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Lakemedelsindustrin har
betydande men krympande
roll i europeisk ekonomi

DEN FORSKANDE likemedelsindustrin
sysselsdtter omkring 9oo ooo ménniskor
i Europa (EFPIA 2024). Indirekt genererar
lakemedelsindustrin uppskattningsvis tre
ganger sa mycket sysselséttning via alla
arbetstillfillen som skapas.

Under manga dr har USA och Europa
kidmpat om forstaplatsen for vem som har
utvecklat flest nya kemiska och biologiska
innovativa likemedelssubstanser. Sedan

mitten av 2010-talet har denna bild for-
dndrats.

USA har tagit 6ver som den storsta
producenten av nya innovativa ldkemedel
samtidigt som Europa stagnerat. Sedan
2020 har dessutom Kina kommit in som
en viktig innovator. Ar 2023 har Kina t o
m passerat Europa som ursprungsland for
innovativa likemedel med 25 mot 17 nya
substanser.

2.2 Nya kemiska och biologiska substanser och deras ursprungslander.

Under mdnga dr har USA och Europa kdmpat om férstaplatsen for vem som har utvecklat flest nya kemiska
och biologiska innovativa Idkemedelssubstanser. Sedan mitten av 2010-talet har denna bild fordndrats. USA
har tagit éver som den storsta producenten av nya innovativa Idkemedel samtidigt som Europa stagnerat.
Sedan 2019 har dessutom Kina kommit in som en viktig innovatér. Ar 2023 har Kina till och med passerat
Europa som ursprungsland for innovativa Idkemedel med 25 mot 17 nya substanser.
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In 2023 China outpaced Europe as originator of new substances launched for
the first time with 25 and 17 new substances, respectively.




MILJARDER KRONOR

Lakemedelskostnader och
vardens kostnader

Lakemedelsutgifternas utveckling i Sverige.

Den totala Idkemedelsforsdljiningen i Sverige via apotek uppgick 2024 till 86,5 miljarder kr enligt Dagens
Medicins uppgifter frdn E-hdlsomyndigheten 22 januari, 2025 Ett annat satt att bedoma de nationella
kostnaderna for Idkemedel dr som nedan:
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3.3. Apotekens forsaljning av lakemedel i Sverige fordelat
efter finansieringskallor, utvalda ar 1974-2023.

Nedanstdende figur visar en oversikt over vem som finansierar Iadkemedel i Sverige
och hur denna finansiering har fordandrats over tiden.

Lakemedelsreformen 1997
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For lakemedel har det relativa
priset pa manga lakemedel
minskat over tiden

PRISSANKNINGEN sker da ldkemedlet forlo-
rar sitt patent och utsatts for konkurrens
fran generika eller billigare biosimularer.
Patentutgangar kan jaimforas med produk-
tivitets-forbattringar.

En orsak som ofta diskuteras som forkla-
ring till halso- och sjukvardsutgifternas
okning dr den aldrande befolkningen.
Ofta lyfts de stora barnkullarna fran
1940-talet fram och att dessa okar ande-
len aldre i befolkningen. Samtidigt okar
livslangden.

I en rapport fran THE, Gralén m fl (2019)
anvandes SCBs befolkningsprognos och
uppgifter om utgifter for halso- och sjuk-
vard i olika aldersgrupper for att belysa
befolknings-forandringens konsekvenser
for hilso- och sjukvardsutgifterna.

De fann att befolkningsforandringar
mellan 1980 och 2016 okat utgifterna for
hélso- och sjukvard med 198 miljarder
eller 29 procent. Av detta utgor befolkning-
sokningen 20 procentenheter och den and-
rade aldersstrukturen 9 procentenheter.
Att Sverige har fatt en storre befolkning
hade betydligt storre konsekvenser for
utgifterna an att vi blir aldre.

I EN RAPPORT fran IQVIA Institute, oktober
2021 redovisas totala utgifter for lakeme-
del som andel av totala utgifter for halso-
och sjukvard (for 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 lakeme-
del 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 lakeme-
del har Storbritannien (9%), Kanada (10%)
och Brasilien (13%).

"De lander
som uppvisat storst
andel utgifter for
lakemedel har
genomgaende lagre
utgifter for den
totala halso- och
sjukvarden.”

De lander som uppvisat storst andel
utgifter for lakemedel har genomgaende
lagre utgifter for den totala hélso- och
sjukvarden. Det giller t e x Italien, Spa-
nien och Sydkorea som har utgifter for
hilso- 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 tillhéra ett av de
lander med lagst andel av utgifterna

for lakemedel som andel av de totala
utgifterna for halso- och sjukvard.

MAN KAN URSKILJA atminstone tre strate-
gier for utgiftskontroll av lakemedel:
1. Stravan att fraimja generisk konkurrens.
2. Stravan att kontrollera patenterade
produkters priser.
3. Stravan att begransa upptaget av nya
produkter.
Naturligtvis finns det lander som kombi-
nerar eller tillampar alla tre strategierna.

