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Forord

Utvecklingen av utgifter for lakemedel ar en standigt aktuell fraga. Detsamma kan sdgas om
utgifterna for halso- och sjukvarden. | denna rapport behandlas bada utgiftsposterna och for-
fattaren ger en kunskapsoversikt om drivkrafterna bakom hélso- och sjukvardsutgifternas
utveckling. En av slutsatserna ar att lakemedel &r en insatsfaktor i halso- och sjukvarden som
har potential att paverka saval de totala sjukvardsutgifterna som de totala kostnaderna for
sjukdom.

Studien har genomférts med finansiellt stdd fran Kommissionen for Innovativa Sarlakemedel.
Kommissionen for Innovativa Sarlakemedel ar ett initiativ bestaende av tio forskningsintensiva
lakemedelsforetag med malsattningen att lyfta fram forslag som kan bidra till att férbattra den
svenska vardmodellen for personer med sallsynta sjukdomar.

Kommissionen bestar av féljande lakemedelsbolag: Alexion, Alnylam, Amicus, BioMarin, Chiesi,
Novo Nordisk, Orchard Therapeutics, Roche, Sanofi Genzyme och Vertex.

Kommissionen for Innovativa Sarlakemedel har inte haft nagon roll i upplagg, genomférande
eller godkannande av rapporten. Forfattaren ansvarar sjalv for studiens design, analys och
slutsatser.

Lund, april 2025

Peter Lindgren
Verkstallande direktor, IHE
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Sammanfattning

Lakemedelsmarknaden ar under stor forandring och utvecklingen av sarlakemedel, gen- och
cellterapier och precisionsmedicin leder till nya utmaningar. Under manga ar har USA och
Europa kampat om forstaplatsen om vem som utvecklar flest nya kemiska och biologiska
innovativa lakemedelssubstanser. Sedan 2010 har den bilden forandrats. USA har tagit over
forstaplatsen och Europa stagnerat. Sedan 2019 har Kina kommit in som en viktig innovator och
senare ar t o m passerat Europa.

Vardebaserad prissattning (VBP) betyder att priset satts med tanke pa vilket varde som lake-
medelsbehandlingen genererar. Vardeattribut som accepteras allmant oavsett sjukvardssystem
ar kostnadsbesparingar, okad livslangd och livskvalitet. Att satta priser efter hur hoga
utvecklingskostnaderna ar skulle ge helt fel signaler och skulle premiera den producent som gor
mycket fel, tar lang tid pa sig och har dalig effektivitet. Det ar darfor viktigt att framja VBP
och utveckla och anpassa det for den nya lakemedelsmarknaden.

Som exempel pa lakemedelsmarknadens forandring namns att halsovinsten fran behandling med
cell- och genterapi i genomsnitt uppgick till 3,39 QALY (kvalitetsjusterade levnadsar) per
behandlad patient medan halsovinsterna per behandlad patient med konventionella lakemedel
var 0,05 och med biologiska lakemedel 0,07 QALY.

Rapporten visar att utgifterna for lakemedel i Sverige svarar for ungefar 9 % av de totala
utgifterna for halso-och sjukvard. | ett internationellt perspektiv ar detta lagt. En jamforelse
av 11 lander visar att ldkemedlens utgiftsandel har konvergerat mot 15%. Ar 2022 var Sveriges
BNP 6 219,2 miljarder kr, de totala utgifterna for halso- och sjukvard 628,3 miljarder kr och
utgifterna for lakemedel 57,3 miljarder kr. Kostnaden for de 140 lakemedel som har eller har
haft sarlakemedelsstatus var ar 2022 ca 5,5 miljarder kr. Det innebar att nuvarande sarlake-
medlen och lakemedel som tidigare klassificerats som sarlakemedel tillsammans svarar for
knappt 1 % av utgifterna for halso- och sjukvard i Sverige.

Den mest dramatiska 6kningen av utgifterna for halso- och sjukvarden i Sverige intraffade 2011.
Da okade utgifterna for halso- och sjukvard fran drygt 8 % av BNP till knappt 11%. Denna
forandring beror pa den andrade definitionen av halso- och sjukvard. Definitionsandringen
innebar att utgifter for halso- och sjukvard inom omsorgen for dldre och personer med
funktionsnedsattning tillkom. Detta ar utgifter som huvudsakligen betalas av primar-
kommunerna. Detta ar ett exempel pa att man maste se utéver och bortom de befintliga
budgetarna och ansvarsomradena. Kommunerna har inte ansvar for att implementera en ny
effektiv lakemedelsterapi som skulle kunna forebygga och eventuellt reducera utgifterna for
langvariga psykiska och fysiska sjukdomar.

En av slutsatserna i rapporten ar att lakemedel (9% av halso- och sjukvardsutgifterna) ar en
insatsfaktor i hélso-och sjukvarden som har potential att paverka saval de totala sjukvards-
utgifterna (dar t ex funktionsnedsattningar ingar med 26%) som de totala kostnaderna for
sjukdom. Vi bor se bortom de befintliga budgetarna och ansvarsomradena. Rapporten innehaller
tre forslag till fornyelse och utveckling.

Det forsta forslaget ar att den vardebaserade prissattningen (VBP) bor fornyas och anpassas till
den nya lakemedelsmarknaden. Denna innehaller bade lakemedel for behandling av breda folk-
sjukdomar och lakemedel for sma sjukdomspopulationer och precisionsmedicin. Det ar framfor
allt tva problem som uppmarksammats och som diskuteras internationellt. Det ena ar att ta
hansyn till individers avtagande marginalnytta for halsa. Det skulle leda till att det blir mer
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vardefullt att behandla svara halsotillstand an lindriga. Det andra problemet ar att vi inte
anvander dynamisk prissattning, d v s ser pa vardet av nya innovativa ldkemedel Gver hela
livslangden. Darmed inkluderas inte vardet av lakemedlet da priset reducerats p g a konkurrens
och ofta bredare anvandning till storre populationer.

Det andra forslaget ar att vi bor utveckla och anvanda oss av vardebaserade kontrakt, s k Value
Based Contract (VBC). Vardebaserade kontrakt syftar till att minska osakerheten kring
varderingen och betalningen. VBC ar ett satt att snabba upp tillgang till nya innovativa
behandlingar aven om osakerheten kring vardet ar betydande. VBC ar ett alternativ till att
vanta pa att ytterligare evidens ska bli tillgangligt for att minska osakerheten.

Det tredje forslaget hanger samman med utveckling av VBC och innebar att vi bor forbattra
forhandlingsprocessen for lakemedsavtal. Det bor bli lattare att uppna avtal om pris och
subvention i det nationella férmanssystemet.
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Summary

The pharmaceutical market is undergoing major changes, and the development of orphan drugs,
gene and cell therapies and precision medicine leads to new challenges. For many years, the
United States and Europe have been fighting for first place as to who develops the newest
chemical and biological innovative drug substances. Since 2010, that picture has changed. The
USA has taken over first place and Europe has stagnated. Since 2019, China has entered as an
important innovator and in recent years even passed Europe.

Value-based pricing (VBP) means that the price is set based on the value that the drug
treatment generates. Value attributes that are generally accepted regardless of healthcare
system are cost savings, increased longevity and quality of life. Setting prices according to how
high development costs are would send completely wrong signals and would reward the
producer who makes a lot of mistakes, takes a long time and has poor efficiency. It is therefore
important to promote VBP and develop and adapt it for the new pharmaceutical market.

As an example of the change in the pharmaceutical market, it is mentioned that the health
gain from treatment with cell and gene therapy amounted to an average of 3.39 QALY (quality-
adjusted life years) per treated patient, while the health gain per treated patient with
conventional drugs was 0.05 and with biological drugs 0.07 QALY.

The report shows that the expenditure on pharmaceuticals in Sweden accounts for
approximately 9% of the total expenditure on health care. In an international perspective, this
is low. A comparison of 11 countries shows that the expenditure share of pharmaceuticals has
converged towards 15%. In 2022, Sweden's GDP was SEK 6,219.2 billion, the total expenditure
on health care was SEK 628.3 billion and the expenditure on medicines was SEK 57.3 billion.
The cost of the 140 drugs that have or have had orphan drug status in 2022 was approximately
SEK 5.5 billion. This means that the current orphan drugs and medicines that were previously
classified as orphan drugs together account for just under 1% of the expenditure on health care
in Sweden.

The most dramatic increase in health care spending in Sweden occurred in 2011. At that time,
health care spending increased from just over 8% of GDP to just under 11%. This change is due
to the changed definition of healthcare. The change in definition means that expenses for
health and medical care in the care of the elderly and people with disabilities were added.
These are expenses that are mainly paid by the primary municipalities. This is an example of
having to look above and beyond existing budgets and responsibilities. The municipalities are
not responsible for implementing a new effective drug therapy that could prevent and possibly
reduce the costs of long-term mental and physical illnesses.

One of the conclusions in the report is that pharmaceuticals (9% of health care expenditure)
are an input factor in health care that has the potential to affect both the total health care
expenditure (where, for example, functional impairments are included with 26%) as well as the
total costs of illness. We should look beyond existing budgets and responsibilities. The report
contains three proposals for renewal and development.

The first proposal is that the value-based pricing (VBP) should be renewed and adapted to the
new pharmaceutical market. This contains both drugs for the treatment of broad public diseases
and drugs for small disease populations and precision medicine. Above all, there are two
problems that have been noticed and are being discussed internationally. One is to consider
individuals' diminishing marginal utility of health. That would lead to it becoming more valuable
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to treat severe health conditions than mild ones. The second problem is that we do not use
dynamic pricing, i.e. look at the value of new innovative medicines over the entire life cycle.
This does not include the value of the drug, as the price has been reduced due to competition
and often wider use to larger populations.

The second proposal is that we should develop and use so-called Value Based Contracts (VBC).
Value-based contracts aim to reduce uncertainty around valuation and payment. VBC is a way
to speed up access to new innovative treatments even if the uncertainty surrounding the value
is significant. VBC is an alternative to waiting for further evidence to become available to
reduce uncertainty.

The third proposal is related to the development of VBC and means that we should improve the
negotiation process for pharmaceutical agreements. It should become easier to reach
agreements on price and subsidy in the national benefits system.
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1. Bakgrund och syfte

| en ny rapport presenterar ESIP (European Insurance Platform) och MEDEV (Medicine Evaluation
Committee) trender om okande lakemedelsutgifter i EU, Trends in Pharmaceutical Expenditure,
October 2024, ESIP och MEDEV. Enligt rapporten okar lakemedelsutgifterna kontinuerligt for
bade 6ppenvards- och sjukhuslakemedel i EU. Prisckningar snarare an volymer ar de framsta
drivkrafterna for lakemedelsutgifterna.

Syftet med den har rapporten ar att ge en kunskapsoversikt om kostnadsutvecklingen for lake-
medel och diskutera mojliga besparingar i framtiden. Besparingar avser vinster i termer av
inbesparade utgifter i ett brett perspektiv. Nyttosidan avser inte enbart resursbesparingar utan
aven vinster i form av forbattrad halsa. Halsoforbattringar och varde ur ett samhallsekonomiskt
perspektiv kommer ocksa att diskuteras.
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2. Lakemedelsinnovationer

2.1 Europas lakemedelsmarknad i ett internationellt
perspektiv

Den forskande lakemedelsindustrin sysselsatter omkring 900 000 manniskor i Europa (EFPIA
2024). Indirekt genererar lakemedelsindustrin uppskattningsvis tre ganger sa mycket
sysselsattning via alla arbetstillfallen som skapas. Europas lakemedelsmarknad beraknas dock
endast omfatta 22,7 % av den globala lakemedelsmarknaden. Nordamerika svarar for 53,3 % av
varlds-marknaden. Sett till forsaljning av nya mediciner ar USA dominerande och star for 67,1
% av forsaljningen under perioden 2018-2023. Europas forsaljning av nya mediciner var endast
15,8 %.

2.2 Nya kemiska och biologiska substanser och deras
ursprungslander.

Under manga ar har USA och Europa kdmpat om forstaplatsen for vem som har utvecklat flest
nya kemiska och biologiska innovativa lakemedelssubstanser. Sedan mitten av 2010-talet har
denna bild forandrats. USA har tagit over som den storsta producenten av nya innovativa
lakemedel samtidigt som Europa stagnerat. Sedan 2019 har dessutom Kina kommit in som en
viktig innovator. Ar 2023 har Kina t o m passerat Europa som ursprungsland for innovativa
lakemedel med 25 mot 17 nya substanser.
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In 2023 China outpaced Europe as originator of new active substances launched for the first time
with 25 and 17 new substances, respectively.

Source EFPIA, PhRMA, China Statistical Yearbook 2002-2023.

Figur 2.1. Antal nya innovativa lakemedelssubstanser fordelade pa ursprungslander under
tidsperioden 2004-2023.
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2.3 Kostnaderna for att utveckla ett nytt lakemedel

Det tar i genomsnitt 12-13 ar for att utveckla en ny substans sa att den blir ett nytt lakemedel
som kan na ut i klinisk anvandning. Kostnaden for att utveckla en ny kemisk eller biologisk
substans uppskattas till 3,3 miljarder USS i 2022 ars priser (EFPIA 2024). Dessa berakningar
baseras pa de metoder som utvecklades av J DiMasi et al (2003 och 2016).

DiMasi skattade forsknings och utvecklingskostnaderna for lakemedel genom att slumpyvis valja
ut ett hundratal nya lakemedel fran 10 lakemedelsforetag. Kostnaderna for 6vergivna preparat
lankades till nya preparat som lyckades erhalla marknadsforingstillstand. Di_Masi inkluderade
ocksa kapitalkostnaderna fram till marknadsgodkannande med en realrénta pa 10,5 %.

For att ge en uppfattning av kostnadernas storlek kan vi forst rakna om de ca 3,3 miljarderna
USS till svenska kr. Med dagens véaxelkurs blir det ungefar 33 miljarder SEK. For att jamfora
med nagonting sa kostade byggandet av Oresundsbron 20 miljarder SEK ar 2000.

