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Hélso- och sjukvardsforvaltningen PROGNOS LAKEMEDEL Diarienummer
Ldkemedelsenheten 2019-05-17 HSN 2018-0083

Prognos for utvecklingen av liikemedelskostnader i Region
Stockholm 2019-2020

Regionens bruttokostnader for 1akemedel forviantas 6ka med 7,0 procent ar 2019 och
8,0 procent ar 2020. Efter justering for aterbaringsavtal for forskrivningslikemedel
beraknas okningen motsvara 5,9 respektive 8,0 procent.

De omréaden dar kostnaderna framforallt forvantas 6ka ar behandling av vanliga
cancerformer, hjart-karlsjukdom, cystisk fibros och diabetes. Den sedan tidigare linge
pagdende kostnadsokningen for biologiska lakemedel vid autoimmuna sjukdomar
forvantas upphora under de kommande aren, men det dr avhingigt att vardgivarna
aven fortsattningsvis anviander de mest kostnadseffektiva alternativen i férsta hand.

Prognosen inkluderar likemedel och forbrukningsartiklar som forskrivs med f6rmén,
rekvirerade ladkemedel samt likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen.
Kostnader for vacciner, radiofarmaka, samt vissa forskrivningslakemedel som
regionen finansierar i sarskild ordning® ingér inte i prognosen. Osékerheter i
prognosen for forskrivningslikemedel beror framst pa hur nya aterbaringsavtal
paverkar kostnaderna samt ocksa hur snabbt vissa nya lakemedel introduceras. For
rekvisitionsldkemedel ar regionens faktiska kostnader osédkra pa grund av
vidarefakturerad utomlansvard.

Utfallet i den regionala prognosen ar i stora delar snarlik den nationella prognos for
lakemedelskostnader som publicerats av Socialstyrelsen. Stockholm forvantar sig
sammantaget nagot hogre kostnader dn vad som prognosticeras av Socialstyrelsen.
For ar 2021 har prognosen endast identifierat ett fital kostnadsminskande effekter.

Lakemedelsprognosen infor ar 2020 kommer att uppdateras i mitten av oktober 2019.

1 Kostnadsfria preventivmedel for vissa aldersgrupper, likemedel vid avsaknad av
sjukdomsinsikt och individuellt subventionerade likemedel som inte ingar
lakemedelsformanerna.
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Nya effektiva liikemedel leder till kostnadsokningar

Under ar 2019 och ar 2020 forvintas regionens kostnader for
forskrivningslakemedel att 6ka medan kostnaderna for 1akemedel som
forskrivs enligt smittskyddslagen kommer minska. Den aterbaring som
landstingen erhaller fran likemedelsforetagen berdknas ocksa 6ka (se tabell
1). Den prognosticerade aterbaringen ar en osiker faktor i denna del av

prognosen.
Ar Formanskostnad Smittskydd AFerbflrlng_ Totalkostnad
forman/smittskydd
Mnkr % foéregadende Mnkr % Mnkr % Mnkr %

2017 5207 563 -210 5560

2018 5607 7,7% 736 30,6% -565 169,3% 5778 3,9%
2019 6045 7,8% 679 -7,8% -694 22,8% 6030 4,4%
2020 6582 8,9% 653 -3,8% -749 7,9% 6485 7,6%

Tabell 1 Prognos for kostnader for forskrivningslakemedel i Region Stockholm ar 2019 och 2020.
Angivna kostnader &r regionens kostnader inklusive moms (for forbrukningsartiklar). Egenavgifter for

formanslidkemedel &r alltsd inte medriknade. Aterbiring syftar till de rabatter som avtalats mellan
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landstingen gemensamt och lakemedelsforetagen for vissa liakemedel. Vissa, mindre kostnader for

séarskilt hanterade forskrivningslakemedel ingér inte i tabellen.

Prognosen for regionens faktiska kostnader for rekvisitionslakemedel har
overlag lagre precision dn den for forskrivningslakemedel. Det beror
framforallt pa att kostnaderna for vissa likemedel med mycket hogt pris i
viss utstrackning kan komma att vidarefaktureras till andra landsting i
samband med utomlansvéard. Darutover kommer lakemedel for avancerad
terapi (ATMP) att borja anviandas i Sverige under de kommande aren. Det
ar fortfarande inte val ként nar, och i vilka regioner, dessa behandlingar
kommer att genomforas.

Kostnaderna for de lakemedel som koptes in via rekvisition i regionen
okade kraftigt &r 2018. Skilen till det var framforallt 6kad anvindning av
nya kostsamma lakemedel vid vissa cancersjukdomar och att ett nytt
behandlingsalternativ vid en arftlig sjukdom borjade anvandas i enlighet
med nationella rekommendationer.

