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Forord

| samband med omregleringen av apoteksmarknaden har TLV, Tandvards- och lakemedels-
formansverket, fatt en utvidgad roll. Myndigheten ska bland annat besluta om apotekens
handelsmarginal for [akemedel inom ldkemedelsformanen utifran Ionsamheten i apoteksmarknaden.
TLV ska dessutom se till att kostnaderna foér lakemedel i en omreglerad marknad halls laga till nytta for
konsument och samhdlle.

| ett tillagg den 4 juni 2009 till Uppdrag angaende forberedande atgarder med anledning av
omregleringen av apoteksmarknaden preciserades det uppdrag som lamnades till myndigheten den

18 december 2008. TLV ska till den 31 december analysera och ldmna férslag om hur myndighetens
tillampning av systemet med prissattning baserat pa samhallsnytta kan utvecklas i syfte att astadkomma
prispress pa lakemedel. | uppdraget ingar att belysa hur samordning med andra myndigheter och
offentliga aktorer kan utvecklas.

Denna delrapportering fokuserar sdledes pa att analysera validitet och precision i dagens prissattnings-
modell samt beskriva de principer och verktyg som myndigheten har identifierat som skulle vara maijliga
att tillampa (i vissa fall med férandrat regelverk), bland annat genom att narmare analysera de modeller
som finns i andra europeiska lander. Flera av de atgarder och verktyg som har identifierats har TLV
mojlighet att infora redan idag. Andra kommer att genomga en djupare analys och konsekvensutredas
for att klargora behov av eventuella forfattningsandringar alternativt mer omfattande utredning. |
slutrapporteringen kommer TLV att sarskilt beskriva de forandringar i lagar och férordningar som
myndigheten anser behovs samt myndighetens samarbete med sjukvardshuvudmannen och andra
myndigheter.

Arbetet har genomforts i projektform med styrgrupp och fyra projektgrupper. Projektchef for arbetet
har varit Magnus Thyberg. Scandinavian Health Partner AB har bidragit till framtagandet och
utformningen av rapporten. | arbetet har dven personal och namndledaméter fran TLV deltagit. Arbetet
har utforts i samrad med Socialdepartementet.

Ett stort antal intressenter och aktdrer har bidragit till denna rapport med vardefull information och
konstruktiva synpunkter, se bilaga 1.

Gunilla Hulth-Backlund
Generaldirektor
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Slutsatser
De huvudsakliga slutsatserna i denna rapportering omfattar bade utbytbara ldakemedel med generisk
konkurrens och originallakemedel och sammanfattas enligt foljande:

Utbytbara Iikemedel med generisk konkurrens

| samband med omregleringen av apoteksmarknaden har TLV fatt ett utokat mandat gallande
prissattning och utbyte av lakemedel med generisk konkurrens. TLV delrapporterade den 1 april 6kade
krav och nya incitament for att sdkra att apoteken faktiskt genomfor utbyte till billigaste generika. Detta
skedde i samband med omregleringen och inférandet av den nya handelsmarginalen. Resultaten sa
langt av dessa initiativ ar att s k generikautbyte sker i storre omfattning. Samtidigt har TLV, i
samforstand med lakemedelsforetagen (via Lékemedelsindustriforeningen), genomfért en engangs-
sankning av priserna pa lakemedel med generisk konkurrens med 65%. Denna andring i praxis
permanentas nu sa att alla originalladkemedel kommer att genomga en automatisk prissankningsprocess
sa snart generisk konkurrens uppstar. Samlat ger dessa forsta genomforda forandringar forbattrad
resursanvandning och besparingar for det svenska samhéllet pa ca 400 miljoner kronor per ar. | denna
delrapportering har TLV tagit ett bredare perspektiv och analyserat flera maojligheter for vidare-
utveckling av hela prissattningsmodellen for utbytbara generiska lakemedel. TLV:s huvudsakliga slutsats
géllande prissattningen av dessa lakemedel ar att dagens prissattningsmodell med manadsvis
prissattning har flera svagheter och kan effektiviseras genom en 6vergang till langre
prissattningsperioder.

Ett forslag till ny modell ar utvecklad genom en dialog med manga parter, samt analys av férdelar och
nackdelar med andra landers modeller. TLV foresprakar langre prissattningsperioder och utarbetar nya
foreskrifter som under oktober kommer att skickas pa remiss till berérda aktorer. | de nya foreskrifterna
forlangs prissattningsperioden till fyra manader samtidigt som framforhallningen mellan beslut och
forsaljningsperiod forlangs till fyra manader.

Den foreslagna modellen férvantas ge bade lagre priser och en rad andra fordelar. For patienterna
betyder den nya modellen med langre perioder att sdkerheten och enkelheten 6kar; de behoéver inte
byta lika ofta till ett nytt eller mellan olika lakemedel. For distributdrer och 6ppenvardsapotek forvantas
langre perioder och langre framforhallning leda till battre hantering av lagerhallning och distribution av
lakemedel, och darigenom lagre kostnader som eventuellt kan ge lagre priser. Med langre prissattnings-
perioder behodver generikaleverantérerna inte lagerhalla lakemedel i samma omfattning nar de inte har
nagon forsaljning, vilket ger lagre kostnader dven for dessa aktorer, och — med en fungerande
marknadsdynamik — i forlangningen lagre priser. Sammantaget har bade férdelar och de eventuella
risker som en 6vergang till en ny modell skulle kunna medféra noggrant analyserats och varderats.

