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LIF — de forskande lakemedelsforetagen

LIF & branschorganisationen for forskande lake-
medelsféretag verksamma i Sverige med cirka 85
medlemsforetag. Tillsammans star LIF:s medlemmar
som tillverkare av ca 80 % av alla lakemedel som
saljs i Sverige.

| partnerskap forbattrar LIF:s medlemmar livskvalite-
ten for alla patienter i Sverige, genom att utveckla det
svenska sjukvardssystemet och verka for utveckling
av, tillgdng till, samt korrekt anvéndning av innovativa ldkemedel och vacciner.

Lakemedelsbranschen i Sverige omsatte ar 2014 drygt 59,5 miljarder kronor,
och sysselsatte omkring 11 000 personer. Foradlingsvardet i branschen
uppgick 2013 ar till 35 miljarder kronor, vilket motsvarar knappt 1 procent av
Sveriges samlade BNP.

Det innebar att varje anstalld i ldkemedelsbranschen ar 2013 bidrog med i
genomsnitt drygt 3 miljoner kronor till Sveriges BNP — mer an fyra gadnger
hogre an genomsnittet i hela ekonomin. Ingen annan industrigren har ett
lika hogt foradlingsvarde per anstélld.

LIF har sedan 1970-talet publicerat arliga sammanstallningar som beskriver
olika aspekter av halso- och sjukvarden och lakemedelsmarknaden i Sverige
och internationellt. Det mesta baseras pa publicerad statistik och syftet &r att
underlatta for medlemmar och andra aktoérer som vill folja ldkemedelsmark-
nadens utveckling.

Publikationen du hdller i din hand heter FAKTA 2015 det dr ett urval av data som
vi ser dr de mest intressanta. P& www.lif.se finner du alla tabeller och diagram i
FAKTA. Pa www lif.se finner du dven LIF:s arliga FoU-rapport som redovisar mer
detaljerade data om den kliniska forskningen i Sverige. Det ar var férhoppning
att publikationerna kan utgéra en gemensam bas for diskussioner kring den
framtida halso- och sjukvarden och ldkemedelsanvandningen i Sverige.

Fler diagram och tabeller

P& www lif.se under Lakemedelsstatistik hittar du alla tabeller och
diagram som du kan ladda hem som jpg-bilder, powerpoint och pdf.

N L]
ealn= Additional tables

This brochure presents facts and figures about the Swedish pharmaceutical market, with
bilingual legends. Please be advised that a more detailed set of diagrams can be down-
loaded from our website www.lif.se under the heading “Ldkemedelsstatistik”
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En ljusning vid horisonten
— Kan vi nu se fram emot en mer jamlik
tillgang till nya lakemedel?

For ett par ar sedan var lakemedelsbranschen ensam
om att tala om den ldga anvandningen av nya ldke-
medel i Sverige jamfort med andra ldnder, och om
skillnaderna i tillgéng till nya behandlingar inom

de svenska granserna. Idag ar den ojdmlika varden
pa allas lappar och knappast nagon ifrdgasatter att

- anvandningen av nya ldkemedel kan forbattras
Anders Blanck, VD LIF avseende hastighet, niva och jamlikhet. En gemen-
sam bild av utmaningarna ar en god grund for att finna nya Iosningar.

Under denna tidsperiod har flera olika initiativ bidragit till stora férandringar
vad galler véardering och introduktion av ldkemedel. Inom TLV:s uppdrag

att vidareutveckla den vardebaserade prissattningen har den forsta piloten
genomforts och vid arsskiftet 2014/2015 sjosatte SKL en ny samverkans-
modell for Iakemedel. Det dr en historisk handelse att landets alla landsting
gemensamt bestdmt sig for att samverka och finansiera en modell dér de
arbetar tillsammans med prissattning, introduktion och uppféljning av
lakemedel. Malsattningen med den nya samverkansmodellen ar en jamlik
och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning for alla patienter i hela landet.
Vardefulla lakemedel ska na patienterna utan onddigt dréjsmal. Det dr en
malsattning som lakemedelsbranschen givetvis skriver under pd och vi
vantar med spanning pa att se effekterna av det nya arbetssattet. Lyckas
landstingen och TLV uppfylla sina intentioner kommer svenska patienter att
erbjudas en vard i varldsklass och Sverige kommer att attrahera en storre
del av den globala lakemedelsindustrins investeringar, vilket ar i linje med
regeringens uttalade ambition med den satsning som nu gors pa innovation
och Life Science.

Forutom de satsningar som gors pa ett ordnat inférande av Idkemedel har
framsteg dven gjorts for att starka den kliniska forskningen. Chefen for Veten-
skapsrddets nyinrattade enhet for nationell samordning av kliniska studier
har utsetts och verksamheten presenterades vid en stor konferens om klinisk
forskning i april 2015. Det &r viktigt att dessa tva satsningar knyts samman.
Historien visar att lakemedelsutveckling varken sker linjart i tid eller jamnt for-
delat dver hela halso- och sjukvdrden. Lakemedelsutvecklingen styrs av ge-
nombrott i den akademiska forskningen som lakemedelsforetagen utvecklar
vidare — i samarbete med halso- och sjukvarden - till godkdnda lakemedel
som kan anvandas i klinisk vardag. Det ar darfor viktigt att kunskapen fran



den kliniska forskningen fors in i arbetet med ordnat inférande av ldkemedel
sd att sjukvdrden hinner planera for de nya lakemedel som kommer.
Samarbetet mellan halso- och sjukvarden och lakemedelsféretagen under
lakemedelsutvecklingen ldgger grunden till den fortsatta anvandningen av
lakemedlen i klinisk vardag. Det ar LIF:s forhoppning att den nya nationella
samordningen av kliniska studier ska kunna dterskapa den gemensamma
larprocessen som skadats i och med den kraftiga nedgang som skett vad
géller kliniska lakemedelsprovningar i Sverige. Om halso- och sjukvarden
och ldkemedelsféretagen samverkar i lakemedelsutvecklingen blir tréskeln
for att anvanda det nya ldkemedlen ldgre 4n om det bara "dimper ner” i
Sverige - och i Fass - efter godkannandet.

