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A.2 BEVIS FOR BETALNINGSMODELLENS BEROENDE AV PATIENTGRUPPENS STORLEK 1.uuevererrvuteeeeeerrersnniereeererssnneeeeeesessnnnenns 54

1 Uppdrag och bakgrund
TLV har givit oss i uppdrag att analysera tva fragor:
e BOr samhillet strdva efter lagre priser pa lakemedel, och i sa fall hur?

e BOr prissattningen av lakemedel som anvands vid sallsynta tillstand vara mer
generos an for lakemedel som anvands av storre patientgrupper?

Bakgrunden till vart uppdrag &r tva regeringsuppdrag till TLV.!

Med ldkemedel fér sdllsynta tillstand menar vi en snavare grupp lakemedel an sarlakemedel,
men inte nddvandigtvis sa sma patientgrupper som de for vilka precisionslakemedel kan
anvandas.

Vi ar medvetna om att lakemedelsmarknaden ar speciell. Konkurrensen ar i hog grad FoU-
driven, med hoga utvecklingskostnader och jamforelsevis laga produktionskostnader. Hoga
FoU-kostnader, gallande regler for patent och samhallets atgarder for att stimulera generisk
konkurrens efter patentutgang gor att lakemedelsprisernas tidsprofil avviker fran vad vi ser
pa de flesta marknader. Vidare har marknaden sadana egenskaper att nagon form av
forsakringslosning ar nédvandig, dar antingen samhallet eller ett férsakringskollektiv betalar
merparten av likemedelskostnaden. Aven detta bidrar till likemedelsmarknadens sirdrag.

Mot denna bakgrund har speciella institutioner byggts upp pa lakemedelsmarknaden, sasom
sarskilda patentregler, prisbevakande myndigheter som TLV och modellen vardebaserad
prissattning, referensprissystem, utbytessystem for generika, osv. For att inte komplicera
framstallningen mer an nédvandigt har vi i manga fall tillatit oss att férenkla var beskrivning
av marknaden och dess reglering, nar vi bedémt att en sadan férenkling gor det enklare att
lyfta fram och analysera vissa aspekter utan att analysen forlorar relevans.

Var ambition med denna rapport ar inte att komma med konkreta och fardiga forslag, utan
att bidra till diskussionen om lakemedelsmarknaden och dess ekonomiska reglering. Var
analys ar langt ifran uttdmmande och det finns manga andra aspekter och sakférhallanden
som ar viktiga att lyfta fram. Likval hoppas vi att denna rapport kan vara ett bidrag till den
fortsatta utvecklingen av lakemedelsmarknaden i Sverige.

2 Sammanfattning

TLV tillampar idag sa kallad vardebaserad prissattning. Idén ar att priset pa lakemedel ska
sattas sa att lakemedelsforetagen under patenttiden far hela det samhallsekonomiska varde

! Dels ett om precisionsmedicin och ATMP-ldkemedel, dir betalningsmodeller fér dessa ska belysas. Dels ett
om atgarder som kan vidtas for att minska samhaéllets kostnader for lakemedel, daribland sarskilt 6kad
konkurrens mellan foretag som séljer lakemedel med likartade halsovinster (terapeutisk konkurrens). Vart
uppdrag har bestatt i att vara radgivare till TLV i vissa fragor med anknytning till regeringsuppdragen samt att i
en rapport belysa vissa aspekter med koppling till TLV:s regeringsuppdrag.



som deras produkter skapar. Tanken ar att detta ska skapa goda incitament for féretagen
att forska fram nya lakemedel dar de beh&vs som bast.

Den vardebaserade prissattningen har ifragasatts pa senare tid. Vissa kritiker menar att
lskemedelskostnaderna blir for héga.? Andra menar att samhallet behéver en mer generds
modell nar det galler lakemedel for sallsynta tillstand.

Vi menar att det finns goda skal att ombalansera ersattningen for lakemedel, med hogre
ersattningsnivaer for lakemedel for sallsynta tillstand och lagre ersattning for andra
lakemedel. Vi menar att priset pa lakemedel 6ver tid bor utveckla sig pa ett satt som liknar
”vanliga” innovationsdrivna marknader. Detta talar for att det framfor allt ar nar terapeutisk
konkurrens borjar etableras som priset bor pressas ned, antingen genom reformer som okar
priskansligheten eller genom direkt reglering. For en sadan slutsats talar ocksa
internationella prisjamforelser.