Den nya modellen kan implementeras fullt ut och forvantas ge en arlig resursforbattring for samhallet.
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Originallékemedel

TLV har genomfort ett omfattande analysarbete for att svara pa regeringens fragor angaende samband

mellan tillgédnglighet och pris pa originalldkemedel samt validitet och precision i dagens

prissattningsmodell. | enlighet med uppdraget har TLV dven inhdmtat omfattande internationella

erfarenheter. TLV:s huvudsakliga slutsatser gallande originallakemedel ar:

(1)

(2)

Ldkemedelsféretagens forsdljningspris i Sverige tycks vara hégre én i jimférbara Iénder, dven
om apotekets forsdljningspris historiskt sett har varit relativt Idga i Sverige. En genomgang av
fyra oberoende publicerade studier ifran OECD och andra institutioner pekar mot att
lakemedelsforetagens forsaljningspris ar relativt hoga i Sverige (i studierna ligger lagsta priser i
Europa 10%-42% lagre dn Sverige, och medianpriset 3%-8% lagre). | tillagg tillampar de flesta
andra Europeiska lander en modell med rabatter utéver de listpriser som de ovan refererade
studierna mater. Trots att lakemedelsforetagens forsaljningspris varit hoga, har apotekens
forsaljningspris i Sverige (dvs. lakemedelsforetagens forsaljningspris, plus marginaler i grossist-
och apoteksleden) varit relativt laga, drivet av att grossist- och apoteksmarginalen i Sverige
historiskt har varit bland de ldgsta i Europa. Detta paverkades i férbindelse med
apoteksomregleringen, da en utdkad apoteksmarginal tillats for att finansiera battre
tillganglighet och stérre mangfald.

Det finns en bristande validitet och precision i dagens tillimpning av prisséttningsmodellen. Med
precision avses i detta fall hur exakt och reproducerbar® modellen ar och hur stora osakerheter
som ar forknippade med de ingdende parametrarna i modellen och darigenom de priser
modellen resulterar i. Med validitet avses om systemet resulterar i att malen for prissattningen
uppnas (det vill sdga en andamalsenlig och kostnadseffektiv Iakemedelsanvdandning samt god
tillganglighet till Iakemedel i samhallet). TLV:s analys visar att dagens modell har flera
forbattringsmojligheter exempelvis, (a) Dagens tillampning av systemet har haft svart att fanga
upp kostnadseffektiviteten over ett lakemedels hela livscykel. Kostnadseffektiviteten for ett
lakemedel andras nar priset pa jamforelsealternativet andras. Tydligast syns detta vid
patentutgangar efter vilka priserna ofta sjunker dramatiskt. For att modellen skall vara valid
borde priset pa ladkemedel inom samma kategori, som introducerats senare dn det lakemedel
vars pris sankts, i de flesta fall ocksa sdnkas. Detta har inte skett i dagens tillimpning av
systemet. (b) Dagens arbetssatt har ocksa givit begransade majligheter till kontinuerlig
uppfoljning av effekter i klinisk praxis och dartill kopplad omvardering av de bedémningar som
Iag till grund for subventionsbesluten. Detta ar forenat med avsevarda svarigheter att samla in
uppféljningsinformation i varden. (c) Vidare sker forskrivning av lakemedel i vissa fall till
patienter dar de verkliga halsovinsterna avviker kraftigt fran de som berdknats i samband med
prissattningen. Allt detta gor att totalkostnaden for samhallet riskerar att bli hdgre an berdknat,
baserat pa hogre priser an de som ar halsoekonomiskt motiverade och en stérre volym an den
som lag till grund fér den ursprungliga prisbedémningen.

! Skulle en identisk ansékan under samma forutsittningar ge samma slutresultat
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(3)

(4)

Medborgarnas och patienternas tidiga tillgdng till nya och innovativa ldkemedel dr idag lika god
i Sverige som i 6vriga nordiska ldnder. Sverige har inte tidigare tillgang till nya och innovativa
lakemedel an andra nordiska lander och det finns inga indikationer pa att tillampningen av
dagens prissattningsmodell leder till tidigare introduktioner av nya lakemedel i Sverige dni
exempelvis Norge och Danmark, trots att Norge och Danmark anvander andra
prissattningsmodeller.

Med utgdngspunkt i dessa observationer dr TLV:s bedémning att dagens system med
vdrdebaserad prisséittning behéver utvecklas och tillféras nya verktyg. TLV avser nu att vardera
och prioritera de identifierade atgdrderna och verktygen, som exempelvis, internationella
prisjamforelser, utdkad tillampning av begransade férmansbeslut, battre uppféljning av
subventionerade lakemedel i klinisk praxis och mdjlighet for landstingen att férhandla om
rabatter pa 6ppenvardslakemedel. TLV utreder nu i samrad med sjukvardens huvudman och i
dialog med alla intressenter vilka forandringar som kravs. | de fall verktygen ryms inom
existerande regelverk har TLV paborjat arbetet med att foréndra sitt arbetssatt. Detta inkluderar
exempelvis effektivare genomgangar av lakemedelssortimentet. Andra fragor, exempelvis
forhandlingsmajlighet for landstingen, ar mer komplexa och kan komma att kréava
kompletterande utredning. | de fall &ndringar i férordningar eller en lagandring behovs, kommer
TLV att aterkomma med rekommendationer kring detta i slutrapporteringen den 31 december.
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Inledning

Apoteksmarknaden har omreglerats och en ny lagstiftning tradde i kraft den 1 juli 2009. De
Overgripande malsattningarna med omregleringen ar 6kad tillganglighet till likemedel, battre service,
ett utvecklat tjansteutbud samt laga lakemedelskostnader till nytta for konsumenterna och det
offentliga.