Metoden DiMasi utvecklat innebar att han skattar direkta utgifter for pre-klinisk forskning samt
direkta utgifter for forskning i olika faser, fas I, fas Il, fas Ill och fas IV. Vidare skattas sannolik-
heten att lyckas i varje fas och tid i de olika faserna. Slutligen skattas kapitalkostnaderna for
att binda kapitalet for utvecklingskostnaderna fram till godkannande.

Schlander et al (2021) gjorde en systematisk litteratursokning och fann ocksa en dkande trend
av utvecklingskostnaderna over tiden. Schlander m fl skriver att R&D (Research & Development)
kostnaderna sannolikt skiljer sig avsevart for olika terapiomrade men att detta inte ar speciellt
val belagt. Trots det stora antalet nya sarlakemedel under senare ar saknas i stort sett
skattningar av kostnaderna for att utveckla nya sarlakemedel.

Nagra studier antyder dock att R&D kostnaderna for nya innovativa sarlakemedel kan vara
endast halften sa stora som for icke-sarlakemedel. Kliniska studier med sarlakemedel innefattar
farre antal patienter, ar i mindre utstrackning randomiserade och dubbel-blinda, har endpoints
som mater sjukdoms svar snarare an total overlevnad. Dessutom ar den regulatoriska processen
annorlunda eftersom den gar ut pa att férkorta tiden till marknadsgodkannande.

A andra sidan kan det innebira hogre kostnader att rekrytera patienter da dessa ar sillsynta
och svara att finna och koordinera i en och samma studie. En annan aspekt ar att forhallandena
med enklare regulatorisk process medfort osakrare klinisk evidens fram till villkorat god-
kannande och subvention vilket i sin tur medfért krav pa uppféljning och post-launch R&D
kostnader.

Sammanfattningsvis finns det dock flera anledningar till att forvanta hogre utvecklings-
kostnader for sarlakemedel an for icke-sarlakemedel.
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Figur 2.2. Oresundsbron kostade 20 miljarder SEK att bygga &r 2020.
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3. Sjukvards och lakemedelsutgifternas
utveckling 1 Sverige och internationellt

3.1 Utgifter for halso- och sjukvarden enligt SCBs
halsorakenskaper

| SCBs halsorakenskaper ar utgifterna for halso- och sjukvarden uppdelade i 7 kategorier:

1. Botande och rehabiliterande sjukvardstjanster. Detta ar den storsta andelen av de
totala utgifterna for halso- och sjukvard i Sverige och uppgar till 51 % eller motsvarande
319 miljarder kr ar 2022. Har ingar oppenvard 174 miljarder kr, slutenvard 129 kr,
hemsjukvard 37 miljarder kr och dagsjukvard 13 miljard kr. Rekvisitionslakemedel, d v
s sjukhuslakemedel, ingar i utgifterna for sluten vard och finns inte sarredovisade.

2. Halso- och sjukvard inom omsorgen for aldre och personer med funktionsnedsattning
utgjorde 26 % av de totala utgifterna for halso- och sjukvard 2022. Det motsvarar 163
miljarder kr. Det ar denna utgiftskategori som 6kade kraftigt ar 2011 till féljd av en ny
klassificering. Den storsta utgiftsposten har ar utgifter for sarskilda boendeformer med
105 miljarder kr. Omvardnadstjanster ar den nast storsta delen med 51 miljarder kr
och omfattar omvardnad i eget hem (fodointag, toalett och hygien). Dagverksamhet

och korttidsvard uppgar till 7 miljarder kr.

3. Medicinska varor som lamnas ut till 6ppenvardspatienter utgjorde 12 % av utgifterna
for halso- och sjukvard ar 2022 vilket motsvarar 78 miljarder kr. Medicinska varor utgors
framst av receptbelagda 41 miljarder kr och receptfria mediciner 13 miljarder kr. Har
ingar ocksa terapeutiska hjalpmedel 18 miljarder kr och 6vriga medicinska dagligvaror

6 miljarder kr.
4. Tillaggstjanster inom sjukvarden utgor 5% av halso- och sjukvardens utgifter.

5. Forebyggande vard ar 4 % av utgifterna for halso- och sjukvard, och omfattar
informations-, utbildnings- och radgivningsprogram, immuniseringsprogram, allmanna

halsokontroller och epidemiologisk 6vervakning och smittskyddsarbete.

6. Administration av halso- och sjukvard och sjuk(vard)férsakringar uppgar till 10

miljarder kr, d v s knappt 2 % av utgifterna for halso- och sjukvard.
7. Andra halso- och sjukvardsandamal uppgar till 4 miljarder kr.

Mellan aren 2001 och 2022 6kade utgifterna for halso- och sjukvard fran 198 miljarder till 628
miljarder 2022 i lopande priser. En stor del av denna 6kning ar prisokningar. Raknar vi om 2001
ars utgifter i 2022 ars priser med hjalp av LPI (Landstingsprisindex) som ar ett index avsett att
anvandas av regionerna vid berakningen av kostnaderna for lone- och prisutvecklingen i fasta
l6ner och priser far vi 379 miljarder kr ar 2001. Utgifternas 6kning i fasta priser motsvarar da
en 166 procentig dkning. | figuren framgar en kraftig 6kning av utgifterna for omsorg for aldre
och for personer med funktionsnedsattning mellan aren 2010 och 2011. Detta ar en foljd av en
andring i det internationella systemet ”System of Health Accounts”, SHA 2011 dar utgifts-

kategorin vidgades till att &ven omfatta en omvardnads- och servicedel.
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Figur 3.1. Utvecklingen av hélso- och sjukvardens utgifter 2001-2022.
A visar utgifterna for hdlso- och sjukvdrd i [6pande priser, B, visar utgifterna i 2022 drs priser omrdknat med LPI
(Landstingsprisindex) och C visar utgifterna per capita omrdknat till 2022 drs priser med hjdlp av LPI.
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Den storsta utgiftskategorin bade 2001 och 2023 ar “botande och rehabiliterande
sjukvardstjanster”. Dess andel har minskat fran 66 % av de totala utgifterna for halso- och
sjukvard 2001 till 51 % ar 2022. Dar ingar dven rekvisitionslakemedel som dessvarre inte
sarredovisas. Utgiftskategorin “medicinska varor som lamnas ut till 6ppenvardspatienter”
domineras av receptforskrivna mediciner 41 miljarder kr men dar ingar aven utgifter for
receptfria mediciner 13 miljarder kr (OTC-lakemedel som betalas av patienterna sjalva) ovriga
medicinska dagligvaror 6 miljarder kr och utgifter for terapeutiska hjalpmedel och andra
medicinska varaktiga varor 18 miljarder kr. Utgiftskategorin medicinska varor till 6ppenvards-
patienter har minskat fran 18 % av de totala utgifterna for halso- och sjukvard till 12 % ar 2022.
Utgiftskategorin medicinska varor ar den kategori dar hushallen betalar mest ur egen ficka, ca
49 %.

Den stora forandringen som skedde 2011 beror pa att utgiftskategorin ”hélso- och sjukvard inom
omsorgen for aldre och for personer med funktionsnedsattning” numera klassificeras som halso-
och sjukvard. Denna utgiftskategori finansieras till 92 % av kommunerna. Detta &r utgifter for
sarskilda boendeformer och omvardnadtjanster och regleras av rattighetslagstiftningarna LSS
(lag om stod och service) och SFB (lag om assistansersattning). Att de ar rattighetslagstiftningar
innebar att om man uppfyller vissa kriterier har man ratt till personlig assistens och service.
Utgifterna for halso- och sjukvard inom omsorgen for dldre och personer med funktions-
nedsattning uppgar till 163 miljarder kr ar 2022, vilket motsvarar 26% av de totala utgifterna
for halso- och sjukvard. Utgifterna for dldre och personer med funktionsnedsattning var 26 %
av de totala utgifterna for halso- och sjukvard aven 2011 sa dess andel av utgifterna har inte
okat sedan om klassificeringen.

Notera att det inte &r utgifter for aldreomsorg for normalt aldrande. Kommunernas utgifter for
vard och omsorg om aldre for normalt aldrande uppgar till ytterligare ca 147 miljarder kr ar
2022, Ekonomifakta (2025-02-21).

Jamfoér man utgiftsokningen i l6pande priser i A med utgifterna i 2022 ars priser, B sa framgar
att prisokningar for personal som LPI-index grundar sig i forklarar mycket av utgiftsokningen.
Jamforelsen mellan B och C dar ocksa utgifterna per capita anges sa framgar att befolknings-
okningen bidrar till att forklara utgiftsokningen.

3.2 Lakemedelsutgifternas utveckling i Sverige.

Den totala lakemedelsforsaljningen i Sverige via apotek uppgick 2024 till 86,5 miljarder kr enligt
Dagens Medicins uppgifter fran E-halsomyndigheten 22 januari, 2025. Det ar en 6kning med 8,7
procent sedan 2023. Mellan aren 2022 och 2023 var 6kningen 10,7 procent. Det innebar att
okningstakten minskat och forklaras av att utgifterna for rekvisitionslakemedel i stort sett
avstannat 2024 och ligger pa 14,1 miljarder kr. Enligt Dagens Medicin forklaras det av volym-
minskningar och patentutgangar samt en forflyttning av lakemedel mot Skelleftea sjukan fran
rekvisition till recept.
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Figur 3.2. Utgifternas utveckling for humanlakemedel i Sverige 2006-2023.

| statistiken fran E-halsomyndigheten ingar inte ATMP, d v s gen- och cellterapier, som ofta ar
engangsbehandlingar med hoga priser per behandling.

Nedanstaende figur visar en oversikt 6ver vem som finansierar lakemedel i Sverige och hur
denna finansiering har forandrats over tiden.

Lakemedelsreformen 1997
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Kélla: Socialstyrelsen, Sveriges Officiella Statistik

Figur 3.3. Apotekens forsdljning av lakemedel i Sverige fordelat efter finansieringskallor,
utvalda ar 1974-2023.

Figur 3.3 visar hur mycket som regioner, stat och patienter betalat och hur deras andelar har
forandrats dver en langre tidsperiod fran 1970-talet och fram till nutid. 1997 genomférdes en
lakemedelsreform i Sverige som innebar att patienternas egenavgifter okade. Det ledde till att
receptforskrivna lakemedel Okade aret fore reformens genomférande. Forsta aret med
reformen minskade lakemedelsutgifterna for att foljande ar aterga till utgiftsokning liknande

IHE RAPPORT 2025:3



VAD FAR FRAMTIDENS LAKEMEDEL KOSTA OCH VAD KAN DE GE | BESPARINGAR?

den som radde fore reformen. Patienternas andel av de totala lakemedelsutgifterna 6kade dock
fran 27 % fore till 30 % efter reformen. Av figuren framgar ocksa att regionernas andel av
utgifterna for lakemedel okat och ar 27 % ar 2023.

3.3 Analys av halso- och sjukvardsutgifternas okning

Hur mycket resurser som tilldelas hélso- och sjukvarden i ett land beror pa manga faktorer. En
viktig forklaring ar den medicinska utvecklingen. Gar vi langt tillbaka i tiden, till 1880-talet,
var de offentliga utgifterna for halso- och sjukvard under 1 % av bruttonationalprodukten (BNP),
for ett urval av hoginkomst-lander. Figur 2.5 illustrerar utvecklingen av de offentliga halso- och
sjukvardsutgifternas utveckling sedan 1880-talet fram till 2021.

Utgifterna for halso- och sjukvard tog fart under forsta halvan av 1900-talet och vid 1970-talet
var utgifterna for offentlig halso- och sjukvard 6ver 2 % av BNP i alla dessa lander. Snabbare
okning av halso- och sjukvardsutgifterna kan noteras i Europas lander efter andra varldskrigets
slut. Det var ocksa samtidigt som vi sag nya medicinska genombrott. Medicinsk utveckling av
penicillin och antibiotika kunde tillverkas och spridas industriellt under 1940-talet.

Under tiden fore dessa vetenskapliga framsteg var utgifter for halso- och sjukvard blygsamma.
Tidigare kretsade intresset framfor allt kring inkomstforsakringar som syftade till att tacka upp
inkomstbortfallet fran de som var oférmogna att arbeta till foljd av dalig halsa. Inkomst-
forsakringar var forekommande langt fére andra varldskriget.

Under senare ar ser vi fortfarande en trendmassig 6kning av halso- och sjukvardsutgifterna i de
flesta lander. Europas lander ar inget undantag.

Government health expenditure as a share of GDP, 1880 to 2021

This metric captures spending on government funded health care systems and social health insurance, as well as
compulsory health insurance.
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Data source: Our World In Data based on Lindert (1994), OECD (1993), OECD Stat OurWorldinData.org/financing-healthcare | CC BY
Note: Health spending includes final consumption of health care goods and services (i.e. current health expenditure). This excludes
spending on capital investments.

Figur 3.4. Offentliga utgifter for halso- och sjukvard som andel av BNP 1880-2021, utvalda
lander. Kalla: https://ourworldindata.org/financing-healthcare#article-citation
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Figur 3.5. Halso- och sjukvardsutgifternas andel av BNP i ett antal lander aren 1975-2022.

| USA, men aven i Europas lander, ser vi en tillfallig 6kning av utgifterna for halso- och sjukvard
i procent av BNP under ar 2020. Det forklaras av att BNP sjonk tillfalligt i samband med Covid-
19 pandemin. Persson m fl (2025) skattade inkomstforlusterna ar 2020 till 7,7 % av BNP for
samtliga EES lander. Pandemin medforde lock down av stor del av ekonomisk verksamhet och
individer minskade sin aktivitet i stravan att reducera smittspridningen av Covid-19 viruset
vilket hade konsekvenser for produktion och konsumtion.