Forutom satsningen pa klinisk forskning och de nya administrativa rutiner
som stodjer introduktionen av nya ldkemedel behdver vi dven byta perspek-
tiv och fokusera pa det som ér riktigt viktigt: att svenska patienter erbjuds en
halso- och sjukvard i varldsklass genom att varden sténdigt stravar efter att
forbattra de medicinska resultaten. Det bor vara en malsdttning som bade
lakemedelsforetagen och varden gemensamt kan skriva under pa.

Lékemedel dr inte ett problem utan en fantastisk mojliget — kanske till och
med den mest konkreta mojligheten att minska de framtida sjukvardskost-
naderna. Lakemedelsforetagens innovationer &r lika spdnnande som spel-
industrins, modebranschens och musikindustrins. Lakemedel &r en svensk
basindustri som star for en stor del av det svenska handelsoverskottet och
vem kan tdnka sig att arbeta med nagot mer fantastiskt an att utveckla
innovationer som hjalper manniskor att bli friska och ma bra?

Det ar dags att fokusera pa patienternas behov och pa hur vi pa bésta satt
gemensamt kan se till s& att vetenskapliga framsteg och nya forskningsron
kommer dem tillgodo sa tidigt som mojligt. TLV och SKL har tagit sitt ansvar
genom att pdbdrja arbetet i denna riktning och det politiska systemet borjar
forsta att anvandningen av lakemedel i halso- och sjukvarden ar en integrerad
del av forsknings- och innovationspolitiken. Faller alla insatser val ut kan vi
inom en snar framtid sta infor ett trendbrott som gynnar patienterna och om
sa sker kommer lakemedelsféretagen ater att se pa Sverige med intresse nar
de fattar beslut om investeringar i forskning, utveckling och produktion.

Anders Blanck, VD LIF

English summary of this text is available on page 8.
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En dtergang till en mer normal
marknadsutveckling

Under 2014 vénde Lakemedelsmarknaden uppat
igen efter en 1dng period av relativt oférandrad
forsaljning. Till stor del beror detta pa de nya botande
behandlingarna for hepatit C som natt en historiskt
stor forséljning under det forsta aret. Forsaljnings-

7 4 utvecklingen paverkas aven av att besparingarna i
\d samband med patentutgdngar minskar jamfért med
Karolina Antonoy, rekorddret 2012. Den totala lakemedelsférsaljningen
Chefsstrateg, LIF . . .. 0 .

i Sverige 6kade under dret med 1,4 miljarder kronor
till 32,8 miljarder kronor, en 6kning pa 4,3 procent. Matt som kostnad per
invanare 6kade kostnaden i AUP per invanare fran 3 722 kronor till 3 834
kronor. Det kan dock noteras att kostnaden per invanare ar 2014 — trots
okningen jamfort med 2013 — var ldgre an motsvarande kostnad ar 2011
som var 3 839 kronor.

| samband med apoteksomregleringen infordes en forhandlingsrétt for
apotek vad galler inkdpspriser for lakemedel utan generisk konkurrens.
Detta i kombination med den mycket starka svenska kronan medférde att
forsaljningsvardet av parallellimporterade lakemedel férdubblades. Under
ar 2013 uppgick parallellimporten till 6 miljarder kronor, eller 20 procent av
lakemedelsforsaliningen matt i AIP. Under 2014 férsvagades kronan, lake-
medel med stor parallellimport tappade patent och TLV:s omprévningar
medfdrde prissankningar pa vissa andra parallellimporterade lakemedel.
Forsaljningen av parallellimporterade lakemedel sjonk darfér under ar 2014
till 5,4 miljarder kronor — 17 procent av lakemedelsférsaljningen matt i AIP
- vilket emellertid fortfarande &r en historiskt hdg niva.

Vad gaéller férsaljningen av generiska lakemedel fortsatter utvecklingen

fran tidigare ar — en konstant volymtillvaxt till en marginell kostnadsdkning.
Under ar 2014 uppgick forsaljningen av generiska ldkemedel till 5,5 miljarder
kronor, eller 17,1 procent av den totala ldkemedelsforsaljningen matt i AIP.
Darmed ar 57,4 procent av alla forsdlda dygnsdoser generiska lakemedel. De
offentliga besparingarna kopplade till priskonkurrensen mellan ldkemedel
utan patent var 479 miljoner kronor under 2014. Patentutgdngarna var fa
2014 varfor besparingarna kopplade till dem endast var 29 miljoner kronor.

| absoluta tal ©kade de offentliga kostnaderna for ldkemedel — ldkemedels-
formanen och ldkemedel som anvands i sluten vard — med 845 miljoner
kronor matt i apotekens inkdpspris (AIP) under 2014. Okad anvéndning av



befintliga ldkemedel bidrog till kostnadsdkningar om 715 miljoner kronor
under aret. Dartill kommer en kostnadsokning for nya lakemedel och for-
andrade behandlingsmonster som under aret bidrog till 929 miljoner kronor
i kostnadsokningar. Forsdljningen av lakemedel introducerade under de tva
foregaende aren var 767 miljoner kronor, vilken gav en nettokostnadsdkning
om 636 miljoner kronor. Nya hepatit C-lakemedel svarade for merparten,
599 miljoner kronor, av denna 6kning. De samlade kostnadsdkningarna
under dret motverkas emellertid av 799 miljoner kronor i besparingar i form
av prissankningar under aret.