TLV fick den 18 december 2008 av regeringen i uppdrag (dnr S2008/10720/HS) att férbereda bl.a.
utformningen av de foreskrifter som kravdes till foljd av omregleringen av apoteksmarknaden. Syftet
med uppdraget ar bl.a. att sdkra den anpassning av forfattningar och de organisatoriska férandringar
som ar nédvandiga for att uppna en val fungerande apoteksmarknad

Uppdraget preciserades den 4 juni 2009 och innebar att TLV senast den 30 september ska beskriva och
vardera de principer och verktyg for prissattning av lakemedel som myndigheten 6vervager att tillampa i
framtiden. Redovisningen ska dven omfatta det ekonomiska vardet och konsekvensbeskrivning for var
och en av de principer och verktyg som myndigheten utvarderar. TLV har ocksa i uppdrag att belysa hur
samordning med andra myndigheter och offentliga aktorer kan utvecklas.

Denna delrapportering omfattar en analys av validitet och precision i dagens prissattningsmodell samt
en beskrivning av andra principer och verktyg som myndigheten identifierat som mojliga att tillampa i
sin prissattning av lakemedel.

| slutrapporteringen den 31 december 2009 lamnas en férdjupad redovisning. | slutrapporteringen
kommer TLV att sarskilt beskriva de forandringar i lagar och férordningar som myndigheten anser
behdvs, en ekonomisk vardering och konsekvensanalys samt myndighetens samarbete med
sjukvardshuvudmannen och andra myndigheter.

Metod och genomférande
Arbetet har genomforts i projektform med en styrgrupp samt fyra projektgrupper. Arbetet har bistatts
av Scandinavian Health Partner AB och genomforts i samrad med Socialdepartementet.

Foljande huvudsakliga metoder har anvénts: litteraturgenomgangar; djupintervjuer med féretradare for
lakemedelmyndigheter och férsdkringsbolag i andra europeiska lander; diskussioner med Lakemedels-
industriforeningen, Foreningen for generiska lakemedel, Likemedelshandlarna samt Sveriges
Kommuner och Landsting och deras medlemmar; genomgang av befintliga statistikkallor om
lakemedelsforsaljning; enkdtundersdkning riktad till landsting med uppféljande djupintervjuer med
Landstinget i Ostergdtland, Landstinget i Gavleborg, Landstinget Norrbotten samt Vastra Gotalands-
regionen; diskussioner med externa experter; konsekvensanalys av nya generikaféreskrifter.
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Utveckling av prissattningsmodell pa lakemedel med generisk

konkurrens

Sverige har sedan oktober 2002 tillampat generiskt utbyte. Det innebar att apoteken byter ut det
forskrivna originallakemedlet till billigaste generika pa marknaden. Utbyte till generika sker da ett
lakemedel expedieras till patienten pa apoteket men endast da forskrivare eller apotekare inte
motsatter sig utbyte (dven patienten kan motsatta sig utbyte och betalar da mellanskillnaden mellan
lagsta generikapris och det 6nskade lakemedlet). Billigaste generika pa marknaden utses en gang per
manad genom prisansokan till TLV senast den sista dagen i varje manad. TLV godkédnner prisansdkan
cirka fem dagar in pa mananden och prisperioden trader i kraft drygt tre veckor senare.

Fore 1 juli 2009 skedde utbyte pa apoteken till det billigaste generika som fanns tillgangligt pa apoteket
(istallet for hela marknaden). Detta har i praktiken inneburit en lag exklusivitet for det generika som har
haft lagst pris eftersom vilket generika som expedierats avgjorts av det enskilda apotekets
lagerhantering. Den billigaste generikan pa marknaden har uppnatt en marknadsandel pa cirka 50
procent och har darefter behallit en signifikant marknadsandel efterkommande manader (trots i manga
fall kraftigt hojda priser).

Ny prissattningsmodell for likemedel med generisk konkurrens

Prissdttningsmodell per 1 juli 2009

Introduktionsprocess: En detaljerad analys och diskussion med Lakemedelsverket angaende
handlaggningstider och forutsebarhet pagar och férbattringar inom detta omrade kommer att féreslas
som en del av slutrapporteringen den 31 december 2009.

Framférhdllning: Baserat pa intervjuer med ett flertal generikaféretag framgar att ett generikabolag
behover ca fyra manaders framférhallning for att leverera till apoteken i tid utan att behéva halla egna
lager. Saledes ar dagens tre veckors framforhallning for kort och samtliga generikabolag tvingas darfor
att halla lager vilket kostar resurser. Samtidigt ger den parallella lagerhallningen en viss trygghet i och
med att det alltid finns andra leverantorer som kan kliva in om det féretag som har lagsta pris drabbas
av leveransproblem.

Prisperioder: TLV:s utredning visar att dagens prisperioder pa en manad generar stort arbete hos
leverantorer, grossister, apotek och berérda myndigheter. Det innebar dessutom frekventa byten av
leverantor for den enskilda patienten vilket minskar patientsakerheten.
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TLV utarbetar nya féreskrifter som under oktober kommer att skickas pa remiss till berérda aktorer.
Dessa innehaller:

Ldngre framférhdllning: Forslaget om att infora langre prisperioder innebar att det bolag som ar lagst i
pris far exklusivitet under en langre period dn idag. Detta forenklar hanteringen fér apotek, grossister,
leverantorer samt berérda myndigheter. En enklare hantering innebar i slutandan aven lagre priser.

Ldngre prisperioder: | TLV:s forslag forlangs prisperioderna fran dagens en manad till fyra manader.
Detta innebar att det bolag som &r lagst i pris far exklusivitet under en langre period &n idag. Detta
forenklar hanteringen fér apotek, grossister, leverantorer samt for berérda myndigheter. En enklare
hantering innebar i slutdndan aven lagre priser. Dessutom kommer patienterna behoéva gora farre byten
vilket 6kar patientsakerheten.