Ett land som avviker i figuren ar Irland. Irland uppvisar en minskning i andelen utgifter for halso-
och sjukvard under de senaste tio aren. Detta kan forklaras av en mycket hog 6kning av BNP
som reducerar procentandelen utgifter som gar till sjukvarden.
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Healthcare expenditure vs. GDP per capita, 2021
Current healthcare expenditure per capita is adjusted for differences in the cost of living between countries but not
for inflation. GDP per capita is adjusted for inflation and differences in the cost of living between countries.
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Data source: Multiple sources compiled by World Bank (2024); World Bank (2023) OurWorldinData.org/financing-healthcare | CC BY
Note: GDP per capita is expressed in international-$* at 2017 prices.

1. International dollars: International dollars are a hypothetical currency that is used to make meaningful comparisons of monetary indicators of
living standards, Figures expressed in international dollars are adjusted for inflation within countries over time, and for differences in the cost of living
between countries. The goal of such adjustments is to provide a unit whose purchasing power is held fixed over time and across countries, such that
one international dollar can buy the same quantity and quality of goods and services no matter where or when it is spent. Read more in our article:
What are Purchasing Power Parity adjustments and why do we need them?

Figur 3.6. Halso- och sjukvardsutgifter per capita mot BNP per capita i olika lander 2021.
Kdlla: Flertalet kdllor sammanstdllda av World Bank 2024

Sambandet mellan sjukvardsutgifter och BNP per capita pavisades tidigt i en artikel av
Newhouse (1977). Newhouse visade att inkomsten forklarade det mesta av variationen av
utgifterna for halso- och sjukvard mellan lander. Detta samband kan inte tolkas som ett kausalt
samband eftersom det finns manga ovriga icke observerbara faktorer som kan paverka
utgifterna. Mycket arbete har lagts pa flertal sofistikerade ekonometriska modeller som har
forsokt identifiera sadana ytterligare forklaringsvariabler, se t ex Culyer och Newhouse (2000).
Det kan dock konfirmeras att per capita BNP ar en positiv och signifikant bestamningsfaktor for
utvecklingen av utgifter for halso- och sjukvard.

Vad far vi da for effekter pa halsan av dessa 6kade utgifter for halso- och sjukvard? Figur 3.7
visar sambandet mellan utgifterna for halso- och sjukvard och livslangden i ett stort antal lander
varlden 6ver under ar 2023. Sambandet géller bade for utvecklingslander och for rika lander i
Europa. Asien och Nordamerika. Lander med hogre utgifter for halso- och sjukvard tenderar att
ha langre livslangd an lander med lagre utgifter. USA ar en avvikare i den bemarkelse att
befolkningen inte uppnar den langa livslangd som kunde fdrvantas utifran storleken pa
utgifterna. USA:s utgifter for halso- och sjukvard per capita uppgar till USS 12 473 jamfort med
Sveriges USS 7 017, bada ar 2022 enligt Healthcare spending (online). USA ar det land som
uppvisar den storsta andelen utgifter for halso- och sjukvard av BNP, ca 17-18 procent jamfort
med Sveriges ca 11 procent.
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Det kan ocksa noteras att relationen mellan utgifter och livslangd féljer lagen om avtagande
marginalnytta, d v s en ytterligare okning av livslangd ar associerad med en okad utgift for
halso- och sjukvard som minskar nar utgifterna okar. Det betyder att storst proportionell vinst
i halsa och livslangd far vi i de lander dar utgifterna befinner sig pa en lag niva. Detta har
kommenterats av Becker et al (2003), med att de stora forandringarna vi ser i livslangd i
utvecklingslander kan hanga samman med att fattigare lander absorberade ny teknologi till
relativt ldga kostnader. Mer utvecklade lander kan daremot ha dragit fordel av att ha inkomster
som kan mojliggora upptag av ny medicinsk teknologi som ligger i fronten.

Life expectancy vs. GDP per capita, 2023
The period life expectancy at birth, in a given year. GDP per capita is adjusted for inflation and for differences
in living costs between countries.

Life expectancy
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1. Period life expectancy: Period life expectancy is a metric that summarizes death rates across all age groups in one particular year. For a given
year, it represents the average lifespan for a hypothetical group of people, if they experienced the same age-specific death rates throughout their
whole lives as the age-specific death rates seen in that particular year. Learn more in our articles: “Life expectancy” - What does this actually
mean? and Period versus cohort measures: what's the difference?

2. International dollars: International dollars are a hypothetical currency that is used to make meaningful comparisons of monetary indicators of
living standards. Figures d in international dollars are adjusted for inflation within countries over time, and for differences in the cost of living
power is held fixed over time and across countries, such that
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Figur 3.7. Livslangd mot sjukvardsutgifter olika lander, The Preston curve in 2023
Source: Figure copied from Our World in Data (14) under CC BY 4.0 licence.

3.4 Vad har da priserna for betydelse for
sjukvardsutgifternas okning?

Svaret pa den fragan kan framfor allt sokas i prisutvecklingen inom andra sektorer utanfor halso-
och sjukvardssektorn. Det beror pa att sjukvardsservice paverkas av produktivitetsforandringar
i andra marknader. | de flesta marknadsekonomier ar sjukvarden en av flera marknader som
konkurrerar om samma resurser och darfor ar sjukvardsservice paverkad av produktivitets-
forandringar i andra marknader. Om produktiviteten i halso- och sjukvardssektorn okar lang-
sammare an produktiviteten i andra industrisektorer sa kommer priserna for produktionen i
sjukvardssektorn att oka snabbare an inflationen. Som en foljd av stigande loner i andra
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sektorer med okande produktivitet sa maste lonerna hojas aven i sektorer dar det inte sker
samma produktivitetsutveckling for att dessa sektorer ska forma attrahera arbetskraft.

Nationalekonomen William Baumol myntade begreppet Baumol-effekten pa 1960-talet, se
Lindmark och Andersson (2018). Begreppet har tidigt anvants till att forklara loneutveckling och
produktivitetsproblem inom kultursektorn. Att uppfora en teaterpjas eller musikstycke av
symfoniorkester kraver samma arbetsinsats och samma kompetens nu som nar de skrevs. Priset
pa arbetskraften har dock 6kat under manga ar som en foljd av produktivitetsforbattringar i
andra delar av ekonomin. Det gar inte att spela fortare eller med mindre personal om kvaliteten
pa teatern eller konserten ska bibehallas.

Baumol-effekten ar inte bara ett dilemma for kultursektorn utan dven inom sjukvard och
omsorg. Omsorg handlar om méten mellan méanniskor. Sadana mdéten maste fa ta tid och
produktiviteten i vard och omsorg blir givetvis lagre an i industrin. En svagare loneutveckling
skulle forsvara nyrekrytering eller méjligheten att kunna behalla personal i de lagproduktiva
sektorerna. Konsekvenserna av att halla lonerna konkurrenskraftiga blir att utgifterna for halso-
och sjukvard som andel av inkomsterna da kommer att vaxa.

Det ar forandringen av de relativa priserna som ger Baumol-effekten. Om ett lakarbesok tar
ungefar lika lang tid idag som for 30 ar sedan sa har férmodligen lakarens lon per timme okat
vilket i sin tur medfor att priset for ett lakarbesok okat i motsvarande grad. Samtidigt har
inkomsten per person okat vilket ytterligare leder till att forstarka Baumol-effekten eftersom
efterfragan okat och vi har rad att efterfraga och betala mer for ett lakarbesok.

Baumol-effekten kan motverkas genom att minska relativpriset pa sjukvard. Sjukvardens
produktivitet skulle kunna 6ka t ex med battre diagnostik och utbildning av sjukvardspersonal.
Utveckling av digitala konsultationer kan vara ett annat satt att minska kostnaderna men det
kan ocksa leda till att patientens tidskostnad sjunker och da kan det leda till 6kad efterfragan.

For lakemedel har det relativa priset pa manga lakemedel minskat 6ver tiden. Prissankningen
sker da lakemedlet forlorar sitt patent och utsatts for konkurrens fran generika eller billigare
biosimularer. Patentutgangar kan jamforas med produktivitetsforbattringar och lakemedlen ar
darfor efter patentets utgang inte drabbade av Baumol-effekten sa som service och omsorg. |
samband med att lakemedlet gatt ur patent kan det dock motivera 6kade indikationer och
bredare anvandning. Statinerna med t ex simvastatin ar ett exempel som analyserats av
Lindgren och Jonsson (2012). For simvastatin foll priserna under kort tid med 90% men samtidigt
Okade volymerna p g a okad forskrivning.

Teoretiskt skulle en férsamrad produktivitet utanfor sjukvarden leda till att dven lonerna for
sjukvardspersonalen minskar och darmed minskar Baumol-effekten. Troligen &r detta dock inte
en attraktiv losning.

3.5 Kan en aldrande befolkning forklara halso-, sjukvards-
och lakemedels-utgifternas okning?

En orsak som ofta diskuteras som férklaring till hdlso- och sjukvardsutgifternas okning ar den
aldrande befolkningen. Ofta lyfts de stora barnkullarna fran 1940-talet fram och att dessa 6kar
andelen aldre i befolkningen. Samtidigt okar livslangden.

Det finns manga berdkningar av utgifter for halso- och sjukvard och lakemedel som visar hur
utgifterna per aldersgrupp ser ut. Det ar framfor allt utgifterna for den slutna sjukvarden som
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okar med aldern. Utgifterna for lakemedelsformanen okar ocksa éver aldern men ar betydligt
mindre.

| en rapport fran IHE, Gralén m fl (2019) anvandes SCBs befolkningsprognos och uppgifter om
utgifter for halso- och sjukvard i olika aldersgrupper for att belysa befolkningsférandringens
konsekvenser for halso- och sjukvardsutgifterna. De fann att befolkningsforandringar mellan
1980 och 2016 6kat utgifterna for halso- och sjukvard med 198 miljarder eller 29 procent. Av
detta utgor befolkningsokningen 20 procentenheter och den andrade aldersstrukturen 9
procentenheter. Att Sverige har fatt en storre befolkning hade betydligt storre konsekvenser
for utgifterna an att vi blir aldre.
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4. Prissattningsstrategier for lakemedel

4.1 Tva principer for prissattning av lakemedel ar:
Vardebaserad prissattning (VBP) eller Cost-Plus
Pricing.

Cost-plus pricing innebar att man utgar fran vad det har kostat att ta fram de nya lakemedlen
och sa satter man priset for att tacka dessa utvecklingskostnader, plus en rimlig vinst for de
som tagit risken att tillhanda halla kapital eller resurser for utvecklingsarbetet.

Vardebaserad prissattning (VBP) betyder att priset satts efter vilket varde som lakemedels-
behandlingen genererar. Vardeattribut som accepteras allmant oavsett sjukvardssystem &r
vanligen tre; vardet av minskad resursforbrukning (besparing), vardet av okad livslangd och
vardet av 6kad livskvalitet. De tva senare brukar kombineras i vardet av halsoférlusten och méts
numera pa manga hall éver hela varlden i vunna QALY (Quality Adjusted Life Years).

Det finns manga som havdar att Cost plus pricing ger fel incitament till innovatéren. Cost plus
pricing innebar ju att den producent som gor manga fel, satsar pa utveckling av produkter som
inte visar sig utvecklingsbara, tar lang tid pa sig, har dalig effektivitet i utvecklingsarbetet och
darfor far hoga utvecklingskostnader ocksa kan begara ett hogt pris.

Investeringskostnader for att utveckla nya innovativa lakemedel som eventuellt inte gar vidare
till slutlig fas maste tackas. Det skulle innebara en absurd situation om ett foretag med manga
sadana fel skulle kunna motivera ett hogre pris. Cost plus pricing stimulerar inte tillrackligt
utveckling av nya innovationer som ger nytta for patienter. Det belonar inte varde.

Vardebaserad prissattning har daremot alla de egenskaper som leder till effektivitet i ut-
vecklingsarbete. VBP belonar det som efterfragas d v s inbesparade kostnader, och forbattrad
halsa for behandlade patienter.

Utover dessa tva principer for prissattning av lakemedel forekommer ocksa olika arrangemang,
regleringar och strategier i syfte att kontrollera och begransa utgifterna for lakemedel. For att
forsta lakemedelsmarknaden i Europa ar det framforallt tre foreteelser som ar viktiga;

Det forsta ar (1) Internationell referensprissattning -International Reference Pricing (IRP). Det
andra ar (2) Parallellhandel - Parallel Trade (PT) och det tredje ar (3) Vardebaserade Gverens-
kommelser - Value Based Contract (VBC), kallas ofta aven Managed Entry Agreement eller i
Sverige aterbaringsavtal.

4.2 Internationell referensprissattning

IRP innebar mycket forenklat att man jamfor priserna pa lakemedel i andra lander och sedan
beraknar ett genomsnitt eller valjer ett av de lagsta forekommande priserna for accepterad
prissattning i det egna landet eller i den egna sjukvardsorganisationen. IRP ar vanligt fore-
kommande i Europa. Ofta valjs ett antal jamforbara lander ut och bildar en korg som utgor
referenslander. Deras priser blir sedan de priser som ingar i korgen och som kommer att
anvandas for prisjamforelsen.
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4.3 Parallellhandel

PT, d v s parallellhandel av lakemedel innebar, mycket kort, att ett patentlakemedel kan ater-
forsaljas av en distributor overallt inom EU och dit kopplade lander. Det betyder att om en
producent diskriminerar priset sa att ett EU land med lag betalningsférmaga erbjuds lakemedlet
till ett lagt pris sa kan en distributor kdpa upp lakemedlet i det landet och kéra med lastbil till
ett annat land med hogre betalningsvilja och salja det dar. Distributoren kan naturligtvis gora
en fortjanst genom att kopa billigt och salja dyrt.

4.4 Konsekvenser av IRP och Parallellhandel

Vad innebar det att nya innovativa lakemedel i Europa ar foremal for IRP och parallellhandel
(PH). IRP och PH medfor att det ar svart att prisdiskriminera lakemedel pa patent. Med pris-
diskriminering menas har att erbjuda priser pa lakemedel i férhallande till betalnings-
formaga/betalningsvilja, d v s hoga priser i kopstarka lander och laga priser i lander dar
betalningsférmagan &r lag.