Vi pekar pa mojliga atgarder for 6kad priskanslighet. Det finns svarigheter med var och en av
dessa. Om vidare utredning ger vid handen att dessa inte kan évervinnas kan det vara mer
andamalsenligt med en direkt reglering, exempelvis enligt modellen RPI-X.

2.1 BOrlakemedel for sallsynta tillstand varderas hogre an andra lakemedel?

Vi har pavisat tva skal till att vardera nyttan av ldkemedel for sallsynta tillstand sarskilt hogt.
Det ar dock inte sallsyntheten i sig som ar avgdrande.

For det forsta finns det skal att skapa en varderingsmodell som medfér att alla
patientgrupper kdnner att samhallet varnar om dem. Annorlunda uttryckt: fér att alla
patientgrupper ska acceptera en varderingsmodell kan det kravas att alla far del av
hdlsovinsterna, dven i de fall kostnaden per QALY ar hogre, vilket de tenderar att vara for
lakemedel for sallsynta tillstand.

For det andra upplever manniskor en subjektiv osdakerhetsaversion. Denna
osdkerhetsaversion motiverar att samhallet anvdander mer resurser per QALY for att
forbattra sarskilt negativa halsoutfall. Annorlunda uttryckt finns det anledning for samhallet
att ha en hogre betalningsvilja per QALY vid mer allvarliga tillstand.3 Likemedel mot
sdllsynta sjukdomar tenderar att betinga ett hogt pris per QALY. De tenderar dven att sakna
alternativ, vilket torde innebdra att allvarlighetsgraden ofta ar hogre.

2 Regleringsbrev fér budgetaret 2021 avseende Tandvards- och likemedelsférmansverket; Neuman med flera
(2021).

3 Gillande regelverk tilldter en hogre virdering av QALY vid en hégre allvarlighetsgrad och det &r vanligt att
TLV vager in allvarlighetsgraden i sina beddmningar. Motivet for denna hogre vardering ar den sa kallade
behovs- och solidaritetsprincipen. Vi menar att det sannolikt finns en relation mellan denna princip (som synes
handla om prioriteringar mellan olika individer) och osdkerhetsaversion (som synes handla om individers
prioriteringar mellan olika sjukdomstillstand de kan komma att hamna i), dven om det exakta sambandet ar
otydligt.



2.2 Ersattningsniva vid monopol och FoU-incitament

For att ge ldkemedelsféretagen vilbalanserade incitament till FoU-investeringar* menar vi
att lakemedelsforetagen bor fa samma andel av det varde som deras produkter skapar som
foretag i andra branscher. | andra branscher kan féretagen inte tillskansa sig hela
overskottet av sina produkter ens under patenttiden. Darmed boér det heller inte ga i
lakemedelsbranschen. Dagens tillampning av vardebaserad prissattning riskerar att ge
lakemedelsforetagen en alltfor stor andel av produkternas varde.

Att lakemedelsbolag (under patenttiden) kan fa en ovanligt hog andel av det varde en
innovation skapar ar en konsekvens av att samhallet, pa goda grunder, valt att i huvudsak
finansiera lakemedelsanvandningen gemensamt — i kombination med hur modellen for
vardebaserade prissattning utformats. Pa “vanliga” marknader skapar skillnader i vardering
och betalningsférmaga mellan olika konsumenter en priskanslighet som haller nere priset.
Nar det galler lakemedel vill vi inte tillata exempelvis inkomstskillnader att paverka
vardering, vilket kraftigt minskar priskdnsligheten. (Vi anvander ordet “"homogenisering” for

detta fenomen.)

Slutsatsen ar saledes att det finns anledning att sdnka ersattningen for lakemedel. Vi
kommer nedan att mer specifikt diskutera metoder for att sanka ersattningen nar det finns
terapeutisk konkurrens, eftersom vi tror att det ar framst under den senare delen av den
patentskyddade perioden som det ar motiverat med en lagre ersattningsniva.