Relevant pristak: Pristaket pa generika bestams idag av det féretag som har den produkt som ligger
hogst i pris. Bolagen turas om att ligga hogst i pris vilket over tid innebér att pristaket i manga fall ligger
flera hundra procent hogre an lagsta pris. TLV foreslar darfor ett pristak i foérhallande till 1agsta generika
vilket kommer att fungera som ett virtuellt pristak pa en relevant niva dar det uppfyller syftet att
motverka stora prissvangningar.

Utover de nya foreskrifterna utreds ett antal ytterligare forbattringar av prissattningsmodellen for
lakemedel med generisk konkurrens

Effektivare introduktion: En mer effektiv och férutsebar handlaggning av ansdkningar av bade
Lakemedelsverket och TLV innebar tidigare introduktion av nya generiska substanser. Det innebar att
prispress pa substanser som tidigare varit under patent kan pabdérjas tidigare. Det leder i sin tur till lagre
kostnader for samhallet. Handlaggningsstiderna ar beroende av Lékemedelsverkets interna processer
for beslut. Detsamma géller TLV som tidigare varit beroende av namndens manadsvisa sammantraden
for att besluta om ny generika (I6pande prisandringsbeslut pa generika kan idag fattas av GD).

Effektivare utbytesprocess: En mer effektiv och forutsebar handlaggning av ansdkningar av bade
Lakemedelsverket och TLV innebar tidigare introduktion av nya generiska substanser. Det innebar att
prispress pa substanser som tidigare varit under patent kan paborjas tidigare. Det leder i sin tur till lagre
kostnader for samhallet. Handlaggningstiderna hos Lakemedelsverket bor kunna férkortas om besluten
fattas mer kontinuerligt. Detsamma galler TLV som tidigare var beroende av Namnden for
lakemedelsformaners manadsvisa sammantraden for att besluta om ny generika.

Vidgat utbytbarhetsbegrepp: Utbytesprocessen pa apoteken sker efter Likemedelsverkets riktlinjer
kring utbytbarhet. Vid ett vidgat utbytbarhetsbegrepp kan signifikanta resurser frigéras for samhallet.
Exempel pa vidgad utbytbarhet &r bland annat att inkludera olika beredningsformer, olika typer av
forpackningar och i viss man olika styrkor. Idag finns manga exempel pa att originalldkemedel som
narmar sig patentutgang introducerar en ny beredningsform vilket i sin tur leder till att substansen inte
blir utbytbar dven om det for manga patienter inte spelar nagon roll vilken beredningsform som
anvands. En vidgad utbytbarhet behover inte paverka enskilda patienter da forskrivaren fortfarande har
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moijlighet att kryssa lakemedlet som ej utbytbart om det finns sarskilda skal for patienten att fa den
sarskilda forpackningsstorleken, styrkan eller beredningsformen.

Férldngda prisperioder for substanser med bristande marknadsdynamik: Det finns flera exempel pa
substanser med bristande marknadsdynamik. For substanser med signifikanta férsaljningsvolymer kan
ett system med ytterligare forlangda tidsperioder (ett till tva ar) dvervagas. Infor de forlangda
prissattningsperioderna har TLV mojlighet att aktivt stimulera marknaden for att fa till stand en
fungerande marknadsdynamik. Ett sadant forfarande narmar sig troligtvis en typ av upphandling av
lakemedel, nagot som inte ryms inom den nuvarande lagstiftning.

Utveckling av prissattningsmodell pa originallikemedel

Bakgrund till virdebaserad prissattning och tillampning i Sverige

I slutet av ar 2002 fick Sverige ett nytt system for subvention av lakemedel. | samband med det bildades
en ny myndighet, Lakemedelsformansnamnden, vilken fick till uppgift att besluta om vilka ldkemedel
som far subvention och darmed far rdknas in i hogkostnadsskyddet fér lakemedel. Myndigheten
faststaller ocksa priset for dessa lakemedel. | september 2008 bytte Likemedelsférmansndamnden namn
till TLV, Tandvards- och ldkemedelsformansverket, till foljd av att myndigheten fick nya uppdrag inom
ramen for det statliga tandvardsstodet. Myndigheten beslutar vilka tandvardsbehandlingar som ska
subventioneras av samhallet samt faststéller referenspriserna fér dessa.

Det ar lakemedelsforetagen som ansdker om pris och subvention hos TLV och som skall visa att
forutsattningarna for subvention ar uppfyllda. En namnd (Namnden for lakemedelsférmaner) inom
myndigheten fattar besluten. Vid besluten ska namnden utga fran Lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., 15 §.”ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av ldakemedelsférmanerna
och inkopspris och forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under forutsattning

1. Att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdmmelserna i 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. Att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859)ar att bedéma som vasentligt mer &ndamalsenliga. Lag (2009:373).”

| 2 § hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) framgar att malet for hilso- och sjukvarden ar en god hiélsa
och en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Varden skall ges med respekt for alla manniskors lika
varde och foér den enskilda manniskans vardighet. Den som har det stérsta behovet av halso- och
sjukvard skall ges foretrade till varden.

Kriterierna i formanslagen innebar att TLV ska ta hansyn till tre grundlaggande etiska principer vid beslut
om subvention, ndmligen kostnadseffektivitetsprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
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manniskovardesprincipen. Av forarbetena till lagen (prop. 2001/02:63 sid 46) framgar att
kostnadseffektiviteten ska beddmas ur ett brett helhetsperspektiv och att hansyn ska tas till den
marginalnytta ett lakemedel tillfér. TLV har inte tillampat total resursatgang eller budgetpaverkan som
kriterium vid subventionsbeslut.