Det finns flera nackdelar med IRP och PH. IRP innebér att det egna landet maste vanta med
egen prissattning till dess att manga andra lander faststallt sitt pris. Det kan leda till att
upptaget i det egna landet blir forsenat och beslutet om pris och subvention inte blir fattat
forran efter det att alla de jamforbara landerna har gjort sina bedémningar. Det ar ocksa vanligt
att de officiella priserna som anges inte ar de verkliga priserna eftersom det kan finnas
konfidentiella rabatter. Foljden blir att de priser som hamnar i korgen ar hogre an de verkliga
priserna och de priser som importerats via det internationella referensprissystemet blir hogre
an vad de skulle blivit med ett annat prissattningssystem.

En tredje nackdel ar att foretag andrar sitt beteende, och introducerar lakemedel i den sekvens
som ar 6nskvard. Den strategin kan ga ut pa att forst ga till lander med fri prissattning och/eller
hoga priser sa att dessa priser slar genom i andra landers korgar och darfor ger relativt hogre
priser i lander som anvander sig av referensprissattning. Det kan ytterligare fordroja introduk-
tionen av nya effektiva lakemedel i de lander som tillampar referensprissattning.

Parallellhandel som tillampas i EU och av de lander som med olika avtal knutits till frihandels-
blocket EU leder till liknande konsekvenser. Parallellhandel leder darfor till att producenten
inte har nagra incitament att erbjuda varierande priser efter betalningsvilja. Foljden blir att vi
i praktiken har en s k priskorridor dar priserna varierar mycket mindre an vad som vore mojligt
utan parallellhandel. Resultatet blir i stallet att tillgangen till lakemedel varierar mellan
landerna sa att marknader med lagre betalningsférmaga har mindre upptag av innovativa
patentlakemedel an lander med hogre betalningsvilja.

De besparingar som parallelldistributionen genererar beror pa olika priser pa samma lakemedel
i de olika EES-landerna. Priset pa identiska produkter varierar mellan olika europeiska
marknader. Oberoende distributorer anvander dessa prisskillnader for att konkurrensutsatta
lakemedel.

Parallellhandel med oberoende distributorer kan ocksa 6ka tillgangen till lakemedel. Det kan
ske genom att oberoende distributorer distribuerar produkter som annars inte hade varit
tillgangliga. Ett exempel ar semaglutid som marknadsfors under tva olika brand-namn Ozempic
och Wegovy. Ozempic ar godkant och subventionerat i Sverige for patienter med typ-2 diabetes
som forst provat metformin, sulfonureider eller insulin, eller dar dessa inte ar lampliga. Wegovy
ar godkant som viktminskningspreparat for vuxna med BMI over 30 eller for vuxna med BMI 27
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till 30 och viktrelaterade sjukdomar som typ-2 diabetes, hogt blodtryck eller hoga blodfetter.
Ozempic kostar 1049 kr per manad oavsett dos. Wegovy har tidigare parallellimporterats fran
andra lander och priserna lag da pa ungefar 3200 kr per patient och manad
(https://vevil.se/priser/). Wegovy har lanserats pa den svenska marknaden fr o m den 4 mars
2025. Samtidigt har priserna sankts sa de tre lagsta doserna kostar 1600 kr, och de hogsta
doserna 2 349 kr respektive 2 735 kr. Betalningsviljan for lakemedel som ar godkanda som
viktminskningspreparat ar sa stort i befolkningen att det finns en marknad vid sidan av férmans-
systemet och den efterfragan tillgodoses av parallellhandelsforetagen d v s de oberoende
distributorerna.

4.5 Vardebaserade overenskommelser

Vardebaserade overenskommelser/kontrakt syftar till att minska osakerheten for kopare och
saljare. Koparen upplever osakerhet bade i férvantade utgifter for behandlingen och for att
behandlingens effekter inte ska bli som forvantat. Saljaren har liknande osakerhet for att
leveransen verkligen ger de forvantade halsoeffekterna som utlovats och att forsaljnings-
intakterna uppnas. Ett aterbaringsavtal kan minska osakerheten. Ett rakt aterbetalningsavtal,
d v s en enkel rabatt innebar att betalaren kan minska osakerheten i att hamna i en situation
dar man betalar for mycket i férhallande till det férvantade vardet. Ett aterbetalningsavtal kan
ocksa utformas med villkor att forutbestamda delmal eller utfall ska uppnas for att betalning
ska ske. Ju enklare avtal ju mindre administrativa kostnader for att genomfora avtalet. | vissa
lander har man avtal for i princip alla lakemedel pa marknaden, medan det i Sverige finns avtal
for cirka 50-60 formanslakemedel (TLV 2025). For en 6versikt se Andersson et al (2020).

Vardebaserade overenskommelser innehaller ofta konfidentiella avsnitt, t ex om hur stor
aterbaringen ska vara och darmed blir det verkliga priset for likemedlet konfidentiellt. Syftet
med vardebaserade konfidentiella avtal ar att anpassa priset till efterfragan eller den
betalningsvilja som betalaren anser sig kunna acceptera. Genom att inte avsloja det verkliga
priset kan dverenskommelse ingas utan att ge konsekvenser for avtalspartners i andra lander.
Darigenom kan man uppna prisdiskriminering, d v s olika priser i olika lander anpassade till
variationer i inkomst och betalningsvilja. Genom konfidentiella avtal gar det att motverka de
nackdelar som IRP och parallellhandel kan leda till.

4.6 Strategier att kontrollera utgifterna for lakemedel

Vad tillampar man da for strategier i olika lander for att kontrollera utgifterna for lakemedel?
| en rapport fran IQVIA Institute, Oktober 2021, har man analyserat utgifterna for lakemedel i
oppen vard och sjukhuslakemedel. Utgifter for sjukhuslakemedel, d v s, lakemedel som inte
forskrivs pa recept utan, hamtas ut till kliniker pa rekvisition ar ofta svara att fa separat
redovisade fran sjukhusens budget samtidigt som rabatter ar konfidentiella. Det innebar att
tolkningen av resultaten maste ske med detta i beaktande. Sverige ar inte heller med i
redovisningen fran IQVIA.

IQVIA rapporten redovisar totala utgifter for lakemedel som andel av totala utgifter for halso-
och sjukvard ar 2018. Genomsnittet for 11 lander (USA, Tyskland, Frankrike, Kanada,
Australien, Storbritannien, Japan, Italien, Spanien, Sydkorea och Brasilien) visar att 15% av
utgifterna gar till lakemedel med en variation fran 9 % till 20 %. De lander som redovisar hogst
procentuell andel av utgifter for lakemedel av de totala utgifterna for sjukvard ar Sydkorea
(20%), Spanien (18 %). Pa delad tredjeplats finns Italien, Japan och Tyskland (samtliga 17 %).
Lagst andel av utgifterna for lakemedel har Storbritannien (9%), Kanada (10%) och Brasilien
(13%).
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Spridningen mellan landerna var tidigare 4-28% men har konvergerat mot genomsnittet pa 15%
for ar 2018. De lander som uppvisat storst andel utgifter for lakemedel har genomgaende lagre
utgifter for den totala halso- och sjukvarden. Det géller t e x Italien, Spanien och Sydkorea som
har utgifter for halso- och sjukvard i storleksordningen US$3 000 per capita.

For att jamfora Sverige med uppgifterna i IQVIA rapporten maste vi ga till 2018. For 2018
rapporterades apotekens forsaljning av lakemedel till 47,3 miljarder kr. De totala utgifter for
lakemedel som andel av totala utgifter for sjukvard i Sverige blir da 8,9% (47,3/528,3 miljarder
kr). Sverige skulle da tillhora ett av de lander med lagst andelen av utgifterna for lakemedel
som andel av de totala utgifterna for halso- och sjukvard.

Senaste aret som redovisar totala halso- och sjukvardsutgifter ar 2022. Apotekens forsaljning
av lakemedel ar 2022 uppgick till 57,3 miljarder kr samtidigt som de totala utgifterna for halso-
och sjukvard samma ar berdknades till 628,3 miljarder kr vilket gor att lakemedlens andel av
sjukvardens utgifter blir 9,1 %. For Sverige ar Apotekens forsaljning av lakemedel ar 2023, 63,4
miljarder kr (fordelat pa forsaljning av lakemedel pa recept 45,2 miljarder kr, Sjukhus-
lakemedel 13,4 miljarder kr och OTC lakemedel 4,8 miljarder kr). Utgifterna for halso- och
sjukvard totalt for Sverige ar 2023 ar annu inte tillgangliga 12e mars 2025.

IQVIA rapporten anger att utgifterna for lakemedel i de jamforda 11 landerna har gatt fran
original patentskyddade lakemedel mot generiska lakemedel. Samtidigt som nya lakemedels-
produkter bidragit till okningen av utgifterna for lakemedel har utgiftsbesparingar skett genom
patentutgangar. Under tidsperioden 2016-2020 svarade nya patentskyddade produkter for i
genomsnitt 5% av de totala lakemedelsutgifterna. Denna andel varierar mellan lander och
speglar olika strategier for utgiftskontroll som tillampas i olika lander och vid olika tider.

Man kan urskilja atminstone tre strategier for utgiftskontroll av lakemedel:

1. Stravan att framja generisk konkurrens
2. Stravan att kontrollera patenterade produkters priser
3. Stravan att begransa upptaget av nya produkter

Naturligtvis finns det lander som kombinerar eller tillampar alla tre strategierna.

USA utmarker sig med stor andel av utgifter for lakemedel fordelade pa patentskyddade nya
och gamla innovativa lakemedel. Dessa svarar for 56% av lakemedelsutgifterna aren 1996-2000.
Utgifterna for patentskyddade lakemedel steg senare till 68 % for ar 2001-2005. Darefter har
andelen minskat svagt senare tid i USA.

Utgifterna for patentskyddade lakemedel var mindre i alla de aterstdende 10 undersokta
landerna och 6versteg inte i nagot fall 50% av utgifterna.

4.7 Nya sjukdomsomraden dominerar lakemedelsutgifterna

De sjukdomsomraden som dominerar lakemedelsutgifterna ser helt annorlunda ut 2020 jamfort
med for 25 ar sedan. 1995 var det lakemedel for behandlings av sjukdomar i hjarta-karl,
kolesterol, magsar, mentalsjukdomar och anti-bakteriella behandlingar som svarade for drygt
50 % av lakemedelsutgifterna. 2020 ar det i stallet onkologi, immunologi, diabetes, tromboser
och HIV som svarar for lakemedelsutgifterna i de 11 studerade landerna i IQVIA rapporten.
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4.8 Betalningsformaga och betalningsvilja

Newhouse har som tidigare namnts visat att inkomsten forklarade det mesta av variationen av
utgifterna for halso- och sjukvard mellan lander. Samtidigt ar utgifterna for lakemedel ca 15 %
i ett urval relativt rika lander. Inkomsten kan dar aven forvantas forklara variationen i
lakemedelsutgifter per capita i olika lander.

Figur 4.1. visar utvecklingen av inkomsten per capita i Sverige, Estland, Schweiz och USA i USAS.
Hogst BNP per capita har Schweiz. Darefter kommer USA och lagst inkomster har befolkningen
i genomsnitt i Estland. Sverige har foljt utvecklingen i USA ganska val under manga ar. For de
senaste aren, f r o m 2018 har BNP per capita inte 6kat i Sverige, méatt i USS.

Eftersom lakemedelspriser ar relativt svara att variera mellan lander med olika betalnings-
vilja/férmaga i Europa beroende pa IRP och parallellhandel sa kan vi forvanta oss att upptaget
av lakemedel skiljer sig at mellan rika och fattigare lander i Europa. Mellan lander i Asien och
Amerika finns inte samma mojligheter till parallellhandel och IRP forekommer inte.

Som beskrivits ovan har olika lander har tillampat olika strategier for kostnadskontroll av
lakemedel. Nagra lander har stravat efter att bygga upp val fungerande konkurrerande
marknader for generiska lakemedel. Andra har forsokt kontrollera priserna pa patentlakemedel.
En tredje strategi har varit att pa olika satt begransa upptaget t ex genom att utnyttja HTA
(Health Technology Assessment) organisationer och knyta dessas utvarderingar till en konstant
forutbestamd budget.

| foljande kapitel ska vi diskutera hur upptaget beror pa betalningsférmagan och betalnings-
viljan.

US dollar

-~ USA -+ Sverige - Schweiz -& Estland

https: //data.worldbank. org/indicator/NY.GDP. PCAP.CD

Figur 4.1. BNP per capita i nagra utvalda lander, US dollar aren 1962-2022.
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5. Tillganglighet och spridning av innovativa
effektiva lakemedel i Sverige och nagra
andra lander.

5.1 Pris- och subventionsbeslut for cancerlakemedel och
sarlakemedel i Europa.

IQVIA har pa uppdrag av EFPIA gjort ett flertal studier av upptaget av lakemedel i Europa (EU27)
och 9 europeiska lander som inte ingar i EU. IQVIAs rapporter om upptaget gar under namnet
patienters W.A.I.T (Waiting to Access Innovative Therapies) indikator och tagits fram sedan
2004. En av de senare IQVIA rapporterna om upptaget omfattade 167 innovativa lakemedel med
centralt godkénda lakemedelssubstanser aren 2019-2022 publicerades i juni 2024. Den redovisar
tillgangligheten till fem grupper av mediciner (alla mediciner, n=167, cancerlakemedel, n=48,
sarlakemedel, n=63, icke-onkologiska sarlakemedel, n=47 och kombinationsterapier, n=13).