Vi har visat att utgifterna for lakemedel i
Sverige svarar for ungefar 9% av de tota-
la utgifterna for halso-och sjukvard. | ett
internationellt perspektiv ar detta lagt.

EN JAMFORELSE av 11 lander visar att la-
kemedlens utgiftsandel har konvergerat
mot 15%. Ar 2022 var Sveriges BNP 6
219,2 miljarder kr, de totala utgifterna for
hélso- och sjukvard 628,3 miljarder kr och
utgifterna for lakemedel 57,3 miljarder kr.
Kostnaden for de 140 lakemedel som har

eller har haft sdrlakemedelsstatus var ar
2022 ca §,5 miljarder kr.

Det innebar att nuvarande sarlakemed-
len och lakemedel som tidigare klassificer-
ats som sarlakemedel tillsammans svarar
for knappt 1% av utgifterna for halso- och
sjukvard i Sverige.

"De sjukdomsomraden
som dominerar
lakemedelsutgifterna
ser helt annorlunda
ut 2020 jamfort
med for 25 ar sedan.”

De sjukdomsomraden som dominerar
lakemedelsutgifterna ser helt annorlun-
da 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 be-
handlingar som svarade for drygt 50 % av
lakemedelsutgifterna. 2020 ar det i stallet
onkologi, immunologi, diabetes, trombo-
ser och HIV som svarar for lakemedelsut-
gifternaide 11 studerade lainderna i IQVIA
rapporten.




Om tillganglighet till

nya lakemedel

1QVIAS ATERKOMMANDE WAIT-rapporter
visar tillganglighetsandel matt som antal
lakemedel tillgangliga av antalet regula-
toriskt godkanda lakemedel. Rapporten
rapporterar aven tid till tillganglighet, som
tiden fran marknadsgodkénnande till
dagen da likemedlet gatt igenom den efter-
regulatoriska administrativa processen.
Tre graderingar av tillganglighet redo-
visas; (1) helt tillganglig (via nationella
subventionsbeslut eller tillganglighet av
sjukhusmediciner), (2) begransad tillgang-
lighet med restriktion (begransad till vissa
sub-populationer, individuell patient, under
utvardering eller speciellt program), Den
tredje tillganglighetsklassificeringen inne-
bar att (3) lakemedlet endast finns tillgang-
ligt om patienten star for hela kostnaden.

"Den basta
tillgangligheten
definierat som helt
tillganglig och
begransad tillganglig
med restriktion,
uppvisar kombinations-
lakemedien med
54% tillgangliga och
onkologilakemedlen
med 52%
tillgangliga.”

En av de senare IQVIA rapporterna om upp-
taget omfattade 167 innovativa lakemedel
med centralt godkdnda lakemedelssubstan-
ser dren 2019-2022 publicerades i juni 2024.

Den basta tillgangligheten definierat
som helt tillganglig och begransad till-
ganglig med restriktion, uppvisar kombi-
nationslakemedlen med 54 % tillgangliga
och onkologilikemedlen med 52 % till-
gangliga. Samst tillganglighet har gruppen
icke onkologiska sarlakemedel 32 % och
gruppen sarlakemedel 35%.

Tyskland har bast tillganglighet av alla
lander for alla kategorier av likemedel.
Sverige har 27 tillgangliga cancerlakeme-
del av 48 EU godkanda, d v s 56 %. Det ar
béttre an genomsnittet i EU som ar 52%.

For sarlakemedel uppvisar Sverige en
tillganglighet med subvention pa 24

%. Totalt 15 lakemedel varav 6 har full
subvention och 9 begransad subven-
tion. Som jamforelse sa har Tyskland
full subvention for samtliga 56 tillgang-
liga sarlakemedel. Genomsnittet i EU ar
35 % och i absoluta tal 22 tillgangliga
sarlakemedel.

FOR ICKE-ONKOLOGISKA sirlakemedel har
Sverige en tillganglighet pa 21% och 10 14-
kemedel. Genomsnittet ligger pa 32 % med
15 tillgangliga lakemedel. Samre tillgang-
lighet 4n Sverige for bada grupperna av
sarlakemedel uppvisar Nord Makedonien,
Serbien, Rumanien och Ungern, de baltis-
ka staterna, Estland, Lettland och Litauen,
samt Finland och Norge.




Slutsatser och fokus
for politiken och ansvariga
myndigheter: fyra forslag

NYA INNOVATIVA effektiva behandlingar
och nya lakemedelssubstanser utvecklas

i storre och storre utstrackning. Det sker
under senare ar fraimst i USA och i 6kande
utstrackning i Kina. Europa ar inte langre
hemvist for den dominerande utveck-
lingen. I 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 cancerlakemedel an
EU-genomsnittet sa visar genomgangen
av sirlakemedel att Sverige senare ar har
haft en tillganglighet med subvention som
varit samre an EU-genomsnittet.