Kostnaderna for rekvisitionslikemedel forvantas fortsitta att 6ka aven
under ar 2019 och ar 2020 (se tabell 2).

Ar Kostnad rekvisition

Mnkr % foregaende
2017 1603
2018 1796 12,1%
2019 1987 10,6%
2020 2171 9,3%

Tabell 2 Prognos for kostnader for rekvisitionsldkemedel i Region Stockholm &r 2019 och 2020. Resultat
fran aterbaringsavtal for rekvisitionslakemedel och kostnader for radiofarmaka ingdr inte i prognosen.

Inte heller eventuella 6verforingar av kostnader for rekvisitionsldkemedel vid utomlénsvard.

Formanslikemedel — anviindningen av kostsamma alternativ
breddas

Likemedel som forskrivs pa recept med lakemedelsforman star for
huvuddelen av regionens kostnader for ladkemedel. Kostnaderna for denna
grupp lakemedel forvintas sammantaget 6ka under tidsperioden.
Orsakerna till det varierar men beror ofta pa snabbt 6kande anviandning av
nya kostsamma lakemedel i samband med att de inkluderas i
lakemedelsformanerna.

Biologiska liikkemedel vid autoimmuna sjukdomar (framforallt
TNF-hammare och liknande alternativ) star sedan tidigare for en stor andel
av de totala kostnaderna for 1akemedelsforménerna — cirka 15 procent. I
samband med att patentskyddet for de mest anvinda TNF-hdmmarna 16pt
ut och biosimilarer lanserats har nationella processer lett till bade
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prissankningar och aterbaringsavtal. Kostnaderna for TNF-hammare, da
aterbaringar medriknas, forvantas darfor sjunka under kommande éar.
Samtidigt forvantas kostnaderna oka for andrahands- och
tredjehandsalternativen till TNF-hidmmarna. Dessa har i regel liknande
Kklinisk effekt pa gruppniva som tidigare alternativ men erbjuder fordelar i
form av alternativa verkningsmekanismer och i vissa fall enklare
administrationsform.

Anviandningen av nya antikoagulantia (framforallt apixaban) forvantas
fortsdtta oka, dels tack vare nya behandlingsrekommendationer och dels pa
grund av okad diagnos och forekomst av sjukdom som foranleder
behandling. Okningen i anviindning bér mattas av i slutet av ir 2020 d4 ett
jamviktslage i patientantalet forvantas borja uppsta.

Lakemedlet ivakaftor/lumakaftor (Orkambi) anvands vid cystisk fibros
och inkluderades i lakemedelsférmanerna i juni 2018. I dagslidget
behandlas cirka 25 patienter boende i Stockholms lan med lakemedlet och
anvandningen forviantas 6ka. Eftersom lakemedlet har ett hogt pris
resulterar det i en stor kostnadsokning bade ar 2019 och 2020. Ett
lakemedel med liknande indikation (tezakaftor/ivakaftor) ar godkant men
ingar inte i lakemedelsforméanerna.

Tva relativt nya lakemedelstyper som framforallt anvands vid diabetes typ
2 forvantas fortsatta oka kraftigt i forsaljning under aren framover. Det ror
sig om si kallande GLP-1 analoger och SGLT2-hdmmare.

Migréan ar en vanligt forekommande sjukdom i regionen och for den
introduceras nya behandlingsalternativ framéver, bade for profylaktisk och
akut behandling. Det forsta lakemedlet finns sedan januari 2019 tillgangligt
inom lakemedelsforméanerna med en mycket restriktiv
subventionsbegriansning och krav om uppfoljning. Anvindningen av
produkten o6kade dndock snabbt och det framstar som att regionens
kostnader for de nya migranlakemedlen kan bli hoga framédver.

Vid maligna blodsjukdomar introducerades nya ladkemedel for ndgra ar
sedan. Deras anvandning forvantas fortsitta oka tack vare fler godkanda
anvandningsomraden och lingre behandlingstid.

Vid behandling av lungecancer och brostcancer finns nu nya perorala
malriktade behandlingar tillgédngliga inom likemedelsformanerna. Dessa
forvantas fa en 0kad anvindning relativt snabbt da de ersitter dldre,
etablerade alternativ eller majliggor forlangd behandling.

Melatonin anviands vid somnstorningar och har under de senaste aren fatt
en mycket kraftigt 6kande anvindning, initialt till barn och ungdomar men
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senare i viss utstrackning ocksa till vuxna. Det finns en forhoppning om att
substansen hos dessa ska kunna anvindas som ett alternativ till mer
vanebildande alternativ och melatonin rekommenderas i kloka listan 2019
ocksé for vuxna. Den tydliga kostnadsokningen for 1ikemedlet forviantas
fortsatta.