Den totala forsdljningen av ldkemedel pa recept uppgick ar 2014 till 27,3
miljarder kronor. Kostnaden for lakemedelsférmanen 6kade marginellt till
17,9 miljarder kronor, vilket &r i niva med ldkemedelsformanskostnaderna ar
2012, men ldgre &n under perioden 2007-2011. Patienternas egenavgifter
inom formanen var i princip oféréndrade, 5,6 miljarder kronor. Det var 80 000
fler personer som under aret betalade hela kostnaden for sina ldkemedel vid
sitt forsta inkop inom formanen jamfort med foregdende ar.

Lakemedelsforetagen fortsatter att bidra positivt till Sveriges ekonomi. Lake-
medel &r den 6:e storsta exportndringen och exportvardet 6kade under 2014
med 3,2 miljarder kronor till 59,5 miljarder kronor. Utan handeln med ldke-
medel hade den svenska handelsbalansen varit 28,5 miljarder lagre. Ldkeme-
delsféretagen fortsatter dven sina investeringar i forskning och utveckling
(FoU). Under &r 2013 investerade féretagen 9,0 miljarder kronor i egen FoU.
Med den nivan pd investeringar ar lakemedelsbranschen en av tva branscher
som aterinvesterar mer an 10 procent av sin omsattning i FoU, den andra ar
[T-industrin.

Karolina Antonov, Chefsstrateg

English summary of this text is available on page 8.



Can we look forward to more equal access for
patients to new medicines?

There is an emerging consensus that patient access to new innovative
medicines in Sweden must be faster and more equally distributed be-
tween different strata of patients. Several recent initiatives show promise
of significant changes in the processes for evaluation and introduction
of pharmaceuticals. It is a historic situation that all County Councils now have jointly decided
on a collaboration model for pricing, introduction and evaluation of medicines.

If this initiative succeeds, Sweden will be likely to attract more investments from global
pharmaceutical companies.

LIF hopes that the new national Center for coordination of clinical trials will restore the
necessary cooperation and the important learning process that has been severely hit by the
past years' dramatic fall in the number of trials.

A challenge that Sweden still has to address is how to install a more quality-driven approach
in Swedish health care. The goal must be to strive for constant improvement in patient
outcomes, rather than just managing waiting times and containing costs.

The use of innovative pharmaceuticals in the health care system must be seen as bringing
value for patients and the overall health care system, but also as an integrated part of the
nation’s R&D and innovation policies.

A return to a more normal market development

After a long period of stagnation, the total Swedish pharmaceutical
market in 2014 grew with 4.3 per cent, or 1.4 billion SEK, to 32.8 billion
SEK. A significant part of this increase is due to the new hepatitis C
medicines that was introduced during the year.

There was a significant decrease in the sales of parallel imported medicines, to 5.4 billion
SEK, but this is still a historically high figure. The market for generic medicines follows the
established trend: constant volume growth to a marginal cost increase. Generic medicines
represented 17.1 per cent of the total value of pharmaceutical sales, 5.5 billion SEK. This
means that 5 7.4 per cent of all daily medicine doses are generic medicines.

For prescription medicines, the total sales figure for 2014 was 27.3 billion SEK. The cost for
the reimbursement system grew marginally to 17.9 billion SEK, which is on par with the
2012 figure, but lower than the figures for the years 2007-2011.

Pharmaceuticals is the sixth biggest export sector in Sweden. The value of the export for
2014 was 59.5 billion SEK. Without the exports of medicines, the Swedish positive general
trade balance would have been 28.5 billion SEK lower.

AL LT

Karolina Antonov, Head of Strategy LIF L2 NS




Sveriges handelsbalans per bransch 2014. MSEK
Sweden’s balance of trade per sector 2014. MSEK

SITC-2

Varor
Products

Papper och produkter
Paper products

Lakemedel
Pharmaceuticals

Maskiner for sarskilda industrier
Machinery for special industries

Kraftalstrande maskiner
Power generating equipment

Andra icke elektriska maskiner
Non-electric machinery

Total alla varor
Total all products

Kélla/Source: www.sch.se

Import
Import
13 804

30995

25668

26138

54929

1112298

Export
Export
73 094

59505

46713

46 309

74 263

1124 664

Handelsbalans
Balance of trade
59 290

28 509

21045

20171

19334

12 366

Lakemedelsbranschen ar en svensk basindustri. Lékemedel &r den 6:e storsta export-
naringen med ett exportvarde pa 59,5 miljarder kronor, vilket ar i samma storleks-
ordning som for telekomindustrin. Jamfort med 2013 dkade lakemedelsexporten med
3,2 miljarder kronor. Till skillnad fran telekomindustrin bidrar ldkemedelsbranschen
pa ett betydande satt till det svenska handelséverskottet. Utan handeln med ldke-
medel hade den svenska handelbalansen varit 28,5 miljarder lagre &r 2014. Det &r
endast handel med papper och pappersprodukter som genererar ett hdgre handels-

overskott.

W IP=5 The pharmaceutical industry is a key sector for Sweden’s economy. Pharma-
Pl =N ceuticals is Sweden’s sixth biggest export sector. The value of the export is

59.5 billion SEK. That is equivalent to that of the telecom industry, but contrary to telecom
pharmaceuticals have a high positive net trade balance. Without the positive trade balance
from pharmaceuticals, Sweden total net trade balance would have been 28.5 billion SEK

less.