WAIT-rapporten visar tillganglighetsandel matt som antal lakemedel tillgangliga av antalet
regulatoriskt godkanda lakemedel. Rapporten rapporterar aven tid till tillganglighet, som tiden
fran marknadsgodkdnnande till dagen da lakemedlet gatt igenom den efter-regulatoriska
administrativa processen. Tre graderingar av tillganglighet redovisas; (1) helt tillganglig (via
nationella subventionsbeslut eller tillganglighet av sjukhusmediciner), (2) begransad till-
ganglighet med restriktion (begransad till vissa sub-populationer, individuell patient, under
utvardering eller speciellt program), Den tredje tillganglighetsklassificeringen innebar att (3)
lakemedlet endast finns tillgdngligt om patienten star for hela kostnaden. Definitionen pa
tillganglighet i Sverige i WAIT rapporten ”Ett lakemedel klassificeras som tillgangligt (nationellt
subventionerat) om det marknadsforts i Sverige den 21 december 2023 (listat som tillhanda-
hallet i FASS), och: Ar indicerat for en sjukdom som ingar i smittsamma sjukdomsprogrammet,
eller hade fatt ett positivt TLV-beslut (férskrivna lakemedel), eller - Hade fatt en positiv
rekommendation fran Nya Terapier (NT) radet (sjukhuslakemedel), eller - Hade inte fatt nagon
NT-rekommendation och inte ingar i nationellt hanterad introduktion (lakemedel pa
sjukhus).Den basta tillgangligheten definierat som helt tillganglig och begransad tillganglig med
restriktion, uppvisar kombinationslakemedlen med 54 % tillgangliga och onkologilakemedlen
med 52 % tillgangliga. Samst tillganglighet har gruppen icke onkologiska sarlakemedel 32 % och
gruppen sarlakemedel 35 %.

Tyskland har bast tillganglighet av alla lander for alla kategorier av lakemedel. Sverige har 27
tillgangliga cancerlakemedel av 48 EU godkanda, d v s 56 %. Det ar battre an genomsnittet i EU
som ar 52%.

For sarlakemedel uppvisar Sverige en tillganglighet med subvention pa 24 %. Totalt 15 lake-
medel varav 6 har full subvention och 9 begransad subvention. Som jamférelse sa har Tyskland
full subvention for samtliga 56 tillgangliga sarlakemedel. Genomsnittet i EU ar 35 % och i
absoluta tal 22 tillgangliga sarlakemedel.

For icke-onkologiska sarlakemedel har Sverige en tillgdnglighet pa 21 % och 10 lakemedel.
Genomsnittet ligger pa 32 % med 15 tillgangliga lakemedel. Samre tillgdnglighet an Sverige for
bada grupperna av sarlakemedel uppvisar Nord Makedonien, Serbien, Rumanien och Ungern, de
baltiska staterna, Estland, Lettland och Litauen, samt Finland och Norge.
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Note: Statistics include to approved cancer drugs by EMA
between 2019-2022 and show situation 5 January 2024.
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Figur 5.1. Pris- och subventionsbeslut av lakemedel for behandling av cancer i EU

landerna.

Ldnderna dr rangordnade efter hur stor andel av de godkdnda cancerldkemedlen som dr accepterade for pris och
subvention pa nationell nivd. Figuren anger antal dagar som forflutit fran det regulatoriska beslutet togs om
godkdnnandet om marknadsféringstillstdnd till ett positivt beslut tagits pd nationell nivd om pris och subvention.
Observera att kdllan till figur 5.1 kommer frdn en tidigare WAIT rapport fran 5 januari 2024.

Hur kan variationerna mellan landerna i tillgangligheten av cancerlakemedel och sarlakemedel
forklaras? Landerna med lag tillgdnglighet har genomgaende en lag inkomst per capita.
Landerna med hog tillganglighet har genomgaende relativt hog inkomst per capita. Lakemedel
for behandling av cancer och sarlakemedlen ar alla nya innovativa lakemedel som annu inte har
forlorat sitt patent. Dessa innovativa lakemedel kannetecknas av att de annu inte utsatts for
konkurrens fran generika eller biosimularer som har pressat ner priserna. Det ar darfor vanligt
att det ar de lander dar kopkraften ar storst som tillgangliggor och uppvisar ett stort upptag av
patentlakemedel. Forst nar patentet lopt ut och lakemedlen utsatts for konkurrens och priserna
faller sa kommer dessa lakemedel att inga i respektive lands subventionssystem och kan uppvisa
ett upptag som de rikare landerna uppvisat langt tidigare.

Forekomsten av internationellt referensprissystem, och i viss man ocksa parallellhandel, leder
till att det &r svart att prisdiskriminera, d v s anpassa lakemedelspriset efter den genomsnittliga
betalningsviljan i de landerna dar inkomst per capita ar lagre. Dessa lander med lagre
genomsnittsinkomster kan mycket val ha en relativt hog andel lakare och skoterskepersonal
jamfor med battre bemedlade lander. Forklaringen ar att det sannolikt ar lattare att
transportera lagt prissatta lakemedel fran dessa lander till marknader med storre betalnings-
vilja. Personal ar inte lika lattrorlig &ven om vi ser ett betydande ”brain-drain” fran dessa
lander till lander som kan betala hogre loner.

Konfidentiella laga forhandlade priser pa lakemedel kan vara en viktig mojlighet att fa tillgang
till de nya innovativa lakemedlen i lander med samre kopkraft.

| Sverige bdrjade vi tillimpa denna mdjlighet i och med att vi hade svart att na en
overenskommelse om pris och subvention av lakemedlet arbiraterone (Zytiga) for behandling
av avancerad prostatacancer 2013. Det tog ungefar ett ar for TLV att bedéma lakemedlet.
Darefter fick vi en lang utdragen forhandlingsprocess med regionerna och en godkannande-
process dar den sista regionen inte signerade éverenskommelsen forran efter ungefar tva ar.
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Detta ledde fram till att NT-radet bildades som representant for de 21 regionerna och en
forhandlingspart som kunde tillvarata regionernas intresse.

TLV har genomfort en kartlaggning av pris- och subventionsbeslut av sarlakemedel aren 2015-
2022, TLV (2023). TLV fann 140 lakemedel som vid slutet av ar 2022 hade eller tidigare hade
klassats som sarlakemedel med forsaljning i Sverige. Det ar dubbelt sa manga som vid slutet av
ar 2012. Utgifterna for de 140 lakemedel som har eller har haft sarlakemedelsstatus var ar 2022
ca 5,5 miljarder kr, vilket utgor knappt 10 procent av utgifterna for lakemedel i Sverige detta
ar. Utgifterna for de som har sarlakemedelsstatus ar 2022 ar ungefar 3,4 miljarder och for-
saljningen av lakemedel under 2022 som tidigare haft sarlakemedelsstatus uppgar till ca 2,1
miljarder kr, enligt TLV (2023). Har ingar bade lakemedel for formansansokning hos TLV och
kliniklakemedel.

TLV genomférde eller paboérjade halsoekonomiska utredningar och bedémningar av 103 sar-
lakemedel. Av dessa var 61 féremal for formansbedomning och 42 kliniklakemedel, TLV (2023).
TLV gav bifall for 37 av dessa lakemedel (60%). Av de 42 kliniklakemedlen har 32 utgjort
underlag for rekommendation fran NT-radet. NT-radet har rekommenderat anvandning for 21
lakemedel (2/3) och avgivit negativ rekommendation i 11 fall (1/3).

TLV accepterar vanligen en kostnad per vunnen QALY, d v s en ICER, (Incremental cost-
effectiveness ratio) pa 1 Mkr for tillstand med mycket hog svarighetsgrad. For behandlingar av
sallsynta tillstand kan TLV acceptera en hogre ICER, upp till 2,1 Mkr. NT-rader resonerar pa
liknande satt. Gransen for nar TLV accepterat en hogre ICER p g a sallsynthet gar vid en
prevalens i Sverige pa ungefar 100 patienter. TLV kommer att successivt borja tillampa de
principer och metoder som beskrivs i rapporten Praktiska forutsattningar for starkt tillgang till
lakemedel vid sallsynta hélsotillstand, TLV 2024. De nya principerna bygger pa att TLV inte bara
tar hansyn till kostnadseffektivitet nar de bedomer vad som ar en rimlig kostnad for en
behandling, utan aven om totalkostnaden ar samhallsekonomiskt rimlig eller inte.

5.2 Dynamisk prissattning av lakemedel

Dynamisk prissattning dr nagot som flitigt diskuteras under senare ar, se t ex Lakdawalla et al
(2023), Ramagopalan et al (2024) och Shafrin et al (2024). Har ingar den ibland dramatiska
forandringen i ldkemedelspris som uppstar da lakemedel forlorar sitt patent och utsatts for
generisk konkurrens eller da nya biosimularer utvecklas. En konsekvens av de prissankningar
som vanligen blir foljden av att patenten loper ut och konkurrensen intensifieras ar att
sjukdomsprevalensen for behandlingen kan forandras. Det sker vanligen genom att restriktioner
i lakemedlens subventioner forandras nar priserna pa lakemedlen sjunker. Det finns ett antal
intressanta exempel pa hur lakemedelsanvandningen utvecklas i samband med att priset
sjunker och hur det samlade vardet av lakemedel fordelas efter patentutgangen. Vardet for
patienterna okar till foljd av att terapin blir kostnadseffektiv att anvanda for fler patienter och
i storre populationer an da priset satts for anvandning under patenttiden. Samtidigt omfordelas
en betydande del av vardet fran den som utvecklat och marknadsfort lakemedlet till
patienterna. Konsumentoverskottet okar.

Prissankning pa simvastatin (Zocord) efter patentutgang februari 2003, var dramatisk. Fore
patentutgangen var priset 8,50 kr per DDD. Efter patentutgangen foll priset till 0,70 kr per DDD,
d v s en prissankning med 92%. Figur 5.1 visar hur kostnaderna for forskrivning av simvastatin
minskade fran ca 80 miljoner Euro till mindre d@n 30 miljoner Euro. Denna kostnadsminskning
skedde trots en betydande 6kning av antalet behandlade patienter fran ca 300 000 till 600 000
behandlade patienter.
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Lindgren och Jonsson (2012) beraknade samhallets kostnader for simvastatin behandling genom
att vardera halsovinsterna till foljd av farre hjartinfarkter och stroke. Deras berakningar visar
att de stora volymerna och halsovinsterna kommer forst nar patentet gar ut. Halsovinsten aren
1987-2008 beraknas till 29 miljarder kr.

Av de 29 miljarderna kan ca 70 % av den totala halsovinsten hanforas till tiden efter volym-
okningen som mojliggjordes vid patentutgang och prissankning i borjan av 2000-talet.

Statisk prissattning innebar att vardet och kostnaderna for lakemedelsbehandlingen endast
beraknas enligt de forhallanden som géller under patenttiden. De vinster som uppstar da
priserna sjunker och volymerna forandras beaktas inte.

En genomgang av 43 HTA organisationer Over hela varlden visar att det &ar endast 14
organisationer, d v s 33 % som uppmarksammar patentutgang och det ar endast 4 (9%) som
rekommenderar att analysen av varde pa lakemedlet ska ta hansyn till framtida generiska
priser, Neumann et al (2022).
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Figur 5.2. Totala kostnader for simvastatin forskrivningar och antalet patienter
behandlade i Sverige aren 1987-2008.

Kalla: Lindgren P, Jonsson B. Cost-effectiveness of statins revisited: lessons learned about the
value of innovation. Eur J Health Econ. 2012;13(4):445-50.
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6. Lakemedlens och sjukvardens kostnader i
ett samhallsekonomiskt perspektiv.

Ett samhallsekonomiskt perspektiv innebar att man bortser fran att det finns budgetar, stuprér
eller silos som avgransar olika betalares ekonomiska ansvarsomraden. Definierat pa detta vis
avser vi endast vardet av de resurser som anvands och som kan paverkas av behandlingar i
hélso- och sjukvarden. Det innebéar att man inte behdver ge sig in i diskussionen om vad hélsan
ar vard utan analysen avser helt priser pa marknaden (produktionsbortfall) och utgifter for
sjukvard och omsorg. Analyser av resursférbrukningen i samband med sjukdom kallas Cost- of
Illness studier (COI). COIl-studier har beraknats vid ett flertal tillfallen i Sverige och ger ett
intressant perspektiv over tiden. Ett exempel ar Hjalte m fl (2019), som visar samhallets
kostnader for sjukdomar ar 2017 med jamforelser av tidigare berakningar. COl-studier kan ge
en bild av hur sjukdomspanoramat forandrats over tiden, de ekonomiska konsekvenserna av
detta och var det finns brist i tillgang till effektiva behandlingar. COl-studier kan ocksa
anvandas for internationella jamforelser.

Under 1800-talet var kolera och rodsot, eller dysenteri som det idag kallas, mycket smittsamma
och dodliga tarmsjukdomar. Roédsot gav blodiga diarréer och férknippas med dalig hygien.
Kolera ar en annan bakteriell tarmsjukdom som ocksa kunde behandlas med senapsdegar pa
magen eller insmorjning med brannvin.

Tuberkulos (TBC) ar en infektionssjukdom som framfor allt drabbar lungorna. Effektiva
behandlingar kom inte forran pa 1940-talet da antibiotika utvecklades i bred skala och
vaccinationerna tog inte fart i vart land foérran efter andra varldskriget. Sanatorierna férsvann
under mitten av 1900-talet och idag ar TBC fallen ca 600-700 per ar Sverige.

Dessa historiska exempel visar hur sjukdomspanoramat har forandrats i vart land. Sjukdoms-
panoramat foérandras dven under modernare tid. Vi behdver inte gd mer dn 40 ar tillbaka for
att se sadana forandringar. Jamforelser med 1970-talet visar att det finns goda exempel pa vad
innovativa terapier kan astadkomma i form av bade halsovinster och minskad borda pa
sjukvardens resurser.

Berakningen av samhallets kostnader for sjukdomar ar 1975 visar storst andel av de totala
kostnaderna svarar cirkulationsorganens sjukdomar for med 15,3 %. Nastan lika kostsamma var
mentalsjukdomarna med 14,6 %. Sjukdomarnas kostnader beraknade 2017 visar att mental-
sjukdomarna har tagit over forsta platsen och svarar da for 24,2 % av de totala sjukdoms-
kostnaderna. Cirkulationsorganens sjukdomar har minskat sin andel av sjukdomarnas kostnader
till 9,2 %.