Kostnaderna for forskrivning och rekvisition av 1ikemedel vid multipel
skleros forviantas fortsatta minska. Detta pa grund av en fortsatt stor
anvandning av rituximab utanfor godkand indikation. Rituximab har i
studier visats ge god effekt vid sjukdomen, men nagon process att fa till
stand ett godkannande for produkten kommer sannolikt inte inledas da den
nu inte langre ar patentskyddad. En forsidkringslosning separat fran den
ordinarie lakemedelsforsikringen mojliggor dock fortsatt anvindning av
detta kostnadseffektiva alternativ. Kostnaden for rituximab minskar tack
vare biosimilarkonkurrens.

Rekvisitionslikemedel — ett fatal liikemedel driver
kostnadsokningen

Fran andra hilften av ar 2018 administreras nusinersen pa sjukhus till
patienter med vissa former av spinal muskelatrofi. Behandlingen ar i
linje med nationella reckommendationer och sker i samrad med den
nationella expertgruppen. Lakemedlet har ett hogt pris och leder till tydligt
okade kostnader ar 2019. En andel av anviandningen galler
utomlanspatienter och faktureras saledes vidare.

Vid behandling av multipelt myelom har rekvisitionslakemedlet
daratumumab fétt en positiv nationell rekommendation under 2018.
Daratumumab &r kostsamt och kommer sannolikt anvindas i storre
omfattning framover.

Lakemedel vid cancer som verkar genom att specifikt aktivera
immunsystemet — immunterapi — far ett 6kande antal
anvandningsomraden. De far ocksa anvindas tidigare i
behandlingssekvensen. Kostnaderna for denna typ av lakemedel forviantas
darfor oka ytterligare under hela prognosperioden.

Immunglobuliner som administreras intravendst anviands bland annat vid
vissa neurologiska sjukdomar. Likemedlet utvinns ur mansklig
blodplasma och &r en begransad resurs. Det kan vara ett av skilen till att
priset, och dirmed de sammanriknade kostnaderna, nu héjs pa produkten.



Patentutgangar pa biologiska likemedel med stor anviandning vid
behandling av bland annat brostcancer, multipel skleros,
autoimmuna sjukdomar och lymfom leder till ordentliga
kostnadsminskningar. Framforallt tack vare att virden relativt snabbt
borjat anvanda mindre kostsamma biosimilaralternativ.

Det har i regionen blivit vanligare att restsituationer uppstar for
upphandlade rekvisitionslakemedel. Det kan leda till 6kade kostnader i
samband med att alternativ till den restnoterade produkten kops in — till
exempel licenslikemedel.

Lakemedel for avancerande terapier (ATMP) baseras pa celler, vavnader
eller gener. Det framstar som att likemedelstypen kommer att fa en 6kande
anvandning inom flera olika omraden framéver. Inom hematologi sker
sannolikt introduktionen av tva lakemedel under ar 2019 och vid ovanliga
arftliga sjukdomar kan ocksa likemedel komma att borja anvindas under
prognosperioden. For att anvanda de aktuella 1akemedlen kravs sarskilda
forberedelser pa kliniken och endast ett eller ett fital centra i Sverige
kommer att genomfora respektive behandling. Det ar darfor fortfarande
osakert vilka ATMP som kommer att anviandas i region Stockholm. I
prognosen gors ett antagande om en gradvis 0kande anvandning (inklusive
utomlansvard). Totalkostnad ar 2020 bedéms vara 78 miljoner kronor.

Likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen — prispress
och avstannad volymokning

Tack vare effektiv nationell prispress och ett sarskilt statligt finansiellt stod
kunde antalet patienter med hepatit C som fick tillgang till nya ofta
botande alternativ 6ka kraftigt under ar 2018. Under kommande ar
forvantas inte antalet patienter som behandlas 6ka. De offentliga priserna
pa lakemedlen sinktes i slutet av ar 2018 men det far ingen stor paverkan
pé de samlade kostnaderna eftersom lakemedlen sedan tidigare ingar i
aterbaringsavtal.

Antalet patienter som behandlas for hiv-infektion forvantas framover 6ka
pé liknande sitt som tidigare — cirka 200 personer per ar. Kostnaderna for
behandlingarna forvintas samtidigt sjunka langsamt, bland annat tack vare
okat utbyte pa apotek till mindre kostsamma generiska alternativ.