Dock menar vi att det finns anledning att tilldela leverantérer av |lakemedel for sallsynta
tillstand en storre andel av det varde som deras produkter. Orsaken harror sig fran att
lakemedel for sallsynta tillstand har en betydligt mindre marknad, vilket skapar svagare FoU-
incitament. Notera att vi ovan pavisade skal for en hogre vardering. Har pavisar vi skal for
att foretagen ska fa en hogre andel av denna vardering.

2.3 Ersattningsniva nar terapeutisk konkurrens etablerats

Det finns skal att tro att den terapeutiska priskonkurrensen pa den svenska
lakemedelsmarknaden ar for svag.

Vi pekar pa ndgra olika satt att starka denna priskonkurrens genom att 6ka priskdnsligheten
i lakemedelsanvandningen.

En vag kan vara att anvanda sa-kallade nudge-mekanismer for att forma lakare att skriva ut
de alternativ som ger hogst hdlsoekonomiskt 6verskott. Harigenom kombineras ldakarnas fria
forskrivningsratt med ekonomiska incitament. Det dr dock viktigt att detta kan ske utan att
lakarnas administrativa bérda okar.

Vi menar dven att staten bor skapa forutsattningar for fortsatta férhandlingar om rabatter
mellan regioner och lakemedelsféretag. FOr att regionerna ska ha ett fortsatt intresse av
dessa forhandlingar bor de fa en storre andel av rabatterna, pa marginalen. En férutsattning

4 Det finns flera anledningar till att incitamenten inte ska vara alltfér starka. En anledning &r att FoU-
incitament ar kostsamma for patienter och skattebetalare som da maste avsta ifran en storre andel av det
varde som existerande lakemedel skapar. En annan anledning &r att féretagen kan ha alltfor starka incitament
till FoU for att stjala marknadsandelar fran varandra.



for ett gott resultat ar att regionerna kan garantera att prissankningar leder till 6kad
forskrivning, till exempel genom lampliga nudge-mekanismer.

| vissa fall ar det mojligt att anvanda auktionsmekanismer. Ett satt ar 6verfora
forskrivningslakemedel till sjukhusldakemedel och upphandla dem. Ett annat satt ar att TLV i
forvag forbinder sig att endast inkludera ett mindre antal alternativa lakemedel inom en
terapeutisk grupp i subventionen.

Ett alternativ till 6kad priskonkurrens ar att reglera ner priset pa lakemedel med
patentskydd. Vi pekar pa RPI-X som en majlig modell, dar X-faktorn ar en forutbestamd arlig
prissankning som ska kompensera for franvaron av terapeutisk konkurrens.

3 Bor lakemedel for sallsynta tillstand varderas hogre an andra
lakemedel?

| detta avsnitt diskuterar vi ett par fragor om hur samhallet bor vardera lakemedel och
andra medicinska behandlingar, med sarskilt fokus pa hur lakemedel for sallsynta tillstand
ska varderas jamfort med lakemedel som anvands av stora patientgrupper. Utgangspunkten
for var diskussion ar gangse halsoekonomiska varderingar, sa som dessa anvands vid
vardebaserad prissattning och beslut om huruvida samhallet ska subventionera eller képa in
dessa ldkemedel eller inte.

| detta avsnitt kommer vi endast att diskutera vdrderingen som sddan och inte hur denna
vardering bor omsattas i en ersdttning till lakemedelsféretagen. Vi skiljer alltsa pa fragan om
hur samhallet varderar ett lakemedel (hur mycket samhéllet som mest skulle vara villigt att
betala) och hur samhallet faktiskt utformar regelverk for eller férhandlar om priset pa
lakemedel. Det ar ju fullt mojligt att vardera ett lakemedel till 100 kronor och samtidigt
forsoka forhandla ned priset till 50. Varderingen ar anda betydelsefull pa flera satt. | det fall
ett lakemedelsforetag av nagon anledning (marknadsposition, kostnader, internationell
prisbild) kraver ett pris 6ver samhallets vardering bor samhallet avsta fran att anvanda dessa
lakemedel. De bor alltsa inte inkluderas i subventionen av receptlakemedel eller kdpas i for
anvandning i varden. Varderingen av lakemedel spelar dven stor roll fér utformningen av
ersattningssystem som syftar till att styra féretagens investeringar i FoU. Detta kommer vi
att diskutera mer i ett senare avsnitt.

