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… att regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att 
genomföra en djuplodande prognos för  de förvänt ade 
kost naderna och bespar ingarna för  behandling med nya 
avancerade läkemedelst erapier* under  de kommande 10  
åren ut ifrån olika scenar ier . Lif kan i det t a arbet e bidra 
med medlemsföret agens samlade kunskap om de berörda 
läkemedel som är  under  ut veckling. 

* vilket  i denna hemst ällan avser  t .ex läkemedel som 
baseras på celler , vävnader  och gener  samt  andra 
avancerade läkemedel för  exempelvis sällsynt a sjukdomar  
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Hemst ällan om uppdrag t ill Soc ialst yrelsen at t
prognost iser a kost nader  för  avancerade 
t er apier  (maj 20 21)

ht t ps:/ / www.lif.se/ globalasset s/ pdf/ skr ivelser -20 21/ hemst allan-sos-prognosuppdrag-210 528.pdf

https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2021/hemstallan-sos-prognosuppdrag-210528.pdf


• Socialstyrelsen har - sedan lång tid - regeringens uppdrag att redovisa en 
analys av orsakerna bakom utvecklingen av läkemedelsförsäljningen samt en 
bedömning av kostnadsutvecklingen för läkemedelsförmånerna, för 
rekvisitionsläkemedel och för läkemedel som förskrivs enligt smittskyddslagen. 

• Den årliga rapporten fokuserar huvudsakligen på kostnadsutvecklingen för 
läkemedelsförmånen

• Utvecklingen för rekvisitionsläkemedel analyseras på en mer övergripande nivå. 
• Uppdraget till Socialstyrelsen har vid vissa tillfällen anpassats utifrån 

överenskommelsen mellan staten och regionerna om det särskilda 
statsbidraget för läkemedelsförmånerna – nya läkemedel för hepatit C 
särredovisas.
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Läkemedelsför säljning i Sver ige – analys och
prognos

ht t ps:/ / www.socialst yrelsen.se/ globalasset s/ sharepoint -dokument / ar t ikelkat alog/ ovr igt / 20 21-4-7363.pdf

https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2021-4-7363.pdf


Svenska läkemedelsmarknaden

2022 - 0 4 - 2 24

• Regionalt 
kostnadsansvar 

• Finansiering via särskilt 
statsbidrag för 
läkemedelsförmånen (32 
335 Msek 2022)

• Överenskommelse 
mellan staten och 
regionerna

• Socialstyrelsens 
prognos

• Regionalt kostnadsansvar 
och finansiering

• Det särskilda statsbidraget 
omfattar även vissa 
läkemedel som förskrivs 
enligt smittskyddslagen, 
vissa överföringar av 
läkemedel till slutenvården , 
vissa överföringar av 
förbrukningsartiklar, samt 
visst bidrag för dostjänsten 
(1 620 Msek 2022)

• Socialstyrelsens prognos 
(översiktligt)

• Regionalt 
kostnadsansvar 

• Finansiering via särskilt 
statsbidrag för 
läkemedelsförmånen 
(400 Msek 2022)

• Överenskommelse mellan 
staten och regionerna

• Socialstyrelsens prognos



Kostnadsutvecklingen under 1990 -talet
Ökningstakten var snabbast under 1990 -talet. Under 
perioden 1990–1999 ökade kostnaderna i fasta priser med 87 
procent. 
• Denna ökning beror till stor del på att nya dyrare 

receptbelagda läkemedel för ett antal stora 
folksjukdomar, som höga blodfetter, högt blodtryck, 
magsår och depression , introducerades på marknaden. 

Under 2000 -talet har ökningstakten dämpats och uppgick 
till 30 procent i fasta priser perioden 2000 –2010. 
• Förklaringar till detta är generikareformen 2002 i 

kombination med ett antal stora patentutgångar, samt 
den svaga ekonomiska utvecklingen under slutet av 
2000 -talet. 

• I samband med omregleringen av apoteksmarknaden fick 
dessutom TLV ett utökat mandat gällande generiskt 
utbyte och prissättning. 
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Lät t  at t  glömma …

87%

30 %

Pris, tillgång och service SOU 2012:75
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Ny läkemedel för hepatit C

År 2014 godkändes de första direktverkande antivirala 
läkemedlen för behandling av hepatit C. 

• När dessa läkemedel kom var kostnaden hög och 
antalet patienter stort - till en början 
subventionerades enbart behandling av de svårast 
sjuka.

De följande åren kom fler läkemedel - fler alternativ som 
kunde bota fler patienter

• Konkurrensen gjorde att behandlingskostnaderna 
sjönk – Alla patienter kunde behandlas när den var 
lägre än 100 000 kronor per patient

Antalet patienter som behandlas har minskat - Många av 
de patienter som har behandlats har varit kända och nya 
patienter kan vara mer resurskrävande att hitta och 
behandla. 