FORKLARINGEN TILL varfor tillgdngen till
och upptaget av nya innovativa cancer-
och sarlakemedel varierar mellan lan-
derna 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
betalningsvilja. Darfor valjer foretagen att
avsta fran forsaljning eller fordroja lanse-
ring av nya innovativa lakemedel i vissa
lander, speciellt i lander med lagre betal-
ningsvilja/féormaga. Det kan bli f6rdr6j-
ning av lansering i dessa lander till dess
att patentet gatt ut, likemedlet utsatts for
generisk konkurrens och priset sjunkit till
en tillrdckligt lag niva innan patienter far
tillgang till behandlingen.

A VA\ESRN BN av var genomgang

ar att vi bor betrakta lakemedel som en in-
satsfaktor i hélso-och sjukvarden som har
potential att paverka savil de totala sjuk-
vardsutgifterna som de totala kostnaderna
for sjukdom.

LR R B R ar att vi bor fornya

och utveckla den vardebaserade prissatt-
ningen, Value Based Pricing (VBP), av
ldkemedel sa att den anpassas till den nya
lakemedelsmarknaden.

Denna innehaller bade likemedel for
behandling av breda folksjukdomar och
ldkemedel for sma sjukdomspopulationer
och precisionsmedicin.

DET AR FRAMFOR ALLT tva problem med
den nu tillampade kostnadseftektanalyser-
na som uppmarksammats och diskuteras i
internationell litteratur.

Det ena problemet ar att vi inte beak-
tar individers avtagande marginalnytta
till halsoforandringar. Att ta hansyn till
avtagande marginalnytta leder bl a till att
det blir mer véardefullt att behandla svara
hélsotillstand &n lindriga.

Det andra problemet har att gora med
att viinte anvander dynamisk prissatt-
ning, d v s ser inte pa viardet av nya inn-
ovativa lakemedel over hela livscykeln.
Och inkluderar darmed inte vardet av
lakemedlet da priset reducerats p g a kon-
kurrens och ofta bredare anviandning till
storre populationer.
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DR )RR RV RS ar att vi bor ut-

veckla och anvanda oss av vardebaserade
kontrakt, s k Value Based Contract (VBC).
Vardebaserade kontrakt syftar till att
minska osakerheten kring varderingen och
betalningen. VBC r ett satt att snabba upp
tillgang till nya innovativa behandlingar
aven om osakerheten kring vardet ar bety-
dande. VBC ar ett alternativ till att vanta
pa att ytterligare evidens ska bli tillging-
ligt for att minska osakerheten. Har avser
VBC ett brett begrepp som kan innefatta
savil utfallsbaserade betalningsmodeller
sasom Coveradge with Evidence Deve-
lopment (CED) som enkla raka rabatter.
Bade CED och enkla rabatter kan reducera
osakerheten. Ibland kallas de Manage Enter
Agreement. Har har valet blivit VBC for att
understryka bredden i begreppet.

MANGA ALTERNATIVA betalningsmekanis-
mer kan bidra till att uppna minskad risk
for betalaren kring forvantade utgifter,
potentiella kostnadsbesparingar och for-
battrade halsoeffekter. VBC kan utformas
sa att man kopplar erséttning eller betal-
ning till en behandlings verkliga kliniska
utfall, som till exempel progression eller
patientdverlevnad. VBC kan ocksa avse
enkla overenskommelser om begriansad
behandlingstid, stopp-regler, och 6verens-
kommelser om villkor for att endast be-
handla 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 dr att VBC sammanfor tva
viktiga intressenter - betalare inom halso-
och sjukvarden och tillverkare. Det viktiga
ar att syftet med vardebaserade avtal ar att
minska osidkerheten for bada parter.

DETTA LEDER 0SS TILL DET FJARDE j{J&ER

get. Vi bor forbattra forhandlingsproces-
sen for lakemedsavtal. Enligt TLV var det
endast for 4 lakemedel som avtal kunde
nds om pris och subvention i det nationella
formanssystemet 2023. Det fjarde forslaget
hanger samman med utveckling av VBC.

Om VBC innebir fordelar for bada par-
ter och kan snabba upp varderingen och
tillgangen till nya terapier, varfor dr de
inte populdra och anvands i stor utstrack-
ning? Enligt en undersokning av Kannar-
kat et al (2020) ar det framsta hindret att
parterna inte hade full forstaelse 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 forhandla 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 till-
gang, 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 upp-
maningar till pilotprojekt for att hjalpa
till med inlarning och evidensgenerering,
Deloitte (2019).

EN AV DE STORSTA utmaningarna i skapan-
det aven VBC ér att na en 6verenskom-
melse mellan lakemedelstillverkaren och
betalaren om lampliga resultat som ska
mitas pa prestanda. Aven i de fall dir en
betalare har relevant expertis kan perso-
nalen vara anstringd. Foga forvanande
var bristen pa resurser for att forhandla
och genomfora VBC ett annat viktigt
tema i svaren.
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