Vi fokuserar sarskilt pa hur samhallet ska vardera lakemedel for ovanliga sjukdomar. Vi
kommer darfor att sarskilt studera hur olika varderingsprinciper kan tankas sla mot just
dessa lakemedel. Mer precist ar fragan om det finns ndgon anledning att betala mer per
QALY for lakemedel for sillsynta tillstand.>

3.1 Praxis och argumenten emot

Det finns en tendens att i praktiken tilldmpa mer generdsa kostnadsgranser for [akemedel
som anvands vid ovanliga sjukdomar. (Neumann med flera, 2021, s. 152 och s 156,

5> QALY star for Quality-Adjusted Life Years. Vi tar hiar den samhillsekonomiska virderingen fér given. Mer
precist tar vi varderingen av en genomsnittlig QALY (ett kvalitetsjusterat levnadsar) fér given. Hur hogt en
(genomsnittlig) QALY ska varderas ar i sig en omtvistad fraga. Se exempelvis Hultkrantz, 2020, som dven
refererar en del av litteraturen.



diskuterar fragan och refererar till litteraturen.) Daremot ar det mindre tydligt att
allmanheten vill prioritera sallsynta sjukdomar hégre (Nord med flera, 1995; Linley och
Hughes, 2013).

Vi borjar med att lyfta fram tva viktiga argument for att inte vardera lakemedel for sallsynta
tillstand hogre an andra lakemedel:

1. Effektivitet: Samhaillet betalar for (nyttan av) halsovinster, vilket normalt kvantifieras
med QALY-mattet. Om vi anvander budgeten till att betala for ett lakemedel med ett lagt
pris per QALY far vi mer QALY dn om vi anvander samma budget till Iakemedel med ett hogt
pris per QALY.®

2. Etik: Allt annat lika, ar det inte mer synd om en person bara for att dennes lidande
orsakas av en ovanlig sjukdom.

Vi delar dessa synpunkter. Det etiska argumentet stammer val 6verens med idén om
valfard-ism ("welfarism”) som ligger till grund for ekonomisk analys av politiska beslut. Aven
effektivitetsargumentet 6éverensstammer val med gangse ekonomisk tankande.

Det forefaller svart att motivera en hogre vardering av QALY vid sallsynta sjukdomar med
just sjukdomarnas sallsynthet. Daremot kan det eventuellt finnas skal att justera principerna
for vardering av lakemedel och att dessa justeringar indirekt far till féljd att Iakemedel for
sallsynta tillstand tenderar att varderas upp.

3.2 Grunden for ekonomisk analys
Grunden for ekonomisk analys av politiska beslut kallas ibland valfard-ism (”welfarism”).

Tanken ar att samhallets preferenser 6ver olika samhallstillstand (t.ex. hur manga
manniskor som lider av olika sjukdomar) uteslutande ska avgoras av medborgarnas egna
upplevda valfard eller nytta i dessa tillstand. Enligt var uppfattning stdmmer denna respekt
for patientens egna varderingar daven val med Halso- och sjukvardslagens etiska plattform.

Mer precist brukar medborgarnas valfard beskrivas med en nytto-funktion som bland annat
beror pa deras halsotillstand. Halsotillstandet beror i sin tur pa vilka sjukdomar man drabbas
av samt vilka behandlingar man kommer i atnjutande av. Samhllets preferenser brukar
beskrivas av en sa kallad social valfardsfunktion. Den sociala valfardsfunktionen ar valfard-
istisk om den beror pa medborgarnas valfard men inte direkt pa medborgarnas
halsotillstand. Daremot beror den sociala valfarden forstas indirekt pa medborgarnas
halsotillstand och ddarmed pa vilka behandlingar som samhallet finansieras. En viss
behandling 6kar patientens valfard och patientens dkade valfard 6kar i sin tur den ”sociala
valfarden”.