Vad &r det da som kan forklara de positiva forandringarna i samhallets kostnader for flera
sjukdomsgrupper i det forandrade sjukdomspanoramat? Under den 40 ariga tidsperioden vi
studerar har ett flertal medicinska genombrott astadkommits. Nagra kostnadsforandringar som
fortjanar uppmarksamhet kan vara relaterade till lakemedelsinnovationer.

Ett intressant exempel ar forandrade kostnader for cirkulationssjukdomarna. Deras andel av de
totala kostnaderna for sjukdom har minskat fran 15,3 % till 9,2 % fran 1975 till 2017. Den stérsta
forklaringen till kostnadsminskningen for cirkulationssjukdomarna finner vi for de indirekta
kostnaderna, d v s minskat produktionsbortfall for sjuklighet och for tidig dod. Det var under
denna tidsperiod som vi fick genombrott for innovativa lakemedel mot hypertoni och for hoga
blodfetter. Blodtrycksmediciner och statiner fick ett viktigt genombrott i klinisk anvandning
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forst som branded-produkter under patent. Senare nar patentet gick ut sjonk priserna och
upptaget Okade véasentligt, vilket studerats av Lindgren och Jonsson (2012). Effekterna pa
minskade hjartinfarkter och stroke under denna tid kan forklara stor del av de minskade
indirekta kostnaderna for sjukdomsgruppen cirkulationsorganens sjukdomar.

Andningsorganens sjukdomar ar ett annat exempel dar vi finner en betydande kostnads-
minskning fran 7,9 % till 4,8 % av de totala kostnaderna for sjukdom. Har har dock de direkta
sjukvardskostnaderna okar. AstraZenecas innovativa lakemedel for behandling av andnings-
organens sjukdomar skulle kunna vara en bidragande forklaring till kostnadsminskningarna.

Matsmaltningsorganens sjukdomar ar den tredje gruppen som visar betydande kostnads-
minskningar fran 7,9 % till 3,4 % av sjukdomskostnaderna. Har ar aven de minskade vardkostnad-
erna betydelsefulla. AstraZeneca utvecklade dven Losec som da varande varldens storsta
lakemedel i forsaljning raknat. Losec var en av de viktiga innovationerna for behandling av
matsmaltningsorganens sjukdomar. Dock ska namnas att det senare utvecklades ett helt nytt
satt att behandla magsar som revolutionerat behandlingen av matsmaltningsorganens sjukdom

Sjukdomar i muskler, skelett och bindvav samt cancersjukdomarna tar en konstant del av
bordan for sjukdomar i Sverige. Psykiska sjukdomar som forutom schizofreni och depression
aven inkluderar demenssjukdomarna visar pa en betydande Gkad ekonomisk boérda for
samhallet.

Tabell 6.1. Procentuell fordelning av samhadllets totala kostnader for ett antal utvalda
sjukdomskategorier i Sverige ar 1975 respektive 2017.

Sjukdomskategori

Direkta Indirekta Totala Direkta Indirekta Totala
kostnader  kostnader kostnader | kostnader kostnader kostnader

Psykiska sjukdomar 15.7 14.2 14.6 8.5 37.9 24.2

Sjukdomar i

muskulosketala systemet 5.3 19.4 12.8 10.9 14.4 12.2

Circulationsorganens

. 13.7 16.0 15.3 12.7 6.1 9.2
sjukdomar
Andningsorganenen 51 9.1 7.9 7.8 2.2 4.8
sjukdomar ’ ’ : ’ ) )
Matsmaltningsorganens
sjukdomar 13.7 5.3 7.9 5.5 1.5 3.4
Tumorer 5.3 8.3 7.4 5.5 9.4 7.5

| tabellen dver sjukdomspanoramats utveckling under de senare 40 aren kan man inte utlasa
innovationer och deras framgangar pa enskilda diagnoser. Det galler t e x utvecklingen av en-
skilda sarlakemedel.
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| detta avsnitt har vi forsokt ge ett historiskt perspektiv pa sjukdomsgruppers kostnads-
utveckling (aggregat av sjukdomar). Kostnaderna for nya lakemedel kan mycket val kan ha
bidragit till vasentligt minskad ekonomisk borda for sjukligheten i vart land. Det har vi forsokt
visa med hjalp av den traditionella cost-of Illness (COI) ansatsen som har anvants for att visa
utvecklingen pa sjukdomarnas ekonomiska borda. Det innebar att ett samhallsekonomiskt
perspektiv pa lakemedel &r viktigt eftersom det kan visa vardet i form av minskade kostnader
bade i sjukvarden och samhallet i 6vrigt.

For en analys av smalare diagnoser, dar sarlakemedel ofta férekommer, sa fangar COI analysen
sallan nyttan av de nya innovativa behandlingarna utan det kan kravas t ex analyser av
forbattrad livskvalitet och Gverlevnad. Det finns manga analyser av kostnader och effekter som
demonstrerar vardet av nya sa kallat dyra lakemedel dar TLV bedomt att nyttan i form av
inbesparade kostnader, och vunnen halsa i form av forbattrad livskvalitet och/eller overlevnad
kan motivera en prispremie i forhallande till existerande behandlingsalternativ.
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7. Lakemedelsmarknadens forandring

7.1 Lakemedelsmarknaden for 25 ar sedan

Vid tidpunkten for LFNs (foregangare till TLV) bildande ar 2002 sag lakemedelsmarknaden
annorlunda ut an idag. Ett exempel pa vilka lakemedel som bedémdes av LFN under de forsta
aren som det nya systemet for vardebaserad prissattning och subvention tillampas ges av
nedanstaende tabell.

Tabell 7.1. Lakemedel godkanda med villkor av Lakemedelsformansnamnden (LFN)
oktober 2002-mars 2005

Lakemedel Anvandning
Crestor Blodfettsankning C/E endast for subpopulation, marknadsforingskrav
Ezetrol Blodfettsankning C/E endast for subpopulation, marknadsforingskrav

C/E endast for subpopulation, krav pa evidens om

LD DrelEiss individernas beteende och HbA1c
Reductil Overvikt C/E endast for subpopulation, marknadsforingskrav
Xenical Overvikt C/E endast for subpopulation, marknadsforingskrav

Tabell 7.1 ger en bild av de lakemedel som bedomdes for sin kostnadseffektivitet och om deras
pris kunde accepteras for att inga i det nationella férmanssystemet under aren 2002-2005.
Denna bild av lakemedel kan jamforas med en bild av lakemedel som nu ar aktuella for
bedomning i USA. Det &r inte troligt att alla dessa lakemedel nagonsin kommer att inga i den
svenska sjukvarden och sannolikt inte i det nationella formanssystemet. De flesta lakemedlen
i tabell 7.2 ar avancerade lakemedelsbehandlingar, s k ATMP lakemedel som huvudsakligen
hanteras inom sjukhusen. Daremot ar det troligt att TLV blir involverat i en halsoekonomisk
bedomning av lakemedlen.

Det har redan skett for flera av dem t ex Zynteglo, Zolgensma och Hemgenix. Lakemedlen i
tabell 7.2 ger en bild av hur annorlunda ser ut nar vi jamfor lakemedelsmarknaden da TLV
bildades och hur lakemedel kan se ut numera. Det ska dock noteras att det aven idag finns
manga nya innovativa lakemedel for behandling av forhojda blodfetter, diabetes och Gvervikt
som till sin karaktar liknar de lakemedlen som forekom for ca 20 ar sedan och som ar aktuella
for vardering och prissattning for att fa inga i dagens subventionssystem.
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Tabell 7.2. Lakemedlen med hogst listpriser i USA 2024.

Lakemedel i Foreta Pt SRR
g godkannande million $
Metachromatic Orchard
el leukodystrophy (MLD) Therapeutics EITED AU R
Hemgenix Hemophilia B CLS Behring Nov. 2022 3.5
. Duchennes Muscular Sarepta
Bzt Dystrophy (DMD) Therapeutics TS A b
Cerebral
Skysona | Adenoleukodystrophy  Bluebird bio, Inc. Sept 2022 3.0
(CALD)
Zynteglo Beta-thalassemia Bluebird bio, Inc. Sept 2022 2.8
Zolgensma Spmi\l el Novartis May 2019 2.1
tropy
Lipodystrophy/ Amryt
el Leptindficiency Pharmaceuticals eleir A0k =
Danyelza Neuroblastoma Y-mAbs_ Nov 2020 1.2
Therapeutics

Kdlla: Drugs.com Article April 1, 2024

7.2 Konsekvenser av den forandrade lakemedels-
marknaden

De lakemedel mot sjukdomar i cirkulationssystem som blodtrycksbehandling och lakemedel for
kolesterolsankning som var aktuella for ca 20 ar sedan gavs till stora populationer. Man visste
inte i forvag vilka patienter som skulle fa nytta av dem i form av undviken stroke eller hjart-
infarkt. Man talade om ”numbers needed to treat” NNT d v s hur manga som skulle behdva
behandlas for att undvika en hjartinfarkt eller dod. Det kunde handla om att 500 individer med
riskfaktorn forhjd kolesterol som skulle behandlas varje dag i ett ar till en kostnad av 10 kr
per dag for att undvika en hjartinfarkt. Det skulle kunna betyda att vi varderar en undviken
hjartinfarkt till atminstone 1,8 Mkr (10 kr x 365 x 500).

Senare ars nya innovativa terapier kannetecknas ofta av mycket stor traffsakerhet eftersom de
ar individanpassade och utvecklade for individer med speciella egenskaper, precisionsmedicin.
En viss genetisk uppsattning hos patienterna kan identifieras med tester och just det lakemedlet
som utvecklats for dessa individer kan leda till att individen med nastan 100% sakerhet svarar
pa en enda behandling. Det innebar att vardet pa lakemedelsbehandlingen blir detsamma, dvs
1,8 Mkr men priset kan sattas helt annorlunda vid saker engangsbehandling an om det krévs
arslang behandling och sannolikheten for effekt ar sa mycket lagre.

Chambers et al (2019) skattade halsovinsterna per behandlad patient fran konventionella
lakemedel, biologiska lakemedel och cell och gen-terapier. De utgick fran FDA bedémda god-
kanda lakemedel och publicerade HTA rapporter for dessa behandlingar. De fann att halso-
vinsten fran behandling med cell- och genterapi i genomsnitt uppgick till 3,39 QALY per be-
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handlad patient (med spridning 1,64 - 6,70) medan halsovinsterna per behandlad patient med
konventionella lakemedel var 0,05 (-0,002 - 0,26) och med biologiska lakemedel 0,07 (-0,001-
0,37).

Antar vi att betalningsviljan for ett QALY uppgar till 1 Mkr sa skulle en genterapibehandling fa
kosta i genomsnitt 3,39 Mkr. Priset for en kontinuerlig daglig lakemedelsbehandling med
konventionella lakemedel under ett ar skulle da inte fa kosta mer an 137 kr per dag (1 Mkr x
0,05/365) for att ge samma kostnadseffektivitet.

De har rakneexemplen visar att en forandrad lakemedelsmarknad med mer effektiva terapier
och med en mycket battre traffsakerhet, mycket hogre sannolikhet for terapisvar, kan motivera
vasentliga prisokningar per behandlad patient.

Osakerhet om forvantad effekt av lakemedelsbehandlingen fanns redan for det lakemedels-
sortiment som var aktuellt for 20 ar sedan. Da handlade osakerheten framfor allt om att bedoma
hur stor sannolikheten for terapisvar ar i en stor population med varierande patient-
karakteristik.

For de nya individspecifika gen- och cellterapierna handlar osakerheten till stor del kring fragan
om hur lange behandlingseffekten haller i sig. Undre senare ar har studier kring ldkemedlens
evidens handlat mer om studier kring uppfoljning av hur effekten ser ut och hur lange effekten
varar efter det att de regulatoriska studierna bedomts. De forandrade osakerheten har lett till
att kliniska studier for att visa evidens fatt annan karaktar. For manga nya innovativa lakemedel
har det inte alltid kravts randomiserade studier for de regulatoriska bedomningarna eller HTA
organisationers bedomning av terapins varde.

Hur halsovinsterna skulle tolkas och vagas mot resursforbrukning ar naturligtvis inte varit
sjalvklart. | manga lander har det utvecklats institutioner for att hjalpa till i tolkningen och
implementeringen av varderingen. Tidiga sadana var NICE, National Institute for Clinical
Excellence, i England som bildades 1999. 2002 fick vi LFN (Lakemedelsférmansnamnden) som
en foregangare till TLV i Sverige.

Dessa institutioner har olika huvudman, och rapporterar till olika organisationer. Det innebar
att de olika organisationerna har olika uppdrag. NICE rapporterar till exempel till NHS och har
ett uppdrag att hjalpa NHS med att ta fram ”"Guidance” for val av behandling. NICE har inget
uppdrag som innefattar godkannande av pris for ett lakemedel som till exempel TLV har. De
olika institutionerna har ocksa olika frihet fran politiker, LFNs, (Likemedelsformansnamndens)
konstruktion TLVs foregangare, byggde pa att beslut om lakemedelspris och subvention
uteslutande skulle fattas av en oberoende namnd utan politisk inblandning. Ledamoterna i
namnden skulle inte representera nagon part eller organisation. Denna ordning har mycket
gemensamt med hur penningpolitiken i Sverige organiserats och skots av en oberoende riksbank.
Allt detta kan sagas vara forankrat i public chice-skolans forslag pa det praktisk-politiska planet,
Buchanan och Tullock (1962).

7.3 Interventioner i prissattningen av lakemedel i USA

Den 16 augusti 2022 signerade president Joe Biden den sk Inflationsreduktionslagen, IRA
(Inflation reduction act). Syftet med lagen &r att fa ner inflationen, bl a genom att sinka
hushallens och statens utgifter for receptbelagda lakemedel. IRA innebar att den federala
regeringen ska borja forhandla med féretagen om priser pa de mest kostsamma receptférskrivna
lakemedlen som tacks av Medicare, det statliga sjukforsakringssystemet for aldre. Det ar Center
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for Medicare and Medicaid Services, CMS, som far i uppgift att genomféra forhandlingarna. De
forhandlade priserna ska borja galla 2026.