Inom myndigheten har en praxis utvecklats. Vid beslut om subvention av ett lakemedel beddms bl.a. om
det ar kostnadseffektivt, vilket innebar att nyttan av lakemedlet vags mot kostnaden. TLV ser till alla de
positiva och negativa effekter ett lakemedel har pa manniskors halsa och livskvalitet. Det vill sdga,
myndigheten tar hdnsyn till om behandlingen leder till att patienten behover uppsoéka sjukvard mer
sdllan, drabbas av biverkningar, slipper en operation, kanske kan arbeta i stallet for att vara sjukskriven,
klarar sig battre pa egen hand och darfor inte behover lika omfattande dldreomsorg med mera.

Finns det lakemedel som &r orimligt kostsamma, stéllt i relation till den nytta de gor eller om det finns
liknande lakemedel som gér samma nytta fast till ett lagre pris, ska lakemedlet inte subventioneras.
TLV:s mal ar att fa ut sa mycket halsa som maijligt for varje skattekrona som gar till subvention av
lakemedel.

| bedomningen vags kostnadseffektiviteten samman med tva andra principer: behovs- och solidaritets-
principen. Denna sager att de med de storsta behoven ska ha mer av vardens resurser an andra
patientgrupper samt mdnniskovdrdesprincipen som innebar att varden ska respektera alla ménniskors
lika varde.

Lakemedelsformanerna ar ett i huvudsak produktbaserat system. Endast i undantagsfall begransas
subventionen av ett [akemedel till ett visst anvandningsomrade eller en viss avgrdnsad patientgrupp.

Validitet och precision i dagens system for prissattning
TLV skall i sin rapportering gora en overgripande analys och bedémning av hur dagens prissattnings-
modell pa originallakemedel utan generisk konkurrens kan utvecklas.

Fordelen med kostnadseffektivitet som grund for utvardering ar att man kan ta beslut som ar baserade
pa en systematisk metod. Malet med TLV:s verksamhet ar att fa ut sd mycket halsa som mojligt for de
satsade resurserna och utan en systematisk vardering av de ingdende parametrarna vad géller kostnader
och effekter ar det svart att uttala sig om vilket alternativ som ger mest halsa fér pengarna. Att enbart
fokusera pa kostnaden och vilja det billigaste alternativet utan en utvardering av evidensen av effekten
leder till suboptimering av resurserna och kan vara kostnadsdrivande i sig.

Befintliga analyser pekar mot att lakemedelsforetagens forsaljningspris ar relativt hoga i Sverige. Det
finns flera utmaningar med att jamfora lakemedelspriser mellan lander. Detta uppdrag ar fokuserat pa
lakemedelsforetagens forsaljningspris (Distributdrers inkdpspris, DIP). Utover detta tillkommer
kostnader for distributors- (Apotekens inkdpspris, AIP) och apoteksleden (Apotekens utpris, AUP). Dessa
paverkas inte av den prissattningsmodell som diskuteras i detta uppdrag varfér fokus lagts pa de
analyser som ser till DIP. Ytterligare svarigheter med att jamfora priser ar produkturval, hur priserna
skall viktas (efter forsaljningsvolym och i sa fall for vilket land), valutakurssvangningar samt att de flesta
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lander utover Sverige har moms pa lakemedel. Darutover har flera lander (men inte Sverige) system dér
rabatter ges under listpriserna.

| en nyligen publicerad studie fran SNF' jamfordes DIP-priser pa originallakemedel (som har patent), av
forpackningar med samma storlek och styrka, viktat efter Sveriges respektive Norges férsaljnings-
volymer. Om priserna viktas efter svenska forsaljningsvolymer ligger priserna i Sverige ca 14 procent
dver priserna i Norge. Bland annat Finland, Nederldnderna, Storbritannien och Osterrike har ocks3 lagre
priser medan Danmark, Tyskland och Belgien har hogre priser. Andra analyser pa DIP-niva som
inkluderar generika och inte viktas efter forsaljningsvolym indikerar svenska priser ca 5 procent 6ver
Norge och 11-58 procent 6ver lander i sodra Europa’,". Fér nya produkter mellan 2001 och 2006 (inte
viktat for forsaljningsvolym) hamnar Sverige i en analys pa samma niva som Norge men 18% over
Spanien'. For originallakemedel, om priserna (2005) képkraftsjusteras pd AUP-niva placerar sig Sverige
tillsammans med Australien, Frankrike, Norge och Storbritannien, bland de lander vars priser framstar
som laga". Sammanfattningsvis pekar detta mot att lakemedelsféretagens forsiljningspris pa
originallakemedel historiskt har varit relativt hoga i Sverige samtidigt som apotekens utpris ar relativt
laga da marginalerna i grossist- och apoteksleden har varit mycket sma.

TLV:s analys pekar mot att dagens tillampning av systemet for prissattning av originalldkemedel har
svagheter bade i precision och validitet. Med precision avses i detta fall hur exakt och reproducerbar?
modellen ar och hur stora osakerheter som ar forknippade med de ingdende parametrarna i modellen.
Med validitet avses om systemet resulterar i att malen for prissattningen uppnas (det vill sdga en
dndamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning samt god tillgdnglighet till Iakemedel i
samhallet). Orsakerna till att TLV bedomer att dagens system har signifikant forbattringspotential kan
sammanfattas enligt féljande:

e Precision
0 Lidkemedelsférmanerna ar ett i huvudsak produktbaserat system
0 Det ar stor osdkerhet i kostnadseffektivitetsberakningar ex ante
0 De underliggande kliniska studierna ger ofta bristfallig information
0 Forskrivning av lakemedel sker till viss del till patienter dar halsovinsterna ar annorlunda
an for de patienter som var underlag for prisansdkan
e Validitet
0 Avslag motiveras séllan explicit av en for hog kostnad per kvalitetsjusterat levnadsar nar
Iakemedlet har battre effekt
0 Sverige har idag en tidig tillgang till nya lakemedel men det finns inga indikationer pa att
dagens system leder till mycket tidigare introduktioner av nya ldakemedel dn i jamforbara
lander
0 Kostnadseffektivitet bedoms i férhallande till befintlig terapi
0 Uppfdljningar av den inkrementella prissattningsmodellen har hittills inte varit
systematiserad och det har darfor varit svart att fanga upp dynamiken i systemet vid
exempelvis patentavgangar

