (skane.se)

En bra sammanfattning av osakerheterna och dess paverkan pa prognosen finns
aven i tabell 15 i Lakemedelsforséljning i Sverige — analys och prognos 2024—2027
(socialstyrelsen.se)

Tack till radfragade experter!

For Regionala enheten for lakemedel 2024-08-23
Linda Staaf, Eva-Christin Kjellman, Johanna Glad, Kani Khalaf och Maj Carlsson
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https://vardgivare.skane.se/patientadministration/bestall-produkter-och-tjanster/bestall-lakemedel/restnoterade-lakemedel/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2024-5-9054.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2024-5-9054.pdf

4. REFERENSER
Lakemedelskostnader 2023 (skane.se)

Overenskommelse ldkemedelskostnader | SKR

Lakemedelsforsaljning i Sverige — analys och prognos 2024—2027
(socialstyrelsen.se)

Lakemedel — ordnat inférande - Samverkanldkemedel (samverkanlakemedel.se)

Skanes befolkningsprognos 2023-2032 (skane.se)

Kunskapsstyrning vard | SKR (kunskapsstyrningvard.se)

Restnoterade lakemedel - Vardgivare Skane (skane.se)

Region Skanes lakemedelsstrategi 2021-2024 (skane.se)

Tandvards-Lakemedelformansverket - Tandvards- och lakemedelsformansverket
TLV

Lakemedelsverket uppdaterar rekommendation om biosimilarer |
Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

14 (14)


https://vardgivare.skane.se/siteassets/5.-uppfoljning/omraden/lakemedel/lakemedelskostnader/lakemedelskostnader-2023.pdf
https://skr.se/skr/halsasjukvard/vardochbehandling/lakemedelkommunerregioner/kostnaderlakemedel/overenskommelselakemedelskostnader.26347.html
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2024-5-9054.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2024-5-9054.pdf
https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande
https://utveckling.skane.se/siteassets/publikationer/skanes-befolkningsprognos-2023-2032.pdf
https://kunskapsstyrningvard.se/
https://vardgivare.skane.se/patientadministration/bestall-produkter-och-tjanster/bestall-lakemedel/restnoterade-lakemedel/
https://www.skane.se/namndshandlingar/2389104/
https://www.tlv.se/
https://www.tlv.se/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/lakemedelsverket-uppdaterar-rekommendation-om-biosimilarer
https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/lakemedelsverket-uppdaterar-rekommendation-om-biosimilarer