Prisforhandlingar om lakemedel ar inte nytt for USA. Det sker idag med forsakringsbolagen. Det
nya ar att det nu blir en statlig organisation CMS som far den rollen. Det kan jamféras med om
TLV skulle fa en prisforhandlingsroll i Sverige.

7.4 Ar vira system for virdering och prissittning av
lakemedel foraldrade?

For nagra ar sedan havdade en marknadsdirektor med ansvar for en produkt for sallsynta
sjukdomar till en av redaktorerna for en temasektion i tidskriften Value in Health (2024) att
kostnadseffektivitetsanalys inte fungerade for sallsynta sjukdomar. Redaktdrens tankar pa den
tiden var mer eller mindre, "det fungerar, du gillar bara inte dess svar.” Redaktorens kommen-
tarer kan faktiskt ha varit forutseende.

Det gar formodligen att identifiera exempel dar konventionella cost-effectiveness analyser,
policyer och procedurer som tillampas pa sallsynta (och allvarliga) sjukdomar misslyckas och
inte fungerar. Da vacks ju fragor sasom:

Ar vara system foraldrade?

Kan vi anpassa den vardebaserade prissattningen till den nya lakemedelsmarknaden?

Det finns en internationell utveckling dar halsoekonomer framfor allt i USA havdar att vi maste
modifiera vara metoder for att forsta vardet av nya medicinska terapier och da framférallt
vardet av lakemedel. Schafrin m fl publicerade nyligen en skrift” Valuing the Societal Impact
of Medicines and Other Health Technologies: A User Guide to Current Best Practices” Shafrin
et al. Forum for Health Economics and Policy, vol. 27, no. 1, 2024, pp. 29-116.
https://doi.org/10.1515/fhep-2024-0014

1. Schafrins skrift ar uppdelad i fyra kapitel och dessa ar:

2. Osdkerhet: Risk aversion och svarighetsgrads-justerad betalningsvilja.

3. Dynamisk prissattning: Betrakta lakemedelskostnaderna och vardet over lakemedlets
livscykel; pris, prevalens och vardets fordelning andras over tid

4. Patientcentrering: Individers preferenser, etik, familj och vardgivares konsekvenser

5. Andra varde-element: flockimmunitet, produktivitet, foljsamhet

Vi ska inte ga genom dessa avsnitt i detalj har men konstaterar att det finns en Gkande
uppmarksamhet internationellt om vad den forandrade lakemedelsmarknaden kan betyda for
vara metoder att forsta vardet av innovativa terapier i sjukvarden och vad det kan betyda for
prissattningen av lakemedel.
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8. Diskussion

Vi har visat att utgifterna for lakemedel i Sverige svarar for ungefar 9 % av de totala utgifterna
for halso-och sjukvard. | ett internationellt perspektiv ar detta lagt. En jamforelse av 11 lander
visar att lakemedlens utgiftsandel har konvergerat mot 15%. Ar 2022 var Sveriges BNP 6 219,2
miljarder kr, de totala utgifterna for halso- och sjukvard 628,3 miljarder kr och utgifterna for
lakemedel 57,3 miljarder kr. Kostnaden for de 140 lakemedel som har eller har haft sarlake-
medelsstatus var ar 2022 ca 5,5 miljarder kr. Det innebar att nuvarande sarldkemedlen och
lakemedel som tidigare klassificerats som sarlakemedel tillsammans svarar for knappt 1 % av
utgifterna for halso- och sjukvard i Sverige.

Vi har ocksa redovisat utdrag ur berakningarna av kostnader for sjukdom i Sverige 2017 jamfort
med berakningar for 1975, d v s drygt 40 ar tidigare. Berdkningarna av sjukdomskostnader visar
hur sjukdomspanoramat forandrats over 40 ar. Vissa sjukdomsgrupper som cirkulationssjuk-
domarna har minskat sina kostnadsandelar vasentligt. Andra sjukdomsgrupper som psykiska
sjukdomar har 6kat. Forutom kostnaderna for schizofreni och depression ingar i denna grupp
ocksa kostnaderna for demens och Alzheimers sjukdom. Franvaron av effektiva behandlingar ar
potentiella forklaringar till att vissa sjukdomsgruppers kostnadsandelar okat. Det har kallats
”The cost of non-treatment” Lindgren (1989). Som exempel lyfter Lindgren fram infektions-
sjukdomarna som ar 1975 endast utgor 1,6 % av sjukdomskostnaderna men som férmodligen
hade varit den dominerande sjukdomsgruppen om det gjorts berakningar for 1920-talet innan
antibiotikan introducerades.

En framtida sannolik okning av utgifterna for lakemedel mot overvikt och fetma innebar
minskad sjuklighet for overviktsrelaterad sjuklighet. Om de viktreducerande lakemedlen ar
effektiva sa kan vi forvanta oss minskade direkta och indirekta kostnader i form av mindre
utgifter for fetmakirurgi, minskade utgifter for behandling av diabetes typ 2 samt minskade
kostnader for behandling av hjart- och karlsjukdomar och cancer.

En utveckling av lakemedel mot Alzheimers sjukdom kan leda till att kostnaderna for den mest
kostsamma sjukdomsgruppen, psykiska sjukdomar minskar. For lakemedel mot Alzheimers
sjukdom finns det sannolikt inte den betalningsvilja eller réattare sagt betalningsférmaga hos
patienterna eller hushallen som uppvisats for viktreducerande lakemedel. Det &r aldre
patienter med laga inkomster och darfor ar betalningsviljan mycket mer beroende av att lake-
medlen blir subventionerade. Risken finns att kostnadsbesparingarna uteblir.

Det &r viktigt att betrakta sjukdomspanoramat over en lang tid och se pa sjukdomarnas
kostnader i ett brett samhallsekonomiskt perspektiv. De blir uppenbart att det ar ett for smalt
silo-perspektiv att enbart diskutera utgifter for lakemedel eller sjukvard. Budgetkontroll har
naturligtvis sin plats men det samhallsekonomiska perspektivet ar nodvandigt for att se
problemen. Utgifterna for lakemedel ar en del av utgifterna for sjukvard och bor sattas i rela-
tion till kostnaderna for sjukdom.

Vi har visat att utgifterna for sjukvard var mindre an 2 % av BNP for tiden fram till 1940 talet.
De laga sifforna under borjan av 1900-talet sammanhanger med att det knappast fanns nagra
effektiva behandlingar. Forst senare utvecklades industriell produktion av insatsfaktorer i
sjukvarden. Industriell framstallning av antibiotika pa 1940-talet var en av drivkrafterna till
utvecklingen av modern lakemedelsindustri.

Den kanske viktigaste faktorn for att forklara hélso- och sjukvardens utgiftsokning &r Baumol-
effekten. Eftersom sjukvarden konkurrerar om arbetskraften med andra sektorer sa kommer
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l6nenivan utvecklas pa motsvarande satt i sjukvarden som i andra sektorer. Om produkt-
ivitetsutvecklingen ar hog inom tillverkningsindustrin sa stiger l6nerna dar. Ar det inte méjligt
att 6ka produktiviteten pa samma satt inom arbetsintensiva sektorer som kultur, aldreomsorg
och sjukvard sa maste l6nerna stiga aven dar utan samma produktivitetsokning. Konsekvenserna
ar att vi far okade loneutgifter for en tjanst da vi inte kan frigora personal. Exempelvis far vi
Okade utgifter for en vardepisod som t ex ett lakarbesok. En aldrande befolkning lyfts ofta fram
som forklaring till 6kade sjukvardsutgifter. Det ar ett pastaende som kan diskuteras. Analyser
har visat att storre befolkning har storre konsekvenser for utgifterna an att vi blir aldre.

Ny teknologi for diagnostik med Al kan effektivisera. Detsamma kan galla for behandling dar
patienterna far teknologiska hjalpmedel for att battre forsta hur beteendet kan forbattra och
bidra till behandlingen. Hjalpmedel for administration av lakemedel ar ytterligare exempel.
Digitala lakarbesok kan framfor allt minska tidskostnaderna for patienter och darmed aven oka
efterfragan pa sjukvard. Specialisering som inneb&r att mer tid blir tillganglig for patient-
kontakt ar ett annat viktigt instrument. Minskat dokumentationskrav och minskade regleringar
ar kostnadsbesparande.

Den mest dramatiska 6kningen av utgifterna for halso- och sjukvarden i Sverige intraffade 2011.
Da okade utgifterna for halso- och sjukvard fran drygt 8 % av BNP till knappt 11%. Denna
forandring beror pa den andrade definitionen av halso- och sjukvard. Definitionsandringen
innebar att utgifter for halso- och sjukvard inom omsorgen for dldre och personer med
funktionsnedsattning tillkom. Detta ar utgifter for sarskilda boendeformer och omvardnad-
tjanster och regleras av rattighetslagstiftningarna LSS (lag om stod och service) och SFB (lag
om assistansersattning). Att de ar rattighetslagstiftningar innebar att om man uppfyller vissa
kriterier har man ratt till personlig assistens och service. Utgifterna for halso- och sjukvard
inom omsorgen for aldre och personer med funktionsnedsattning uppgar till 163 miljarder kr ar
2022.

Notera att det inte handlar om utgifter for aldreomsorg for normalt aldrande. Kommunernas
utgifter for vard och omsorg om aldre for normalt aldrande uppgar till ytterligare ca 147
miljarder kr ar 2022, Ekonomifakta (2025-02-21). Dessa utgifter regleras under Socialtjanst-
lagen och ar inte tvingande, d v s inte nagon rattighetslagstiftning, Persson & Olofsson (2022).
Aldreomsorgen ar ett kommunalt ansvar och dess utformning och innehall bestams inom ramen
for kommunernas budgetbeslut. Aldreomsorgen konkurrerar med 6vriga verksamheter inom
kommunernas ansvarsomrade som skola, kultur och fritid.

Utgifterna for funktionsnedsattningar som huvudsakligen betalas av primarkommunerna och
som kom att inga i utgifterna for halso- och sjukvard fr om 2011 &r ett exempel pa att man
maste se utdver och bortom de befintliga budgetarna och ansvarsomradena. Kommunerna har
inte ansvar for att implementera en ny effektiv lakemedelsterapi som skulle kunna forebygga
och eventuellt reducera utgifterna for langvariga psykiska och fysiska sjukdomar. Det &r
intressant att definitionsandringen 2011 atminstone innebar att dessa utgifter numera kopplas
till halso- och sjukvardens problem i statistiken. Kopplingen vad galler kostnadsansvar mellan
utgifter for individer med funktionsnedsattningar och utgifter for forebyggande atgarder t ex
med nya effektiva lakemedel for Alzheimersjukdom och for behandling av genetiska sjukdomar
saknas helt,

Det ar inte bara lakemedel for forebyggande av hjart- och karlsjukdomar, viktreducerande
lakemedel eller Alzheimers-lakemedel som kan reducera utgifterna for sjukvard. Utgifterna for
rattighetslagstiftningarna LSS/SFB avser funktionsnedsattningar p g a skador, kroppslig sjukdom
och intellektuella, fysiska eller psykiska funktionsnedsattningar. Det har ar funktionsned-
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sattningar som kanske kan behandlas framgangsrikt med nya innovativa sarlakemedel.
Lakemedel som nyligen utvecklats for behandling av Spinal muskelatrofi (SMA) och Duchennes
muskeldystrofi (DMD) ar tva exempel pa 6kade méjligheter att behandla genetiska sjukdomar.
Det ena fallet, Translarna for DMD, har dock inte visat sig uppfylla forvantningarna men det
understryker snarast hur viktigt det ar att utveckla vardebaserade kontrakt med majlighet till
uppfoljning av effekterna.

Nya innovativa effektiva behandlingar och nya lakemedelssubstanser utvecklas i storre och
storre utstrackning. Det sker under senare ar framst i USA och i dkande utstrackning i Kina.
Europa ar inte langre hemvist for den dominerande utvecklingen. | denna skrift har vi ocksa
visat hur subvention och spridning av de nya teknologierna kan variera mellan Europas lander.
Aven om Sverige uppvisar battre tillganglighet av nya cancerlikemedel dn EU-genomsnittet sa
visar genomgangen av sarlakemedel att Sverige senare ar har haft en tillganglighet med
subvention som varit samre an EU-genomsnittet.

Forklaringen till varfor tillgangen till och upptaget av nya innovativa cancer- och sarlakemedel
varierar mellan landerna kan bl a sokas i betalningsviljan. Betalningsviljan ar en spegling av
inkomst per capita i olika lander. Forekomsten av ett internationellt referensprissystem och
parallellhandel i Europa gor det svart att prisdiskriminera, d v s anpassa priset efter betalnings-
vilja. Darfor valjer foretagen att avsta fran forsaljning eller fordrdja lansering av nya innovativa
lakemedel i vissa lander, speciellt i lander med lagre betalningsvilja/féormaga. Det kan bli
fordrojning av lansering i dessa lander till dess att patentet gatt ut, lakemedlet utsatts for
generisk konkurrens och priset sjunkit till en tillrackligt lag niva innan patienter far tillgang till
behandlingen.

En av slutsaterena av var genomgang ar att vi bor betrakta lakemedel som en insatsfaktor i
halso-och sjukvarden som har potential att paverka saval de totala sjukvardsutgifterna som de
totala kostnaderna for sjukdom. Utgifterna for funktionsnedsattningar som huvudsakligen
betalas av primarkommunerna och som kom att inga i utgifterna for halso- och sjukvard fr om
2011 &r ett exempel pa att man maste se utdver och bortom de befintliga budgetarna och
ansvarsomradena.

En annan slutsats ar att vi bor fornya och utveckla den vardebaserade prissattningen, Value
Based Pricing (VBP), av lakemedel sa att den anpassas till den nya lakemedelsmarknaden. Denna
innehaller bade lakemedel for behandling av breda folksjukdomar och lakemedel for sma
sjukdomspopulationer och precisionsmedicin. Det ar framfor allt tva problem med den nu
tillampade kostnadseffektanalyserna som uppmarksammats och diskuteras i internationell
litteratur. Det ena problemet ar att vi inte beaktar individers avtagande marginalnytta till
halsoforandringar. Att ta hansyn till avtagande marginalnytta leder bl a till att det blir mer
vardefullt att behandla svara halsotillstand an lindriga. Det andra problemet har att géra med
att vi inte anvander dynamisk prissattning, d v s ser inte pa vardet av nya innovativa ldkemedel
over hela livscykeln. Och inkluderar darmed inte vardet av ldkemedlet da priset reducerats p g
a konkurrens och ofta bredare anvandning till storre populationer.