Nar beslut fattas under osdkerhet brukar ekonomisk analys utga ifran teorin om férvantad
nytta. Tanken &r att en individs nytta ar en sammanvagning av de olika nyttonivaer som
individen skulle uppleva i de olika tillstand, sa som olika sjukdomar, som kan komma att
realiseras i framtiden. Sammanvagningen gérs med sannolikheten for att hamna dessa olika
tillstand.

5 Det &r forstas fullt méjligt att samhaéllet bér ta hdnsyn dven till andra omsténdigheter. Ett exempel &r att
samhallet tar hansyn till sjukdomars allvarlighetsgrad utdver vad som féljer av QALY-mattet. Detta gbr man
oavsett om en sjukdom &r vanlig eller ovanlig.



Den sociala valfardsfunktionen sags vara utilitaristisk om den dar summan av alla individers
nytta. Om vi antar att alla individer har samma medfdédda nyttofunktion blir den sociala
valfardsfunktionen en vagd summa av de olika nyttonivaer som medborgarna upplever i de
olika tillstand (inkomst, hdlsa, m.m.) de kan befinna sig. Sammanvagningen gors med
befolkningsandelarna for dessa tillstand.

Notera att i en stor population ar befolkningsandelarna for olika tillstand lika med den
individuella sannolikheten att hamna i dessa tillstand. Av detta foljer att om samhallet
anammar den utilitaristiska sociala valfardsfunktionen kommer de politiska besluten att
Overensstamma med de beslut som medborgarna sjdlva skulle ha fattat, innan de kanner till
vilka tillstand de kommer att hamna i (John Harsanyi). Andra sociala valfardsfunktioner leder
till att samhallet fattar andra beslut an de som medborgarna sjdlva skulle ha fattat, innan de
kanner till sin egen beldgenhet.’

Uttryckt nagot annorlunda: Om medborgarna har samma medfédda preferenser, och om
dessa preferenser kan beskrivas av forvantad nyttoteori, och om de skulle ha samlats och
forhandlat om vilken politik som ska foras (till exempel hur lakemedel ska varderas), och om
motet hade skett innan de fatt kunskap om vilket tillstand (inkomst, hdlsa, m.m.) de sjalva
kommer att hamna i, sa skulle det rada konsensus om den politik som maximerar den
utilitaristiska sociala valfardsfunktionen.

Det mesta av ekonomisk analys av bland annat vardering av lakemedel utgar ifran just
forvantad nyttoteori och utilitarism. Vi uppfattar den etablerade QALY-modellen som ett
uttryck for detta synsatt (3ven om QALY-modellen bygger pa starka férenklande antaganden
om nyttofunktionens form for att géra den anvandbar). Men det finns dven andra former av
valfard-ism som avviker ifran bade férvantad nyttoteori och ifran utilitarism.

Vart fokus har ar att undersoka tva argument som avviker ifran férvantad nyttoteori
respektive utilitarismen och som leder till slutsatsen att samhallet kan beh6va vardera QALY
olika i olika sammanhang, vilket aven skiljer sig fran de tva argument vi for fram ovan (som
vi kallat “etik” respektive "effektivitet”). Vi kallar dessa “nya” aspekter inkluderande politik
(en avvikelse fran utilitarism) och osdkerhetsaversion (en avvikelse fran forvantad
nyttoteori). Och dven om var analys tar sin utgangspunkt i andra fragor, visar det sig i
slutandan att dessa nya aspekter kan ha betydelse for varderingen av lakemedel for
sallsynta tillstand. Var presentation ska i forsta hand uppfattas som en undersékning av
dessa argument. Aven om vi hyser sympati fér dem har vi inte tagit slutgiltig stillning for
dem.

7 Ekonomisk analys av beslut under osikerhet utgar alltsa fran att (1) medborgarnas preferenser kan beskrivas
med hjélp av férvantad nyttoteori och (2) att den ténkta 6verenskommelsen sker innan var och en kdnner till
sin egen halsostatus och vilka behandlingar man &r i behov av (“behind the veil of ighorance”). | detta fall
kommer den sociala vélfardsfunktionen att vara den utilitaristiska. Denna ar den enda sociala valfardsfunktion
som ar konsistent med forvantad nyttoteori. Detta resultat visades av John Harsanyi som dven introducerade
idén om en "veil of ignorance” tidigare dn John Rawls. Vardering av lakemedel ar ett exempel pa beslut under
osdkerhet.