SCB - FoU utgifter i foretag i relation till nettoomsattning, 2013. MSEK

R&D expenditures in companies in realtion to net sales, 2013. MSEK

Naringsgren FoU utgifter ~ Nettoomsattning %

Industry sector Expenditures Net sales

Tillverkning av datorer, elektronik, optik 17 531 140 350 12,5
Computers, electronics and optics. companies

Farmaceutiska basprodukter, ldkemedel 6961 60 657 11,5
Pharmaceutical industry

Motorfordon och andra transportmedel 18121 259707 7,0
Transport equipment industry

Tillverkning av elapparatur 2 846 59995 4,7
Electrical equipment

Tillverkning av évriga maskiner 6392 187 945 34
Other machinary industry

Total varuproducerande foretag 61501 2329407 26
All product producing companies

Totalt icke-finansiella féretag 85 057 5545710 1,5

Total non financial companies
Kalla/Source: www.sch.se

Naringslivets FoU, som totalt uppgick till 85,9 miljarder &r 2013, &r i hog grad kon-
centrerad till hogteknologiska branscher. Halften av foretagsektorns FoU utfors i
tre branscher. Lakemedelsindustrin, Industri for el-, dator-, och optikprodukter och
Transportmedelsindustrin stod tillsammans for 42,6 miljarder av foretagssektorns
satsningar pa FoU. Ovanstaende branscher hade ocksa hogst FoU-intensitet i for-
hallande till nettoomsattning.

Ar 2013 investerade likemedelsféretagen 7,0 miljarder kronor i FoU. Lakemedels-
branschen dr darmed en av tva branscher som dterinvesterar mer dan 10 procent av
omsdttningen i FoU. En knapp tredjedel av arbetskraftskostnaderna i ldkemedels-
branschen gar till personal som arbetar med FoU.

Lakemedelsbranschen bidrar darmed till att svenska foretags FoU-utgifter ar hoga i
internationell jamforelse. Nar FoU-verksamheten satts i relation till respektive lands
storlek placerar sig Sverige genomgaende hdgt. Aven i absoluta tal placerar sig
svenska foretag relativt hogt nar FoU-utgifterna relateras till hela OECD-omradets
FoU-utgifter. Svenska foretag utforde 1,2 procent av all FoU inom OECD. | relation
till foradlingsvarde utgjorde de svenska industriforetagens FoU-utgifter 3,7 procent
vilket leder till en topplacering i internationell jamforelse.

NP5 The pharmaceutical industry is one out of three high technology sectors which
Pl =N fogether stand for half of industry R&D in Sweden. With 7.0 billion SEK invested
in own R&D, the pharmaceutical industry is one of only two sectors that reinvests more than
10 per cent of its turnaround in R&D. Pharmaceutical companies thus contributes to Sweden’s
in an international perspective high level of R&D.




Landstingens nettokostnad per capita for halso- och sjukvard
The county councils’ health care net expenditures per capita

2013 14 248 3923 217 544 3722
2012 13939 3767 262 550 3738
2011 13 545 3580 296 537 3839
2010 13135 3492 298 532 3809
2009 12 891 3399 303 530 3833
2008 12 547 3287 289 538 3762
2007 12 035 3046 300 528 3603
2006 11595 2939 317 515 3414
2005 11047 2771 323 501 3270
2004 10 654 2720 271 495 3191
2003 10 584 2614 242 485 3115

Kalla/Source: www.skl.se

Introduktion av nya lakemedelsbehandlingar har ofta en direkt paverkan pa sjuk-
vardens organisation och kostnader. Det finns manga exempel pa att nya ldke-
medelsbehandlingar ersatt behandlingsmetoder som krdver sluten vard sd att fler
patienter kan behandlas inom primarvarden. Kostnaden per person for specialiserad
vard ar 3,6 ganger hogre an kostnaden for primarvard, vilken i sin tur &r nadgot storre
an den totala lakemedelskostnaden — oavsett vardform. Under perioden 2009-2011
var de totala ldkemedelskostnaderna per person i stort satt oférandrade kring 3 800
kronor och darefter sjonk de négot 2012 och var 2013 3 722 kronor. Ar 2013 var lske-
medelskostnaden per person 117 kronor ldgre an ar 2011. Under samma period har
kostnaderna for specialiserad vard och primarvard okat med 703 respektive 343 kronor
per person.

~ =5 The introduction of new pharmaceutical treatments often have a direct influ-
& ence on health care’s organization and costs, by for example lowering the need
for in-patient care and moving it to out-patient care. The cost per patient for in-patient care
is 3.6 times higher than the cost for out-patient care. In the period 2009-2011 the total cost
for pharmaceuticals per person was basically unchanged around a level of 3800 SEK, and
subsequently it diminished to 3722 SEK in 2013. During the same period the cost for specia-
lized care and out-patient care rose with respectively 703 and 343 SEK per person.
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OECD - Medellivslangd, hela befolkningen vid fédseln, Ar — Topp 10 lander

Life expectancy, total population at birth, years — Top 10 countries

Kalla/Source: data.oecd.org

Medellivsldngden vid fodelsen ar ett trogrorligt samlingsmatt pa hélsolaget i ett
land. Statistik fran OECD visar att Sverige tappat position vad galler den aterstaende
medellivsldngden vid fodelsen under den senaste 20-&rsperioden. Ar 1990 var det
bara Japan och Island som hade en lingre medellivslingd &n Sverige. Ar 2012 ater-
finns Sverige pa en sjunde plats. Det innebar inte att det skett en negativ utveckling
i Sverige. Den svenska medellivslangden har under perioden 6kat med 4,1 ar. Det ar
istallet andra lénder — sa som Schweiz, Italien, Spanien och Frankrike — som haft en
mer positiv utveckling och dérmed passerat Sverige. Skillnaden mellan Sverige och
det OECD-land som har langst medellivslangd har under denna period ¢kat nagot
fran 1,2 ar 1990 till 1,4 &r 2012.

a Average life expectancy at birth is a measure of a country’s health status

= — albeit slowly moving. OECD statistics show that Sweden has lost relative
posmon in that respect during the last two decades. In 1990, Sweden held third position.