Den tredje slutsatsen ar att vi bor utveckla och anvanda oss av vardebaserade kontrakt, s k
Value Based Contract (VBC). Vardebaserade kontrakt syftar till att minska osakerheten kring
varderingen och betalningen. VBC &ar ett satt att snabba upp tillgang till nya innovativa
behandlingar aven om osakerheten kring vardet ar betydande. VBC ar ett alternativ till att
vanta pa att ytterligare evidens ska bli tillgangligt for att minska osakerheten. Har avser VBC
ett brett begrepp som kan innefatta saval utfallsbaserade betalningsmodeller sasom Coveradge
with Evidence Development (CED) som enkla raka rabatter. Bade CED och enkla rabatter kan
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reducera osakerheten. Ibland kallas de Manage Enter Agreement. Har har valet blivit VBC for
att understryka bredden i begreppet.

Manga alternativa betalningsmekanismer kan bidra till att uppna minskad risk for betalaren
kring forvantade utgifter, potentiella kostnadsbesparingar och forbattrade halsoeffekter. VBC
kan utformas sa att man kopplar ersattning eller betalning till en behandlings verkliga kliniska
utfall, som till exempel progression eller patientéverlevnad. VBC kan ocksa avse enkla
overenskommelser om begransad behandlingstid, stopp-regler, och overenskommelser om
villkor for att endast behandla subpopulationer, etc. D v s sadana restriktioner som TLV redan
anvander vid pris- och subventionsbeslut. En bred definition av begreppet VBC innebar att
avtalet inte behover bygga pa avancerade eller innovativa nya betalningsmodeller. Huvudsaken
ar att VBC sammanfor tva viktiga intressenter - betalare inom halso- och sjukvarden och
tillverkare. Det viktiga ar att syftet med vardebaserade avtal ar att minska osakerheten for
bada parter.

TLV har medverkat till VBC sedan manga ar. TLVs VBC har dock andrat karaktar over tiden.
Under den inledande perioden ingick flera avtal dar subvention villkorades med insamling av
information om kliniska resultat i verklig i real world. Tidiga exempel ar Duodopa vid behandling
av Parkinson sjukdom, Willis et at (2010a) och Risperdal consta vid behandling av Schizofreni,
Willis et al (2010b). Senare VBC har huvudsakligen fokuserad pa behandlingskostnader for
lakemedlen. Ett exempel som dock tog lang tid innan pris och subvention kunde beslutas
behandling av prostatacancer. Lakemedlets namn ar Zytiga, som studerades av Svensson et al

(2016). Senare forenklades avtalen till att huvudsakligen avse konfidentiella rabatter med
aterbetalning, Andersson et al (2020).

Det finns ocksa exempel pa lakemedel dar VBC inte gatt att forhandla fram och dar
lakemedelsbehandlingen inte natt patienterna. Ett exempel ar Zynteglo for bihandling av beta-
thalasemi, Persson & Norlin (2020).

Zynteglo blev féremal for den samordnade bedémningsprocessen i Finland, Norge och Sverige
(FINOSE). Den kliniska bedomningen gjordes huvudsakligen i Finland, Sverige fick huvudansvaret
for den halsoekonomiska bedémningen. Det ansokta listpriset ansags vara sa hogt att
omedelbart beslut om pris och subvention beviljades inte i nagot av de tre landerna. Innan
forhandling om konfidentiella priser kom till stand i de tre ldnderna beslutade foretaget att dra
tillbaka subventionsansokan och all sin verksamhet inte bara i de tre landerna utan aven i hela
Europa. Lakemedlet finns nu tillgangligt for amerikanska patienter.

Detta leder oss till det fjarde forslaget. Vi bor forbattra forhandlingsprocessen for
lakemedsavtal. Enligt TLV var det endast for 4 lakemedel som avtal kunde nas om pris och
subvention i det nationella formanssystemet 2023. Det fjarde forslaget hanger samman med
utveckling av VBC.

Om VBC innebér fordelar for bada parter och kan snabba upp varderingen och tillgangen till nya
terapier, varfor ar de inte populara och anvands i stor utstrackning? Enligt en undersokning av
Kannarkat et al (2020) ar det framsta hindret att parterna inte hade full férstaelse for hur dessa
avtal fungerar och att det behovdes data eller andra bevis for att VBC ger de fordelar som
avsett. VBC kan komma i manga former och kan vara notoriskt komplexa att uppna (ibland tar
det flera ar att férhandla Bahls (2021). Aven om VBC har potential att ge fordelar, ar det inte
givet att de kommer att gora det. VBC kan ha en positiv inverkan pa kostnader, kliniska resultat
och tillgang, men bara under vissa forhallanden och med mycket specifika utformningar,
Kannarkat et al (2020). Dessutom har fa resultat fran VBC delats offentligt, vilket har lett till
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uppmaningar till pilotprojekt for att hjalpa till med inlarning och evidensgenerering, Deloitte
(2019).

En av de storsta utmaningarna i skapandet av en VBC ar att na en 6verenskommelse mellan
lakemedelstillverkaren och betalaren om lampliga resultat som ska matas pa prestanda. Aven i
de fall dar en betalare har relevant expertis kan personalen vara anstrangd. Foga forvanande
var bristen pa resurser for att forhandla och genomféra VBC ett annat viktigt tema i svaren.
Och i ett klassiskt "ar juicen vard att pressa”-scenario ifragasatte respondenterna ocksa om det
skulle finnas tillrackligt manga patienter for att det skulle vara vart besvaret att ldgga ner den
stora anstrangning som kravs for att forhandla fram ett sadant kontrakt.
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Bilaga 1. Utgifter for halso- och sjukvard olika ar, lopande
priser miljoner kronor

2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022

131065
137941
147 009
149231
153986
163101
172 508
181990
190 364
194 758
202 632
208934
214 861
226 561
237540
246 265
255471
268973
280982
292 024
312431
319 398

15789
17025
17 564
18 295
19115
20283
21145
21725
22475
22 883
102 324
106 928
110988
115924
121786
127 406
133416
139446
144163
150174
154 589
163 358

4213

7872

9818

11198
11935
11699
12107
13567
13398
12934
14328
14 364
16430
16 995
17132
17995
19975
21981
23787
28 259
30046
31116

35578
38529
39833
40 860
42324
44 556
45918
48 200
49 842
50263
50 804
51859
52 946
55126
58729
61909
62 086
67 051
67 676
69 154
73116
77 549

6442
7189
6872
6 855
7729
7552
8683
9529
10701
10301
11291
11792
13 009
13131
14 602
15159
16 361
17942
17373
19396
26188
22 657

4062
4071
2793
2532
2522
2718
3509
3431
4443
4337
4811
5671
5892
6733
7752
7303
8269
9512
9450
8522
8974
10 237

Ar Bot&rehab Aldre & funktionsn. Tilliggstjinster Medicinska varor* Férebyggande vird Administration Annat Summa

654 " 197803
698 " 213325
972 7 224861
1113 7 230084
1297 7 238908
1456 7 251365
16227 265492
1644 7 280086
1810 " 293033
1833 7 297309
2126 7 388316
2278 7 401826
2733 " 416859
26527 437122
2768 7 460309
3100 7 479137
32437 498821
33637 528268
3556 7 546987
34877 571016
37637 609107
r

4002 628317

Bilaga 2. Utgifter for h

priser (omraknat med LPI, Landstingsprisindex) miljoner

kronor
Ar

2001 251 445
2002 252998
2003 258 762
2004 255767
2005 256729
2006 264776
2007 269 795
2008 275532
2009 282 006
2010 281753
2011 285438
2012 286299
2013 285 845
2014 292 064
2015 297 877
2016 300407
2017 300518
2018 303 356
2019 307 670
2020 316 094
2021 325834
2022 319398

30291
31226
30916
31356
31869
32927
33070
32892
33295
33104
144139
146 522
147 655
149 440
152721
155417
156 941
157272
157 856
162 552
161221
163 358

8083

14438
17281
19192
19898
18992
18935
20540
19848
18711
20183
19683
21858
21909
21484
21951
23497
24791
26 046
30588
31335
31116
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68 255
70 666
70113
70030
70563
72332
71814
72975
73836
72715
71565
71062
70438
71064
73 647
75520
73034
75622
74104
74 854
76 253
77 549

12359
13185
12096
11749
12 886
12 260
13580
14427
15853
14902
15905
16158
17307
16927
18311
18492
19 246
20236
19023
20995
27311
22657

7793

7467

4916

4340

4205

4412

5488

5195

6582

6274

6777

7771

7839

8680

9721

8909

9727
10728
10348
9224

9359
10237

Bot & rehab Aldre & funktionsn. Tilldggstjanster Medicinska varor* Férebyggande vard Administration Annat

1255
1280
1711
1908
2162
2364
2537
2489
2681
2652
2995
3122
3636
3419
3471
3782
3815
3793
3894
3774
3924
4002

A . B B B B B B DR B B BN BN BN BN BN BN B |

also- och sjukvard olika ar, 2022 ars

Summa
379480
391260
395 795
394 342
398312
408 063
415218
424049
434101
430112
547002
550616
554578
563 503
577231
584 476
586 777
595 797
598 941
618083
635238
628317
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Bilaga 3. Utgifter for halso- och sjukvard olika ar per capita,
2022 ars priser (omraknat med LPI, Landstingsprisindex),
miljoner kronor

Ar
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022

Bot & rehab Aldre & funktionsn. Tilldggstjinster Medicinska varor* Férebyggande vard Administration

28223 3400 907 7661 1387 875
28297 3492 1615 7904 1475 835
28829 3444 1925 7811 1348 548
28383 3480 2130 7771 1304 482
28375 3522 2199 7799 1424 465
29054 3613 2084 7937 1345 484
29380 3601 2062 7820 1479 598
29767 3553 2219 7884 1559 561
30191 3564 2125 7905 1697 705
29924 3516 1987 7723 1583 666
30100 15200 2128 7547 1677 715
29960 15333 2060 7436 1691 813
29637 15309 2266 7303 1794 813
29963 15331 2248 7291 1737 890
30238 15503 2181 7476 1859 987
30055 15549 219 7556 1850 891
29695 15508 2322 7217 1902 961
29653 15373 2423 7392 1978 1049
29791 15285 2522 7175 1842 1002
30454 15661 2947 7212 2023 889
31173 15424 2998 7295 2613 895
30357 15526 2957 7370 2153 973

Annat
141
143
191
212
239
259
276
269
287
282
316
327
377
351
352
378
377
371
377
364
375
380

AL B B B B I B . B B |

A |

“

A B B B B |

Summa
42595
43761
44096
43760
44023
44777
45216
45812
46 474
45681
57 683
57 621
57 500
57811
58596
58476
57981
58239
57 994
59 550
60 775
59717

IHE RAPPORT 2025:3



ihe.se

IHE RAPPORT 2025:3

INSTITUTET FOR HALSO-
& SJUKVARDSEKONOMI

ENABLING INFORMED DECISION MAKING



	Förord
	Innehållsförteckning
	Sammanfattning
	Summary
	1. Bakgrund och syfte
	2. Läkemedelsinnovationer
	2.1 Europas läkemedelsmarknad i ett internationellt perspektiv
	2.2 Nya kemiska och biologiska substanser och deras ursprungsländer.
	2.3 Kostnaderna för att utveckla ett nytt läkemedel

	3. Sjukvårds och läkemedelsutgifternas utveckling i Sverige och internationellt
	3.1 Utgifter för hälso- och sjukvården enligt SCBs hälsoräkenskaper
	3.2 Läkemedelsutgifternas utveckling i Sverige.
	3.3  Analys av hälso- och sjukvårdsutgifternas ökning
	3.4 Vad har då priserna för betydelse för sjukvårdsutgifternas ökning?
	3.5 Kan en åldrande befolkning förklara hälso-, sjukvårds- och läkemedels-utgifternas ökning?

	4. Prissättningsstrategier för läkemedel
	4.1 Två principer för prissättning av läkemedel är: Värdebaserad prissättning (VBP) eller Cost-Plus Pricing.
	4.2  Internationell referensprissättning
	4.3 Parallellhandel
	4.4 Konsekvenser av IRP och Parallellhandel
	4.5 Värdebaserade överenskommelser
	4.6  Strategier att kontrollera utgifterna för läkemedel
	4.7 Nya sjukdomsområden dominerar läkemedelsutgifterna
	4.8 Betalningsförmåga och betalningsvilja

	5. Tillgänglighet och spridning av innovativa effektiva läkemedel i Sverige och några andra länder.
	5.1 Pris- och subventionsbeslut för cancerläkemedel och särläkemedel i Europa.
	5.2 Dynamisk prissättning av läkemedel

	6. Läkemedlens och sjukvårdens kostnader i ett samhällsekonomiskt perspektiv.
	7. Läkemedelsmarknadens förändring
	7.1 Läkemedelsmarknaden för 25 år sedan
	7.2  Konsekvenser av den förändrade läkemedels-marknaden
	7.3  Interventioner i prissättningen av läkemedel i USA
	7.4  Är våra system för värdering och prissättning av läkemedel föråldrade?

	8. Diskussion
	Referenser
	Bilagor
	Bilaga 1. Utgifter för hälso- och sjukvård olika år, löpande priser miljoner kronor
	Bilaga 2. Utgifter för hälso- och sjukvård olika år, 2022 års priser (omräknat med LPI, Landstingsprisindex) miljoner kronor
	Bilaga 3. Utgifter för hälso- och sjukvård olika år per capita, 2022 års priser (omräknat med LPI, Landstingsprisindex), miljoner kronor