3.3 Inkluderande politik

3.3.1 Snabb presentation av idén

Var utgangspunkt ar har att TLV:s varderingar av lakemedel bor vinna acceptans hos alla
patientgrupper. Denna utgangspunkt krockar med klassisk ekonomisk analys av hur
samhallet bor vardera lakemedel. Orsaken ar att den ekonomiska analysen utgar fran
forvantad nyttoteori och en sa kallad utilitaristisk social valfardsfunktion. Denna analys
bygger ytterst pa idén att medborgarna kommer 6verens om hur samhallet ska vardera olika
lakemedel bakom en “veil of ignorance” dar ingen kdnner till sin egen personliga
beldgenhet.

Den tankta sldjan suddar ut intressekonflikter mellan olika patientgrupper, vilket ar en viktig
fortjanst med detta betraktelsesitt. Aven den som senare kommer att drabbas av, sig,
hjartsjukdom varderar lakemedel mot — exempelvis — cancer och vice versa.

Den tankta sldjan ar dock maojligen dven ett uttryck for ett orealistiskt ideal. Det ar vi som
lever har och nu som ska komma 6verens om hur sjukvardsbudgeten ska férdelas. Och vi har
alla nagon information om var egen personliga halsa och hur den kommer att utvecklas. Vi
har alla olika intressen och dessa intressen paverkar vara asikter om hur samhallet bor
vardera olika lakemedel. Det ar inte underligt om en person som lider av ett visst
hdlsoproblem ar mer bendgen att prioritera lakemedel som I6ser just detta problem an
andra. Det ar svart att agera, till exempel vid allménna val, utifrdn den hypotetiska
overenskommelse som vi skulle ha natt, om vi hade kommit éverens redan innan var och en
kdnner sin egen beldgenhet.

Fragan vi staller har ar darfor vilket beslut som medborgarna skulle traffa om
overenskommelsen sker ex post, nar var och en kanner till vilka sjukdomar man drabbats av,
och darmed vilka behandlingar man 6nskar tillgdngliggora. Patientgrupperna star da infor en
forhandling dar intressekonflikter maste I6sas. Var analys av denna tankta forhandling
anvander etablerad ekonomisk férhandlingsteori, som bland annat bygger pa att en
overenskommelse kraver allas godkdannande innan den implementeras. Var analys visar att
sjukvardsbudgeten da skulle fordelas pa ett annat satt an om man tanker sig att
medborgarna kommer dverens ex ante.

Vi forutsatter att medborgarnas preferenser kan beskrivas av forvantad nyttoteori. En
overenskommelse ex ante innebér da att endast lakemedlens effektivitet (QALY per krona)
ar avgorande for vilka I1akemedel som bor inkluderas i lakemedelsférmanen.®

En 6verenskommelse ex post innebar att inte endast lakemedlens effektivitet (QALY per
krona) spelar roll. Hinsyn maste aven tas till att alla grupper ska fa del av den gemensamma

8 En viktig kvalifikation &r har att detta férutsatter att sjukdomars allvarlighetsgrad aterspeglas i QALY-
matningarna. Medborgarna torde vardera lakemedel mot allvarliga sjukdomar hogre dn lakemedel mot andra
sjukdomar. Ett konkret men nagot tekniskt exempel belyser pastaendet. Sag att en patient lider av en viss
sjukdom som sdnker personens kondition, det vill sdga patientens syreupptagningsformaga. Sag att sjukdomen
sdanker syreupptagningsformagan till X ml / (kgxmin) och att en annan sjukdom sanker den till Y > X ml /
(kgxmin). En behandling som hojer konditionen med Z ml / (kgxmin) fér den forsta personen ger da en storre
nytta an en behandling som héjer konditionen med lika mycket, allts Z ml / (kgxmin), for den andra personen.
Om denna skillnad i nytta av de tva behandlingarna inte aterspeglas i en skillnad QALY-mattet, maste QALY-
mattet kompletteras med en separat bedémning av allvarlighetsgrad. Savitt vi férstar ar dock QALY-
matningarna konstruerade sa att de beaktar svarighetsgraden.