In 2012 the position was number seven. Life expectancy has indeed risen in Sweden, but
not to the same extent as in other countries. Italy, Spain, France and Switzerland now have
higher life expectancy that Sweden.




OECD - Halso- och sjukvardsstatistik over tid

OECD statistics over time

Kélla/Source: data.oecd.org

Statistik fran OECD visar att under den senaste 20-arsperioden har halso- och sjuk-
vardens kostnader som andel av BNP i Sverige 6kat med 1,4 procentenheter fran

8,2 procent ar 1990 till 9,6 procent dr 2012. Darmed ligger Sverige nu 0,4 procent-
enheter dver snittet for OECD. Lékemedelskostnadernas andel av hélso- och sjuk-
vardskostnaderna 6kade mellan 1990-2000 fran 8,0 procent till 13,8 procent. Under
2000-talet har utveckling vant och ar 2012 var andelen 11,6 procent, vilket ar under
OECD-snittet pa 15,7 procent. Den faktiska ldkemedelskostnaden per person i Sverige
okade under perioden 1990-2010 fran 160 USS till 403 USS$ men har dérefter vant
nedat och &r 2012 var den 390 USS vilket dr 4 procent lagre &n OECD genomsnittet
pa 405 USS.

~a During the last two decades, the cost for health care in Sweden as a percentage
w== of GDP has risen with 1.4 percentage points from 8.2 in 1990 to 9.6 in 2012.
Sweden is s//gh tly over the average in the OECD countries.

Cost for pharmaceuticals as a percentage of total health care costs rose in the 1990s, but
the trend has since been reversed. In 2012 the figure was 11.6 per cent, which is well below
the OECD average of 15.7. The actual cost for medicines per capita in Sweden has risen
during the last two decades, but it is also below the OECD average.
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Halsorakenskaperna och lakemedelsforsaljningen. Tabell.
Miljarder SEK

System of health accounts and pharmaceutical sales
Billion SEK

Botande och rehabili- 668 706 728 760 790 799 832 852 837
terande sluten vard*

Hospital care

Lakemedel i sluten 4,1 4,7 54 59 6,4 6,7 70 69 6,3
vard**

Hospital

pharmaceuticals

Andel % 6,1 6,7 74 7.8 8,1 8,4 84 8,1 7,7
Share %

Botande och rehabili- 839 885 945 1008 1055 1092 1136 1180 1212
terande Oppenvard*

Primary care

Receptforskrivna 234 240 251 260 263 263 266 260 26,
lakemedel**

Prescribed

pharmaceuticals

Andel % 279 271 266 258 249 241 234 220 21,5
Share %

Botande och rehabili- 1564 1653 174,1 1844 192,7 1974 2056 2121 2199
terande sjukvards-

tjanster®

Total health care

Apotekens totala 300 315 335 352 362 363 369 362 363
|dkemedelsfor-

saljning**

Total pharmaceutical

sales

Andel % 192 19,1 19,2 19,1 188 184 179 17, 16,5
Share %

Kalla/Source: Kalla: * Halsorakenskaperna www.scb.se, **Apotekens lakemedelsforséljning (EHM)

Den totala ldkemedelsforséljningen har minskat som andel av kostnaderna for botande
och rehabiliterande sjukvardstjanster fran 19,2 procent (2005) till 16,5 procent (2013).
Om ldkemedelskostnaderna hade tilldtits Oka i samma takt som botande och rehabi-
literande sjukvardstjénster hade den totala ldkemedelsforséljningen 2013 varit 42,2
miljarder kronor istéllet for 36,3 miljarder kronor, en skillnad pa 5,9 miljarder kronor.

| =5 Total pharmaceutical sales as a percentage of the cost for health care and
Pl =N rchabilitation have diminished from 19.2 per cent (2005) to 16.5 per cent
(2013). If the cost for pharmaceuticals had risen comparable to health care and rehabili-
tation costs, the total sales 2013 would have been 42.2 billion SEK, rather than the actual
36.3 billion.




Apotekens ldkemedelsforsaljning
Apotekens utforsaljningspris (AUP), inkl. vet.

Pharmatcy sales of pharmaceuticals
Pharmacy retail prices (AUP), incl. vet.
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Kdlla/Source: Apotekens Service AB

Apotekens totala lakemedelsforsaljning var i princip oférandrad - mellan 36,2 och
36,9 miljarder kronor - under 5-arsperioden (2009-2013). Under 2014 6kade for-
saljningen med 1,4 miljarder kronor till 37,7 miljarder kronor. Néstan tre fiardedelar
av apotekens forsaljning ar forsaljning av receptforskrivna lakemedel. | huvudsak
Okade forsaliningen av receptforskrivna lakemedel 2014 fran 26,1 till 27,3 miljarder
kronor. Ny botande behandling av hepatit C star for den storsta delen av denna
forsaljningsokning. En knapp femtedel av apotekens lakemedelsforsaljning utgors
av lakemedel som rekvireras till sluten vard och kostnaderna for dessa lakemedel var
7,0 miljarder kronor ar 2014, vilket dr samma niva som 2011. Det finns dock kdnda
kvalitetsbrister i inrapporteringen fran sjukhusapoteken vilket gor att férséljningen
troligen var hogre. Aterstdende forsiljning utgors av receptfria likemedel som kops
for egenvard, vars forséljning dkat nagot de tva senaste aren fran en niva pa 3,3
miljarder kronor per &r (2010-2012) till 3,5 miljarder kronor 2014. I denna summa
ingar inte forsaljning av receptfria ldkemedel vid andra forséljningsstéllen an apotek.