6 (10)
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Ovriga prognoser indikerar liknande
kostnadsforidndringar som i Stockholm

Prognoser av lakemedelskostnader gors i flera andra regioner samt ocksa pa
nationell niva av Socialstyrelsen. For att fa en uppfattning om den
nuvarande prognosens resultat kan vi jaimfora den med dessa. Nedan har vi
valt att gora jamforelser med den nationella prognosen och prognosen for
Region Skane, men dven andra regioner har ett aktivt prognosarbete.

Socialstyrelsen forvintar sig kostnadsokningar men tror pa lagre
uppgang for vissa nya likemedel och viasentligt léigre kostnad for
smittskydd

Socialstyrelsen har i uppdrag av regeringen att arligen redovisa en
bedomning av kostnadsutvecklingen av ldkemedelsforménerna, for
rekvisitionsldkemedel och for lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen. Fokus for arbetet ligger pa kostnader for
lakemedelsforménen och smittskydd. Prognosen ligger namligen till grund
for det sarskilda statliga bidraget fran staten till regionerna for kostnaderna
for 1akemedelsforménerna och stora delar av kostnaderna for 1akemedel
som forskrivs enligt smittskyddslagen.

Den prognos som publicerades i mitten av april géller ar 2019 till 2021 och
kommer att uppdateras i slutet av oktober 2019. Det dr denna uppdaterade
prognos som tjanar som underlag till det statliga likemedelsbidraget.
Prognosen inkluderar inte aterbaringsavtal for forskrivningsliakemedel. For
kostnaderna for ladkemedelsformanerna (exklusive aterbaring)
prognosticerar Socialstyrelsen en procentuell kostnadsokning nationellt
under 2019 liknande den i prognosen for Region Stockholm: 8,0 respektive
7,8 procent (se tabell 3).

Ar Férmanskostnad Smittskydd Totalkostnad

Mnkr % foregaende Mnkr % Mnkr %
2017 23 260 1530 24 790
2018 25026 7,6% 2692 75,9% 27718 11,8%
2019 27017 8,0% 2111 -21,6% 29 128 5,1%
2020 29032 7,5% 1997 -5,4% 31029 6,5%

Tabell 3 Socialstyrelsens prognos for utvecklingen av kostnader for forskrivningsldakemedel i Sverige ar
2019 och 2020. Angivna kostnader ar det offentligas kostnader inklusive moms (for
forbrukningsartiklar). Egenavgifter for fsrmanslikemedel 4r allts inte medriknade. Aterbéringsavtal dr
inte medréknade. Se tabell 1 & 4 i Socialstyrelsens prognos april 2019 (Lékemedelsforsédljning i

Sverige — analys och prognos 2019—2021).
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For ar 2020 forvantar sig Socialstyrelsen en mindre kostnadsokning
nationellt 4n vad vi gor i prognosen for regionen — 7,5 respektive 8,8
procent. Skalet ar att vi forvantar oss storre kostnadsokningar for
onkologiska likemedel, 1akemedel vid cystisk fibros och vissa nya
kostsamma lakemedel vid vanliga sjukdomar — till exempel migran, astma
och atopiskt eksem. Darutover forvantas anvandning av nya
antikoagulantia fortsitta 6ka en langre tid.

Vad géller kostnaden for lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
forvantas antalet patienter som behandlas for hepatit C sjunka snabbare i
Socialstyrelsens nationella prognos jamfort med den for Region Stockholm.

Manga av skillnaderna i prognoserna for ar 2020 kan sannolikt forklaras av
skillnader i vardutbud och vardbehov mellan Region Stockholm och landet i
sin helhet. Andra skillnader bor sannolikt minska i samband med
uppdateringen av prognoserna i host.

Region Skane forvantar sig liknande kostnadsforiandringar

Region Skénes prognos redovisar forviantade nettokostnader diar 60 procent
(regionernas egentliga andel under 2019) av aterbaringsbeloppet raknas
med.2 Skane forvantar sig att kostnaderna for lakemedelsforman,
smittskydd och rekvisition (exklusive ATMP) forandras fran ar 2019 till ar
2020 med 7,9 procent, -3,1% respektive 3,6%. Om ATMP riaknas med i
rekvisitionskostnaden forviantas den oka med uppskattningsvis 9 procent i
region Skane ar 2020.

Sammantaget ar Region Skanes prognos for forandringar for
forskrivningslakemedel fran ar 2019 till ar 2020 lik den for Region
Stockholm nér aterbaringar riknas med (7,3 respektive 7,6 procent).
Skillnader i berdkningen av aterbaring forsvarar jamforelsen.