? Skulle en identisk ansékan under samma forutsittningar ge samma slutresultat
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Osdkerhet i kostnadseffektivitetsberdkningar: Prissattningen pa lakemedel gors ex ante det vill sdga fore
det att lakemedlen borjar anvandas i patientpopulationen. | och med att effekten som ett lakemedel har
varierar beroende pa patientens egenskaper och sjukdomstillstand har prissattningsmodellen en
inneboende osdkerhet som Namnden for lakemedelsférmaner har att vardera vid prissattningsbeslutet.
Stor osakerhet i underlag for prissattningsbeslut ar en generell utmaning for alla system som anvander
ekonomisk vardering ex ante som ett verktyg. | manga av nyansokningarna mellan aren 2002 och 2007
behandlades dessutom beslutsosdkerheter pa ett otillfredsstéllande satt”. Exempelvis saknades ofta
envags kanslighetsanalyser for centrala antaganden och variabler. Detta minskar mojligheten att forsta
analysen och dessutom gor det svart att uppskatta vardet av ny information, vilket skulle kunna paverka
villkoren férenade med ett beslut.

Kostnadseffektivitet som grund for utvardering har en del begransningar och osakerhet vad galler
precisionen. Det ar harvid viktigt att skilja pa olika typer av osakerheter. Det finns en osakerhet i validitet
hos de ingdende variablerna som kvarstar oavsett vilken metodik som anvands for att géra utvardering.
Darutover, eftersom det handlar om en kvot, har en liten skillnad i effekt stor paverkan pa vardet pa den
inkrementella kostnadseffektivitetskvoten och detsamma géller for en liten skillnad i kostnader.

De underliggande kliniska studierna ger ofta bristfdllig information: Kliniska studier, dar ett lakemedel
ibland jamfors mot placebo, ger ofullstdndig information om hur lakemedlet forhaller sig till de
behandlingsalternativ som finns samt hur lakemedlet fungerar i klinisk praxis. | en fjdrdedel av
foretagens ansokningar anvandes ett annat jamforelsealternativ an den i Sverige mest relevanta
alternativa behandlingen. Rutinen idag ar att begédra in komplettering med ratt komparator men medfoér
anda att indirekta jamforelser far anvandas i viss utstrackning vilket 6kar osdkerheten i
kostnadseffektivitetsbedémningarna. Darutover finns fragetecken kring foretagens anvandning av
relevanta doser pa jamforelsealternativ samt val av studerad patientpopulation.

Férskrivning av Idkemedel sker till patienter ddr hdlsovinsterna édr annorlunda dn fér de patienter som
var underlag vid prisansékan: Eftersom det nuvarande systemet ar i huvudsak produktbaserat, och inte
indikationsbaserat, subventioneras ett lakemedel vanligtvis for hela sitt anvandningsomrade. Nar nya
indikationer tillkommer efter att ett lakemedel prissatts och introducerats pa marknaden sker saledes
forskrivning till patienter hos vilka halsoeffekterna dr annorlunda an for de patienter som var underlag
vid prisansdkan. Detta kan inkludera patienter med andra egenskaper sasom alder och kén och annan
sjukdomssvarighetsgrad. Om effekterna pa dessa patienter dr sdmre an for patienterna som var
underlag for ansokan innebar det att kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) ar hogre an den
som bedémdes vid ansékan. For patienter med annan indikation eller lagre sjukdomssvarighetsgrad
finns risken att QALY blir hogre for dessa an den betalningsvilja som godtogs for den ursprungliga
patientpopulationen vid prissattningsbeslutet.

Det dr stor spridning i godkédnda kostnader per QALY: Enbart fem procent av nyansékningarna mellan
januari 2003 och december 2008 var utformade pa ett satt som gjorde att det gar att identifiera externa
kostnader’. Vidare hade enbart cirka halften av ansokningarna anvant det rekommenderade
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effektmattet kvalitetsjusterade levnadsar. Vid en analys av underlagen for beslut av 218 ansékningar
kunde 48 identifieras for vilken kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar var specificerad.

Det finns idag ingen uttalad praxis for vilken kostnad Namnden for lakemedelsférmaner ar beredd att
acceptera per kvalitetsjusterat levnadsar men det ar tydligt att flertalet subventionerade ldkemedel har
ett pris som ligger langt under den grans namnden vore villig att acceptera. Detta illustreras av en
spridning i godkant pris per QALY. Den totala spridningen var cirka 1:26 (40,000 — 1,300,000 kronor).
Inom sjukdomar med hég angelagenhetsgrad var spridningen 1:11, och spridningen kvarstod dven inom
samma sjukdom, exempelvis 1:5 inom diabetes och HIV. For jamforbara behandlingar mot samma
sjukdom, exempelvis proteashammare mot HIV sags ocksa en spridning pa 1:5.

Begransningar i subventionsbeslut och skillnader i godkdnda indikationer kan till viss del férklara
spridningen inom ett och samma sjukdomsomrade.

Detta indikerar att foretagens prissattning av lakemedel till stor del styrs av andra faktorer an
vardebaserade grunder. Detta inkluderar exempelvis ett lakemedels slutliga paverkan pa landstingens
ekonomi vilket indirekt bidrar med en takpris for vad féretagen anser vara motiverat att anséka om.
Vidare motverkas allt for stora prisvariationer inom EU av den omfattande parallellhandel som
uppkommer nar stor prisskillnad mellan lander uppstar.