=5 Total pharmacy sales of pharmaceuticals have during the last five-year period
P =S been more or less stable, with a variation from 36.2 to 36.9 billion SEK. Almost
three quarter of the total value of sales are for prescription medicines, and the level rose

in 2014 to 27.3 billion SEK. The main reason for the increase 2014 was the new hepatitis
C-medicines. Hospital medicines were at the same level as the year 2011, at 7.0 billion. The
sales of over-the-counter medicines have risen slightly the last two years, to 3.5 billion SEK.




Kostnadsutvecklingen for offentligt finansierade lakemedelskostnader 2014
Forman och sjukhus, AIP

Payermarket value growth 2014
Reimbursement and hospital, AIP

Bidrag fran volymtillvéxt
Treatment volume
growth contribution

715 MESK, 2,71 %

Patenterade produkter
Patented both periods

-291 MSEK, -1,01 %

Kalla/Source: IMS Health

Total kostnadsdkning
Market value growth
845 MSEK, 3,20 %

Bidrag fran existerande
produkters priser
Existing products’ price
growth contribution
-799 MSEK, -3,02 %

Produkter utan patent
Unpatented both periods

-479 MSEK, -1,81 %

Bidrag fran
mixkomponent
Mix contribution

929 MSEK, 3,52 %

Produkter som gatt
av patent
Patented to unpatented
-29 MSEK, -0,11 %

| absoluta tal 6kade de offentliga kostnaderna for ldkemedel — ldkemedelsformanen
och ldkemedel som anvands i sluten vard — med 845 miljoner kronor under &r 2014
matt i apotekens inkdpspris (AIP). Det ar den totala effekten av utvecklingen for flera
komponenter inom ldkemedelsmarknaden. Det som bidrar till 6kade kostnader &r
att det anvands mer lakemedel. Kostnaden for denna volymaokning var 715 miljoner
kronor under ar 2014. Aven férandringar i behandlingsmanster bidrog till 6kade
kostnader med 929 miljoner kronor. Dessa kostnadsokningar balanseras av prispress
pa patenterade produkter, patentutgangar och generiskt utbyte vilka tillsammans

bidrog till minskade kostnader med 799 miljoner kronor.

M= Total tax payer money used for pharmaceuticals — consisting of the cost for
Pl =N the reimbursement system and for medicines used in hospital care — has in
absolute terms grown with 845 million SEK during 2014. More medicines are being used,
which lead to a 715 million increase. Changes in prescription patterns led to increased costs

of 929 million.

These increases were partly offset by price pressure mechanisms on patented products,
patent expiries and generic substitution — all of which together accounted for diminished

costs of 799 million SEK.




Lakemedelsprisindex (AUP) och Konsumentprisindex (KPI)
AUP = apotekens utforsaljningspris;
Index 1980 = 100

Pharmaceutical price index and Consumer price index
AUP = pharmacy sell out price;
Index 1980 = 100
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Kdlla/Source: www.sch.se, Apotekens Service AB

Prisokningen for ldkemedel i Sverige mats genom Lakemedelsprisindex (AUP), som
ar en delkomponent av Konsumentprisindex (KPI). Jamfort med basaret 1980 var ar
2014 Lakemedelsprisindex 156 vilket var en nedgang fran aret innan da index var
159. Under perioden 2008-2011 var ldkemedelsprisindex stabilt kring 164. Det kan
jamforas med KPI som sedan 1980 okat till 298 (2014). Hade lakemedel foljt den
generella prisutvecklingen hade ldkemedelspriserna i dag varit dubbelt sa hoga. De
senast tillgangliga internationella prisjamforelserna for lakemedel visar att Sverige
har de ndst ldgst priserna for konkurrensutsatta lakemedel som finns med i det
generiska utbytessystemet for periodens vara. Bara Danmark har ldgre priser i detta
segment. De svenska priserna for ldkemedel utan konkurrens &r ldgre an priserna i
Tyskland, Schweiz, Irland och Danmark men hogre an priserna i Finland och Norge.
Detsamma gaéller for konkurrensutsatta lakemedel som inte finns med i systemet for
periodens vara.

=S5 Price increases for medicines are measured through the AUP index, which is a
P = component of the general Swedish Consumer Price Index (KPl). Compared with
the baseline year 1980, AUP was 156 in 2014, which is lower than in the previous year (159).
In the years 2008-2011, AUP was stable around 164. This compares with the general KP,
which has risen since 1980 to 298.

Had pharmaceuticals followed the general trend, the prices would have been twice as high
today.




Original, parallell import, generika och 6vrigt, AIP
Apotekens inkdpspris (AIP) MSEK exkl. vet.

Original, paralell import, generics and other, AIP
Pharmacy purchasing prices (AIP) MSEK, excl. vet.