sjukvardsbudgeten. Annars kommer de grupper som inte far en ”skalig” del av kakan att
blockera en 6verenskommelse. Mer precist ar slutsatsen att alla grupper ska fa en skalig del
av de halsovinster som uppstar tack vare den offentligt finansierade sjukvarden, snarare an
en skalig del av budgeten. Mer konkret ar slutsatsen att samhdllet ska dsdtta den férsta
QALY:n som en patient tilldelas ett stérre vdrde én den andra, och sé vidare.

Om detta betraktelsesatt laggs till grund for den halsoekonomiska bedémningen far det
implikationer for hur lakemedel mot séllsynta tillstand varderas i férhallande till andra
ldkemedel. Orsaken ar att lakemedel tenderar att bli dyrare per behandling pa sma
marknader i jamforelse med stérre marknader, allt annat lika. Med lakemedlens effektivitet
(QALY per krona) som kriterium riskerar da lakemedel for sallsynta tillstand att inte
inkluderas i subventionen. Om utgangspunkten i stallet ar att alla patientgrupper ska fa del
av lakemedelsbudgeten kan dessa dyrare lakemedel behdva uppvarderas eller, vilket far
samma effekt, beddmas med en generdsare mattstock.

3.3.2 Skiss av en formell analys

Valfard-ismen, alltsa principen att samhallets vardering av en behandling ska baseras pa
medborgarnas egna varderingar av behandlingen, ligger fortfarande till grund for var analys.
Det visar sig dock att tidpunkten for den tankta éverenskommelsen spelar stor roll. Fragan
ar om medborgarna kommer éverens ex ante, innan var och en kanner till sin egen
halsostatus och vilka behandlingar man ar i behov av, eller om éverenskommelsen ska
tankas ske ex post, nar var och en kanner till sin hdlsostatus.

En férhandling ex post kan formellt beskrivas med hjalp av John Nashs férhandlingsldsning,
som dven motsvarar Nashs sociala valfardsfunktion. Nashs férhandlingslésning kan dven
motiveras med ett icke-kooperativt forhandlingsspel. Utfallet beror férstas pa hur man
tanker sig att forhandlingen ar strukturerad. Vi tanker oss har att alla medborgare deltar i
forhandlingen och har veto-ratt, samt att varje person har samma ratt att yttra sig och
foresla en 6verenskommelse. En alternativ tolkning ar att medborgarna representeras av
patientorganisationer vars férhandlingsmakt bestams av medlemsantalet.

Var analys visar att ex ante-Overenskommelser leder till att samhallets prioriteringar
uteslutande baseras pa halsovinsternas storlek och lakemedlets pris, det vill sdga i enlighet
med utilitarismen. Ex post-6verenskommelser medfér en, i viss mening, mer egalitar
fordelning. Olika patientgrupper far en mer likartad del av de totala hélsovinsterna. Vi
presenterar inte den formella analysen har, men den finns tillganglig pa begaran. Vi pekar
istallet pa ett extremfall som belyser skillnaden.

Om vi tanker oss att marginalnyttorna av tva behandlingar bada ar konstanta sa kommer en
ex ante-Overenskommelse innebdra att samhallet satsar hela budgeten pa den behandling
som har hogst marginalnytta per krona. En ex post-6verenskommelse leder ddaremot till att
alla patienter, oberoende av om man ar i behov av den ena eller den andra behandlingen,
far samma andel av lakemedelsbudgeten och ddarmed lakemedel till samma totalkostnad.

3.3.3 Argument for och emot detta synsatt

Den normativa grunden for analysen ovan ar att den foreskrivna politiken (hur lakemedel
ska varderas) bygger pa en éverenskommelse mellan samtliga berérda medborgare.
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Eftersom det ar opraktisk att faktiskt genomfora sjalva férhandlingen anvander vi
ekonomisk teori for att i stallet prediktera vilken politik man skulle ha kommit éverens om.