En genomgang av samtliga nyansokningar mellan aren 2002 och 2007 visar att 40 procent av dessa
inneholl en halsoekonomisk analys. En hdlsoekonomisk analys ar enbart nédvandig nar féretagen havdar
en battre effekt for sitt lakemedel och vill ha ett hégre pris dn jamforelsealternativet. Omfattningen av
de halsoekonomiska analyserna varierar kraftigt mellan olika ansékningar beroende dels pa foretagets
ambitionsniva, dels, och framfoérallt, pa behovet av ett fylligt faktaunderlag for att kunna fatta beslut. De
ansokningar som innehaller hilsoekonomisk analys har dessutom flera brister"’.

Avslag motiveras sdllan explicit av en fér hég kostnad per QALY ndr Idkemedlet har bdttre effekt: Den
vanligaste orsaken till avslag ar att produkten bedomts ha samma effekt, men dnda ansékt om hogre
pris. Andra vanliga orsaker till avslag ar att bolagen anvander fel jamforelsealternativ, att det ar for stor
osdkerhet i bedomningarna eller att den aktuella behandlingen inte anses motiverad ur behovs- och
solidaritetssynpunkt. Det finns enbart ett fatal exempel pa nar betalningsviljan inte varit i nivda med
foretagens prisansdkan trots battre effekt dn alternativen. En anledning till att det finns sa fa
avslagsbeslut ar att foretagen drar tillbaka sin ansdkan i samband med att de far kansliets promemoria.
Tidigare var det dven vanligt att foretag drog tillbaka sin ansdkan efter det att namnden fattat sitt
beslut, eftersom féretaget fick ett muntligt “forhandsbesked” om namndens stallningstagande efter
namndmotet. Numera ges inga sadana besked innan det slutliga beslutet expedieras.

Sverige har idag en tidig tillgang till nya ldkemedel men det finns inga indikationer pd att dagens system
leder till mycket tidigare introduktioner av nya Iékemedel dn i jimférbara ldnder: En analys av samtliga
nya substanser som introducerats i Sverige och Danmark respektive Norge visar att i 89-94 procent av
lakemedlen introducerats inom ett ar i landerna (tidsperiod mellan forsta forsaljningsdag i de tva
landerna). Av 115 nyintroduktioner som forekommit i bade Sverige och Danmark fick Sverige tillgang till
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ett lakemedel mer an ett ar tidigare 4n Danmark. Sex lakemedel var tillgangligt mer &n ett ar tidigare i
Danmark. Av 102 nyintroduktioner som férekommit i bade Sverige och Norge fick Sverige tillgang till sex
lakemedel mer &n ett ar tidigare an Norge. Fem ldkemedel var tillgangligt mer an ett ar tidigare i Norge. |
en analys av genomsnittlig tid fran forsta varldsintroduktion och introduktion i respektive land (1999-
2003, dvs till storsta delen innan LFN:s verksamhet startades) hamnar Sverige nagot efter
Storbritannien, Tyskland och Schweiz men nagot fore Nederldnderna, Spanien, Italien och Frankrike"".
Det finns indikationer pa att den generella trenden &r att marknadsintroduktion sker inom ett allt

kortare tidsintervall i hela Europa.

Kostnadseffektivitet bedéms i férhdllande till befintlig terapi: Dagens prissattningsmodell &r inkrementell
vilket betyder att jamforelsen gérs mot redan existerande alternativ. Med detta matt fangas den
ytterligare nytta och kostnad som nya lakemedel leder till. For ett flertal lakemedel ar det ursprungliga
jamforelsealternativet fran tiden fore vardebaserad prissattning borjade tillampas. Detta innebér en risk
for att dven om ett lakemedel kan anses vara kostnadseffektivt i férhallande till existerande alternativ sa
motiverar inte den totala kostnaden for lakemedlet den totala nyttan det tillfor.

Att prissattningsmodellen bygger pa existerande alternativ innebér att kostnadseffektiviteten for ett
lakemedel andras nér priset pa jamforelsealternativet dndras. Tydligast syns detta vid patentavgangar
efter vilka priserna ofta sjunker dramatiskt. For att modellen skall vara valid borde priset pa lakemedel
inom samma sjukdomskategori, som introducerats senare an det lakemedel vars pris sankts, i de flesta
fall ocksa sdankas. Dagens tillampning av systemet har hittills haft svart att fanga upp denna dynamik.

| dagens lakemedelsforman ar ett stort antal dldre lakemedel (introducerade fore ar 2002), vars
kostnadseffektivitet aldrig provats, subventionerade sju ar efter att systemet introducerades.

Beskrivning av alternativa prissittningssmodeller

En analys har gjorts av prissattningsmodellerna i Norge, Holland, Belgien, Osterrike, Danmark,
Storbritannien och Tyskland. Majoriteten av de analyserade landerna anvander referensprissattning
(korgpriser) som huvudverktyg for att prissatta originallakemedel. Norge, Nederlanderna, Belgien och
Osterrike tillimpar internationell referensprissittning i ndgon form medan Tyskland tillimpar
terapeutisk referensprissattning. | flera lander anvands internationell referensprissattning for att satta
takpris (till exempel Belgien och Nederldanderna). | Sverige och Danmark ansdker féretagen om pris och
formansbeslutet baseras i Sverige pa hdlsoekonomisk analys medan Danmark anvander flera olika
komponenter som underlag for formansbeslut.

Manga lander ser Sverige som ett foregangsland i fraga om metodik vid vardebaserad prissattning for
prissattning av lakemedel utan konkurrens (eftersom Sverige ser till total samhéllsnytta i sina
bedémningar). Inget av de analyserade ldnderna anvander uteslutande vardebaserad prissattning som
enda verktyg for prissattning av originalldkemedel. Norge, Danmark, UK och Nederlanderna tillampar
vardebaserad prissattning som ett av flera verktyg, men pa olika satt och i olika omfattning. Sverige ar
det enda land dar indirekta samhallseffekter inkluderas i kostnadseffektivitetsberdakningarna.