1 Ovrigt/Other M Generika/Generics

H Parallellimport/Parallel import ® Original/Original

2011
Kélla/Source: IMS Health

I samband med apoteksomregleringen infordes en forhandlingsratt for apotek vad
galler inkopspriser for ldkemedel utan generisk konkurrens. Detta i kombination med
den mycket starka svenska kronan medférde att forsdljningsvardet av parallellimpor-
terade ldkemedel fordubblades under perioden 2010-2013. Under 2014 forsvagades
kronan, lakemedel med stor parallellimport tappade patent och TLV:s omprévningar
medforde prissénkningar pa vissa andra parallellimporterade Idkemedel. Forsdljningen
av parallellimporterade ldkemedel sjonk darfor med 666 miljoner kronor till 5,4 miljarder
kronor — 17 procent av ldkemedelsforsadljningen matt i AIP - vilket fortfarande &r en
historiskt hog niva. Vad galler forsaljningen av generiska lakemedel fortsatter utveck-
lingen som tidigare ar — en konstant volymitillvaxt till en marginell kostnadsokning.
Under ar 2014 var 57,4 procent av alla forsalda dygnsdoser generiska lakemedel.

BN =S \Vhen the pharmacy market was opened for competition and the state

Pl = monopoly abolished, the pharmacies were given the right to negotiate prices
for pharmaceuticals without generic competition. This, in conjunction with the strong
Swedish currency, led to a doubling of parallel imported medicines in the period 2010-2013.
In 2014, with a weaker currency, several important medicines going off patent and TLV's
re-evaluations, prices for parallel imported medicines fell. The total sale of parallel imports
thus diminished with 666 million to 5.4 billion SEK —which is nevertheless still a historically
high figure.




Godkanda NCE:er (exkl. duplikat), humanlakemedel

The number of NCEs approved (excl. duplicat applications), human drugs

L1 Centrala ansokningar/Centralised applications
i Decentrala ansokningar/DCP Decentralised applications
M Procedur for dmsesidigt erkdnnande/MRP Mutual Recognition applications

H Nationella ansokningar/National applications
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Kalla/Source: Lakemedelsverket/MPA

Nedgdngen i antalet kliniska prévningar som genomfors i Sverige aterspeglas inte
i antalet nya lakemedel som godkénts for forsaljning i Sverige. Europa har sedan
slutet av 1990-talet tappat gentemot USA vad géller Idkemedelsutveckling. Under
senare ar har denna utveckling vant och under perioden 2009-2013 utvecklades
66 ldkemedel med nya kemiska substanser av foéretag med hemvist i Europa. Mot-
svarande antal for foretag med hemvist i USA var 64 stycken. | Sverige godkdandes
58 lakemedel med ny kemisk substans under ar 2014. Majoriteten — 39 stycken —

godkdndes centralt via EU. Jamfort med borjan av 2000-talet dr det en tydlig 6kning.

Aven 2009, 2011 och 2013 var ar d& det godkindes mer an 50 likemedel med ny
kemisk substans i Sverige. Det visar att det inte dr brist pa nya ldkemedel som for-
klarar den svaga utvecklingen pa den svenska ldkemedelsmarknaden.

WIS The falling number of clinical trials in Sweden has no connection with the
Pz =N number of new medicines that receive market authorization. 58 new medicines
were authorized in Sweden during 2014. This is higher compared with a decade ago. Also
in the years 2009, 2011 and 2013 there were more than 50 new medicines. This goes to
show that it is not a dearth of new medicines that is the reason for the very weak market
development in Sweden.
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Nya originallakemedel introducerade under de 5 féregaende aren
Apotekens inkdpspris (AIP), MSEK exkl. vet

New original products launched over the last 5 years
Pharmacy purchasing price (AIP), MSEK excl. vet.

Introduktionsar Total Andel nya lakemedel

Introduction year Total Total sale new products
2000-2004 3895 16,7%
2001-2005 3147 12,9%
2002-2006 3122 12,2%
2003-2007 2 940 10,8%
2004-2008 3346 11,7%
2005-2009 2 800 9,5%
2006-2010 2799 94%
2007-2011 2 850 9,4%
2008-2012 2 845 9,5%
2009-2013 3012 9,8%
2010-2014 3490 10,8%

Kélla/Source: IMS Health

Den svaga utvecklingen av den svenska ldkemedelsmarknaden forklaras till del av att
det tar 1dng tid innan ldkemedel kommer till anvéandning i den svenska sjukvarden.
Om nya lakemedel definieras som de som introducerats under de féregaende 5 dren
uppgick den arliga forsaljningen under perioden 2009-2013 till knappt tre miljarder
kronor vilket motsvarar knappt 10 procent av den svenska ldkemedelsforsaljningen.
Ar 2014 var férséljningen av de likemedel som introducerats under perioden 2010-
2014 3,5 miljarder kronor. Till storsta del forklaras uppgangen av de nya hepatit C
lakemedel som introducerats under 2014.

=S The weak development of the Swedish pharmaceutical market is explained
Pl =N by the time lag before new medicines are used. If "new medicines” for a given
year are defined as those that have been introduced in the preceding five years, total yearly
sales during the period 2009-2013 was under 3 billion SEK (less than 10 % of the total). For
the year 2014, sales were 3.5 billion. The rise is mainly due to the newly introduced hepatitis C
medicines.