• Covid-19-pandemin

Lät t  at t  glömma …



För att kunna diskutera långsiktigt hållbara 
bet alningsmodeller  och 
finansier ingslösningar  behövs en gemensam 
bild av t roliga kost naderna och 
bespar ingarna ut ifrån en förvänt ad effekt  
under  mycket  lång t id
Många avancerade läkemedel har  det  
gemensamt  at t  de dels möjliggör  behandling 
av en exist erande grupp pat ient er  
(prevalens) som oft a är  st örre än de som 
t illkommer var je år  (inc idens)
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Behandling med nya 
avancerade läkemedel 

Kost nadsbedömning för  int rodukt ion av gent erapier , 
Pet t er  Odmark, re:t hink (Pfizer )



3.1 En effektiv process för implementering av nya terapier 
Regeringen anser att tiden mellan godkännande och implementering av 
nya terapier behöver optimeras. Det behövs ökade kunskaper om hur 
kostnaderna och osäkerheterna kopplade till ATMP kan hanteras av 
vårdens huvudmän och hur behovet av nya affärs - och 
investeringsmodeller ser ut . Dessutom behövs bättre förutsättningar 
för hur utvärderingar, s.k. ” health technology assessments”, kan 
genomföras för medicintekniska produkter inom precisionsmedicin.
TLVs regeringsuppdrag att utveckla hälsoekonomiska metoder för 
precisionsmedicin och utreda möjliga betalningsmodeller för ATMP -
rapporten Hur ska vi utvärdera och hur ska vi betala? Hälsoekonomiska 
bedömningar och betalningsmodeller för precisionsmedicin och ATMP 
(2021)
Saknas beskrivning av vilka samlade kostnader som införandet av 
avancerade läkemedelsterapier kan förväntas medföra
TLVs fortsatta regeringsuppdrag kommer att redovisas 1 maj 2022
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Life Sc ience st r at egin



I Ekonomirapporten (maj 2021) pekar SKR på statens ambition att Sverige ska vara en 
framstående Life -Sciencenation medan sjukvårdshuvudmännen har att förhålla sig till hälso- och 
sjukvårdslagens krav 

Utifrån det kan staten och sjukvårdshuvudmännen ha olika syn på eventuella risker kopplade till 
avancerade läkemedelsterapier och SKR lyfter om staten skulle kunna kompensera regionerna för 
denna skillnad i syfte att bejaka flera behandlingar

SKR beskriver även utmaningen med solidarisk finansiering när vissa terapier riktar sig mot 
sjukdomar med tydlig geografisk förekomst där SKR ser att ett statligt delansvar är motiverat, 
något som även påtalats av den av Toivo Heinsoo ledda Läkemedelsutredningen . 

Regionerna har också uppmärksammat frågan i positionen Sverige behöver ett modernt 
regelverk för läkemedel (mars 2021) där det uttrycks att staten behöver ge ekonomiskt stöd i 
särskilt utmanande situationer där nya läkemedelsbehandlingar som bedöms effektiva är 
förknippade med mycket höga kostnader för både läkemedel och andra vårdinsatser. 
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Det  r egionala per spekt ivet



Innehöll en ny analys för avancerade läkemedelsterapier. Prognosen för 
rekvisit ionsläkemedel just erades upp med 20 0  miljoner  kronor  för  20 21 och 30 0  
miljoner  kronor  för  20 22. 

Osäkerhet en kr ing denna just er ing är  mycket  st or  eft ersom det  int e är  känt

• hur  många pat ient er  som kommer at t  behandlas 

• vad behandlingarna kommer at t  kost a

• regionernas förut sät t ningar  at t  finansiera dessa läkemedel

Socialst yrelsen lyft er  at t  den fakt iska påverkan på den t ot ala 
läkemedelskost naden int e enbar t  kommer at t  bero på kost naderna för  
behandlingarna, ut an även på kost naderna för  de läkemedelsbehandlingar  som 
kan komma at t  ersät t as. 
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Socialst yr elsens prognos 20 21-20 24



TLV ska utveckla prognosen av besparingar från sidoöverenskommelser med syfte att som 
komplement till Socialstyrelsens prognos av läkemedelskostnader bidra till en samlad bild 
över läkemedelskostnaderna. 

TLV:s prognos ska tillsammans med Socialstyrelsens prognos utgöra underlag för att fördela 
återbäring mellan staten och regionerna, inom ramen för den överenskommelse om statens 
bidrag till regionerna för kostnader för läkemedelsförmånerna m.m. som tecknas mellan 
staten och SKR. 

Myndigheten ska utreda förutsättningarna att förlänga prognosen över dessa besparingar 
till att omfatta innevarande år samt ytterligare 3 år, samt utveckla en modell för detta. 