De analyserade landerna har olika angreppssatt for att utéva prispress:
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e Prispress genom att stimulera konkurrens mellan jamférbara lakemedel (Tyskland,
Nederldanderna)

e Prispress genom fast reglerade prisnivaer baserat pa introduktionsordning (Osterrike)

e Prispress genom reglerad vinstmarginal samt prissankningskrav per bolag (UK)

e Prispress genom att fixera priserna till de lagsta inom en internationell korg (Norge)

Oversikt av verktyg och andra atgirder som TLV kan anvinda i sitt arbete
For att forbattra prissattningsmodellen goér TLV beddomningen att dagens system med vardebaserad
prissattning behover utvecklas och kompletteras med ett antal nya verktyg for att sdkra god
tillganglighet och prispress.

For att vidareutveckla den vardebaserade prissattningsmodellen 6vervager TLV forslag sasom en utokad
uppféljning av faktisk anvindning och effekt i svensk hilso- och sjukvard. Aven titare och mer
differentierade genomgangar av lakemedelssortimentet for att fanga upp dynamiken i systemet
planeras.

Kompletterande verktyg verkar genom att paverka orginalldkemedlens pris och/eller forsaljningsvolym.
Bland verktyg som TLV avser att utreda narmare och som paverkar pris finns exempelvis
referensprissattning (internationell/terapeutisk), forhandling vid subventionsansdkan samt
landstingsupphandling av 6ppenvardslakemedel. For att battre styra forsaljningsvolymer mot mer
kostnadseffektiva lakemedel 6vervags bland annat en battre anvandning och uppfdéljning av begransad
beslut (tid/volym) och begrdnsad férman (indikation, turordning etc.) samt introduktion av begreppet
"lakemedel som ar utbytbara vid nyinsattning”.

TLV kommer i rapporteringen den 31 december 2009 att mer ingdende analysera och beskriva
potentialen och tillampbarheten i de olika verktygen.

Oversikt av genomférda fériandringar
TLV har redan initierat en rad férandringar for att 6ka kostnadseffektiviteten pa ldkemedelsmarknaden i
Sverige. Detta inkluderar:

1. TLV genomférde under varen, i dialog med foretradare for de forskande lakemedelsforetagen
och generikaleverantorerna, ett arbete for att prissanka originallakemedel med generisk
konkurrens. En initial prissdankning gjordes med 65% eller till Idgsta pris pa generiskt alternativ.
Denna atgard berdknas ha frigjort cirka 200-400 miljoner kronor

2. TLV utvecklar for narvarande ett system for automatisk prissankning av lakemedel som forlorat
patent. TLV har i dialog med Lakemedelsindustriféreningen planerat for att modellen ska
implementeras som en ny praxis fran och med 1 januari 2010, dvs. att de prisandringar som
kommer som f6ljd av att modellen tillampas trader i kraft 1 januari 2010

3. TLV har etablerat ett nytt arbetssatt for genomgangar av lakemedelssortiment som bland annat
innebar att prioriterade lakemedelsgrupper kan hanteras snabbare.
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4. For utbytbara lakemedel har TLV foreskrivit att det lakemedel med lagsta pris som finns
tillgangligt pa hela marknaden skall expedieras pa apoteken vilket ger en 6kad marknadsandel
for det foretag som har lagsta pris. Tidigare hade lakemedel med lagsta pris en lag grad av
exklusivitet eftersom vilket generika som expedierats avgjorts av det enskilda apotekets
lagerhantering. Den billigaste generikan pa marknaden har tidigare uppnatt en marknadsandel
pa ca 50% och har darefter behallit en signifikant marknadsandel efterkommande manader

(trots i manga fall kraftigt hojda priser).

| slutrapporteringen den 31 december 2009 kommer TLV att géra en ekonomisk vardering och
konsekvensanalys av forslagen till forandringar i prissattningsmodellerna. TLV kommer att sarskilt
beskriva de forandringar i lagar och forordningar som myndigheten anser behdvs alternativt beskriva de
ytterligare utredningsinsatser som kan kravas om det finns anledning att ga vidare i nagon mer
omfattande fraga. Vidare kommer TLV att beskriva myndighetens samarbete med
sjukvardshuvudmannen och andra myndigheter.
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TLV:s kontakter med intressenter i perioden 4 juni till 30 september 2009 i samband med utformning av
delredovisningen “Tilldgg till uppdrag angaende forberedande atgarder med anledning av omregleringen
av apoteksmarknaden”

AOK Research Institute, Tyskland
Apotekens Service AB

Apoteket Omstrukturering AB
Cooperatie Menzis, Nederlanderna
Department of Health, Storbritannien
Foreningen for generiska lakemedel

Externa experter: Dr Steven Simoens (Katholieke Universiteit Leuven), Dr Panos Kanavos (London School
of Economics and Political Science)

Generikaféreningen, Norge

Gesundheit Osterreich GmbH, Osterrike
Lakemedelshandlarna

Lakemedelsindustriféreningens Service AB
Lakemedelsstyrelsen, Danmark

Lakemedelsverket, Sverige

Lakemedelsverket, Belgien

Lakemedelsverket, Norge

Ministry of Health, Welfare and Sport, Nederlanderna
Norsk Medisinaldepot AS, Norge

Riziv Inami Belgium, Belgien

Sundhedsministeriet, Danmark

Sveriges Kommuner och Landsting och deras medlemmar
Tamro, Norge

The Federal Ministry of Health, Tyskland
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