Forman och egenavgift for receptforskrivna humanlakemedel
Reimbursement and out of pocket costs for prescribed pharmaceuticals
H Egenavg inom forman/Out of pocket reimbursed products

 Egenavg, total/Out of pocket, total

1 Forman/Reimbursement
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Kdlla/Source: Apotekens Service AB

Under dr 2014 6kade samhallets kostnad for lakemedelsformanen med 293 miljoner
kronor till 17,9 miljarder kronor vilket fortfarande dr en ldgre kostnad an ar 2007.
Formanskostnaden fordelar sig pa 12,2 miljarder kronor (68 procent) som betalas i
form av full subvention till de personer som natt taket fér hogskostnadsskyddet

(2 200 kronor) och fatt frikort. Resterande del av ldkemedelsférmanen — 5,7 miljarder
kronor — betalads ut som en delvissubvention till personer som annu inte uppnatt
frikortsgransen. Darmed finansierade samhallet 68 procent av den totala forsaljningen
inom lakemedelsformanen, en minskning med 6 procentenheter sedan 2010.
Patienterna betalade 5,6 miljarder kronor i egenavgift for Idkemedel som forskrivits
inom lakemedelsformanen. Det ar en 6kning med 600 miljoner kronor sedan 2011
(indexupprakningen av egenavgiften infordes 2012). For alla receptforskrivna Idke-
medel — oavsett formansstatus — betalades 8,5 miljarder kronor i egenavgift under
ar 2014. Det gar dock inte att urskilja hur stor del av den kostnaden som betalas

av patienten och hur mycket som subventionerades av landstingen t.ex. for smitt-
skyddslakemedel.

SIS |0 2014, public expenditure for the reimbursement system rose with 293 million
Pl SEKto 17.9 billion. This is still a lower figure than in 2007. The state financed
68 per cent of the total sales within the reimbursement system. This is 6 percentage points
lower than in 2010. Patient out of pocket payments for reimbursed medicines were 5.6 billion
—an increase with 600 million SEK since 2011.
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Frikort — Personer som gjort inkodp inom férmanen med frikort
Number of patients with purchases with no out of pocket payment
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Kalla/Source: Socialstyrelsen 2006—/Apoteket AB 2001-2005, National Board of Health and Welfare 2006

Att patienterna betalar allt mer i egenavgift for Idkemedel som omfattas av lake-
medelsférmanen har flera forklaringar. Granserna i formanstrappan hojdes den 1
januari 2012 da det dven infordes en indexupprakning. Dessutom bidrar prispressen
— framforallt pd ldkemedel med generisk konkurrens - till att Iakemedel blir billigare.
Darmed tar det langre tid innan patienterna uppnar gransen for frikort och perioden
med frikort blir i genomsnitt kortare. Den absoluta majoriteten av alla personer som
koper ldkemedel som omfattas av ldkemedelsformanen betalar hela kostnaden vid
forsta uttaget. Ar 2014 dkade den gruppen frén 4,8 till 49 miljoner personer. Av
6vriga fick 212 000 personer en delvis subvention vid forsta uttaget, vilket 14 000
farre personer an 2012 dd de nya reglerna infordes. Antalet personer som far frikort
vid forsta uttaget har legat stabilt pa fick 22 000 personer de tre senaste dren. Totalt
var det 884 000 personer som ndgon gang under 2014 gjorde ett inkdp inom forma-
nen med frikort.

=a There are several reasons for the increase in patient’s out of pocket payments.
* The threshold for full reimbursement was raised in January 2012, combined
with a system for future indexation. The price pressure on medicines, especially those with
generic competition, led to cheaper medicines. These two factors mean that it takes longer
time before a given patient reach the full-reimbursement threshold, and the period with full
reimbursement subsequently is shorter. In the year 2014, 884 000 patients reached the full
reimbursement threshold and made a no-pay purchase.




Begrepp och forkortningar

Concepts and abbrevations

AIP (Apotekets inkdpspris / Pharmacy Purchasing Prices)

ATC &r ett klassificeringssystem dér aktiva substanser indelas utifran det organ
eller system dar de &r verksamma och deras terapeutiska, farmakologiska och
kemiska egenskaper.

/ The Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification system. www.whocc.no

AUP (Apotekets utpris / Pharmacy Retail Prices)
Apotekets inkdpspris plus apotekets marginal

BNP (Bruttonationalprodukten / GDP Gross Domestic Product)

DDD (Daglig definierad dygnsdos / Defined Daily Doses)

DDD ar en matteknisk enhet for att mata anvandandet av ett visst Idkemedel.
Mattet utgar ifran en genomsnittlig anvandning hos en genomsnittlig patient.
www.whocc.no

EFPIA (The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations)
Organisation for de forskande ldkemedelsféretagen i Europa
www.efpia.eu

IMS Health Global statistikproducent
www.imshealth.com

NCE (Ny kemisk (Iakemedels-) substans / New Chemical Entity)
www.lakemedelsverket.se

OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development)
www.oecd.org

PPP (Purchasing Power Parities)
Berdkning av kdpkraftsjustering

SCB (Statistiska Centralbyrdn / Statistics Sweden)
WWw.scb.se

SITC (Standard International Trade Classification)
Internationell standard for att klassificera handel med varor
WWW.scb.se
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LIF har sedan 1970-talet publicerat arliga sammanstallningar
som beskriver olika aspekter av [akemedelsmarknaden i Sverige
och internationellt. Data hdmtas fran flera kallor och aktorer. Det
mesta baseras pa publicerad statistik som presenteras pa ett dver-
siktligt satt. Det &r en service fran LIF for att underlatta for medlemmar
och andra aktérer som vill vara uppdaterade pa utvecklingen av den
svenska lakemedelsmarknaden och halso- och sjukvarden.

LIF has since the 1970s published an annual summary that describes
various aspects of the market for pharmaceuticals in Sweden and inter-
nationally. The data are retrieved from several sources and stakeholders.
Most of it is based on published statistical documents, which are presented
in a comprehensive way. It is a service from LIF in order to facilitate for
members and other stakeholders that want to be updated on the develop-
ment of the Swedish pharmaceutical market and of Swedish health care.

Lakemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Box 17608, SE -118 92 Stockholm, Tel +46 8 462 37 00 Fax +46 8 462 02 92
E-mail info@lifse www.lifse www.fassse www.life-time.se
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