Särskilt ska eventuella konsekvenser i form av ändrade beteenden hos aktörer på 
läkemedelsmarknaden belysas. 

Delredovisning - förutsättningar att förlänga prognosen - senast den 29 april 2022. En 
utvecklad prognos ska lämnas senast den 31 oktober 2022. 
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… det  blev et t  annat  r eger ingsuppdrag

Uppdrag at t  ut veckla prognos av bespar ingar  fr ån 
sidoöverenskommelser



EXEMPEL
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Syfte: Översiktlig analys av kostnaderna för nya genterapier under de kommande 5 – 10  åren. 

Met od: En kar t läggning av produkt er  i klinisk eller  sen pre-klinisk fas gjord av föret aget  Wells Fargo på 
uppdrag av Pfizer . Genomgången inkluderar  även prot okoll för  kliniska prövningar , produkt informat ion 
från föret agen, olika översikt sar t iklar  samt , vad gäller  prevalens och incidens, dat a från Socialst yrelsen 
och Orphanet . Kar t läggningen omfat t ar  t ot alt  152 produkt er  och 64 sjukdomar . 

Det  bet onas at t  analysen är  relat ivt  översikt lig och det  finns mycket  st ora osäkerhet er . 

Aspekt er  som diskut eras:

• Långt  ifrån klar t  hur  många som kan bli akt uella för  behandling och för  de allra flest a produkt er  finns 
det  inga uppgift er  om pr is 

• Nuvarande behandlingsalt ernat iv - där  annan effekt iv behandling int e finns eller  för  pat ient er  där  
den fungerar  dåligt

• Om behandlingen är  pot ent iellt  bot ande,  sjukdomsmodifierande eller  först ärker  dagens behandling. 

• Avsaknad av prevalens och incidens uppskat t ningar
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Kost nadsbedömning för  int rodukt ion av gent er apier
re:t hink Pet t er  Odmark (Pfizer )



Antaganden:

• At t  hälft en av läkemedlen t ar  sig t ill klinisk verklighet  och at t  det  sker  inom fem år

• At t  alla akt uella prevalent a pat ient er  behandlas inom 5 år  från lanser ingen

• At t  alla läkemedel är  engångsbehandlingar  och bara de svårast  sjuka behandlas

• Två pr isnivåer  - 7 mnkr  och 20  mnkr  ut går  från befint liga list pr iser

• Där  immunit et  mot  akt uell vekt or  kan vara begränsande har  ant alet  som är  akt uella för  behandling 
halverat s.
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Kost nadsbedömning för  int rodukt ion av 
gent er apier
re:t hink Pet t er  Odmark (Pfizer )



Syfte : At t på indikat ionsnivå est imera ant alet pat ient er behandlade med 
nya läkemedel inom “durable gene and cellular  t herapy” som förvänt as
lanseras fram t ill 20 30  

Met hods: En st at ist isk analys av pipeline för  kliniska prövningar samt
sjukdoms incidens/ prevalens. Bedömningar baserade på Cit eline’s® 
Pharmaproject s® dat abase

Result s: At t 350  0 0 0  pat ient s kommer at t ha behandlat s med 30  t o 60  
läkemedel fram t ill 20 30  
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Est imat ing t he C linical P ipeline of Cell and Gene Therapies and 
Their  Pot ent ial Economic  Impact  on t he US Healt hcare Syst em
Casey Quinn, PhD,* Colin Young, PhD, J onat han Thomas, BSc , Mark Trusheim, MSc, and t he MIT NEWDIGS FoCUS Writ ing Group

ht t ps:/ / www.valueinhealt hjournal.com/ ac t ion/ showPdf?pii=S10 98-30 15%2819%2930 188-3

https://www.valueinhealthjournal.com/action/showPdf?pii=S1098-3015%2819%2930188-3


Prognos gjor t  20 18:
Kumulat ivt  ant al ATMP-int rodukt ioner  i USA fr am t ill 20 30

Quinn et al. VALUE HEALTH. 2019; 22(6):621 – 6 2 6  DOI  https://doi.org/10.1016/j.jval.2019.03.014

https://doi.org/10.1016/j.jval.2019.03.014
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Läkemedel går från att vara en insats som genomförs utanför hälso - och 
sjukvården t ill en allt  mer  int egrerad del av hälso- och sjukvården

Bespar ingar  från annan läkemedelsbehandling, hälso- och sjukvård och 
omsorg

Allt fler nya läkemedel är den första effektiva behandlingen för 
allvarliga/livshotande sjukdomar

Allt fler ansökningar till TLV resulterar i ett avslag eller att företag drar 
tillbaka sin ansökan
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Några avslut ande r eflekt ioner
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