Metod och anvandning for likemedelsprognosen
forandras nagot

Prognosen for lidkemedelskostnader i regionen anvinds for det
overgripande budgetarbetet inom regionen samt for att bedéma lamplig
kostnadsutveckling for l1akemedel i avtal inom vardvalet. Fran ar 2020
kommer prognosen ocksa att anvindas som underlag till avtalen med de
regiondrivna sjukhusen.

2 Prognos for utvecklingen av likemedelskostnader i Region Skane 2019-2020
April 2019



Marknaden for lidkemedel som forskrivs och ingar i ladkemedelsférmanerna
har Andrats p4 senare tid. Aterbiringsavtal for forskrivningslikemedel 4r
nu en central komponent for att astadkomma lagre nettopriser for
lakemedel dar mojlig konkurrens mellan lakemedelsforetag finns.

Darfor har vi gjort nagra andringar i hur prognosen presenteras och
berédknas.

Delvis nya likemedelsgrupper och kostnadsberikningar

For att oka anvandbarheten av prognosen som underlag for att estimera en
budget for enskilda sjukhus har de lakemedel som ingar i prognosen
grupperats delvis annorlunda fran tidigare ar. Det galler framforallt
lakemedel som anvands vid behandling av cancersjukdomar men ocksa
vissa ovanliga sjukdomar, som cystisk fibros.

Till skillnad fran tidigare ar utgar prognosen helt fran regionens kostnader.

Den egenavgift patienter betalar vid expedition av forménslakemedel ingér
alltsa inte i prognosen. Utvecklingen av egenavgiften beskrivs i den
nationella prognos som publiceras av Socialstyrelsen. Vilken egenavgift en
patient behover betala paverkas av regeringens beslut om
hogkostnadstrappan.

Prognosen inkluderar i ar ocksd en bedomning av hur aterbaringen for
forskrivningslikemedel kommer att utvecklas under kommande ar.
Aterbiringen har nu nitt en sddan volym att det blir en tydlig skillnad i
utfall om den riknas med eller inte.

Prognosen baseras pa automatisk framrikning som justeras
baserat pa det nationella horisontspaningsarbetet och i
samverkan med expertriaden

Prognosen for lakemedelskostnader utgar fran de historiska
lakemedelskostnaderna for regionen uppdelat pa distributions- och
finansieringsform. For forskrivningslikemedel delas kostnaderna saledes
upp i formanskostnader och kostnader for forskrivning enligt
smittskyddslagen. Vad galler smittskyddskostnader anvands statistik
baserat pa forménstypen smittskydd fran e-hidlsomyndigheten. Denna
bedoms som tillrackligt tillforlitlig forst fran ar 2017. Kostnaderna for
forskrivningslakemedel riknas for alla individer bosatta i Region
Stockholm nir de expedierades ldkemedel (Lan: 01) samt ocksa de som
saknar lanstillhorighet (Lan: 0o och ” 7).
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For rekvisitionslakemedel utgar prognosen for den forsiljning som skett
inom regionen genom slutenvardsrekvisition. Rekvisition via 6ppenvard
innebar inte en direkt kostnad for regionen och ingar alltsd inte.

Varje forpackning som séljs enligt ovan grupperas in i en prognosgrupp.
Vissa substanser tillhor olika prognosgrupper beroende pa godkand anvand
for den enskilda produkten (till exempel denosumab och metotrexat).

For varje enskild substans, prognosgrupp och distribution- och
finansieringstyp prognosticeras framtida kvartalsvis forsiljning baserat pa
tidigare forsaljningsdata (Q1 ar 2013 till Q1 ar 2019, forutom for
smittskydd) med hjalp av analysprogrammet R.3

Baserat pa information fran horisontspaningsarbetet inom landstingen
samverkansmodell for 1akemedel och information kring till exempel
patentutgangar och behandlingsrekommendationer justeras sedan de
prognoser som foreslagits av analysprogrammet. Dessa justerade uppgifter
justeras sedan ytterligare i samverkan med ett flertal representanter fran
Stockholms likemedelskommittés expertrad.

Ansvariga for prognosarbetet ar 2019 ar Love Linnér och Marie Persson pa
Likemedelsenheten inom Region Stockholms hélso- och
sjukvardsforvaltning. Carina Westberg fran Region Vastmanland bidrog till
analysen.

Tack till de expertrad och andra specialister som deltog i arbetet!

3 Hyndman R, Athanasopoulos G, Bergmeir C, Caceres G, Chhay L, O'Hara-Wild M,
Petropoulos F, Razbash S, Wang E, Yasmeen F (2019). _ forecast: Forecasting
functions for time series and linear models_. R package version 8.5