Aven gingse ekonomisk analys bygger pa en tinkt dverenskommelse. Skillnaden &r endast i
vilken tidpunkt, ex ante eller ex post, som 6verenskommelsen goérs. Vi menar att det finns
goda argument for bada synsatten.

Det som talar for ex post-ansatsen ar att den forsdker prediktera en faktisk forhandling
mellan dagens medborgare/patienter. Dessa vet ju vilka sjukdomar de lider av. Det forefaller
osannolikt att de skulle bortse ifran denna kunskap och att de skulle stélla sig bakom en ”veil
of ignorance” och acceptera den politik de hade velat stallt sig bakom, innan de blev sjuka.
Ansatsen kanske dven kan uppfattas som mindre abstrakt. Det ar den éverenskommelse
som vi, som lever har och nu, skulle traffa om vi férhandlade idag — inte den
overenskommelse vi skulle ha traffat om vi hade férhandlat innan vi kdnde till vara krampor
och sjukdomar. Med en ex post-ansats far alla del av sjukvardens resurser. Alla blir sedda
och ingen behover kdnna sig glomd.

Ett argument for en ex ante-ansats ar att framtida generationer (som fortfarande ar bakom
en "veil of ignorance”) far en hogre genomsnittlig hdlsa med samma sjukvardsbudget.

Det viktigaste argumentet emot ex post-ansatsen ar kanske att den dven ar mer kanslig foér
vilka som far del av sjukvardsbudgeten. En cancerpatient som redan far en behandling som
ger upphov till stora QALY-vinster far lagre prioritet nar det géller ytterligare behandlingar.
En person med lattare halsoproblem och som dnnu inte fatt nagon hjalp far hogre prioritet
for att fa atminstone nagra halsovinster.

3.3.4 Relation till lakemedel for sallsynta tillstand

Notera att tidpunkten fér den tdankta 6verenskommelsen — om den sker innan eller efter
medborgarna fatt information om sin personliga halsa — inte i sig innebar att halsovinster
varderas olika beroende pa hur vanlig eller ovanlig sjukdomen ar. Daremot kan ett sadant
samband uppsta indirekt.

Orsaken ar att man kan formoda att foretag erbjuder lagre priser, for en given kvalitet
(QALY-vinst), pa en storre marknad. Detta beror i sin tur pa att fler féretag etablerar sig
snabbare pa en stérre marknad, vilket skapar battre forutsattningar for priskonkurrens, i
synnerhet nar vissa patent hunnit [6pa ut.®

Om priset ar hogre pa sma produktmarknader kan effekten bli att Iakemedel pa dessa
marknader inte inkluderas i subventionen om endast lakemedlens effektivitet (QALY per
krona) beaktas. Med en mer egalitar varderingsmodell, det vill séga en modell som

% Den fullstandiga férklaringen till att priserna tenderar att vara lgre pa stérre marknader r ndgot mer
invecklad. Den nationalekonomiska teorin for foretagsetablering innebar att nya foretag fortsatter att etablera
sig pa en marknad till dess forvantad avkastning pa marknaden ar densamma som i andra delar av ekonomin
(med vederborlig hdnsyn tagen till riskpremier). Det innebar att foretagen pa lang sikt inte gor nagra vinster
utéver normal avkastning pa kapital. Med andra ord maste priset pa marknaden vara lika med foretagens
genomsnittskostnader, som inkluderar féretagens kapitalkostnader och FoU-kostnader. Vidare kommer
foretagens genomsnittskostnader att vara lagre pa en storre marknad, allt annat lika. Visserligen etablerar det
sig fler foretag pa en stérre marknad, men antalet foretag kan inte stiga i proportion till marknadens storlek.
Orsaken ar att den 6kande priskonkurrensen och de lagre marginalerna kraver att varje foretag maste salja
storre kvantiteter for att kunna ticka de fasta kostnaderna. Av detta féljer att varje enskilt foretag maste sélja
en storre volym pa en stérre marknad och att genomsnittskostnaden darmed blir lagre.
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foreskriver att alla patientgrupper ska fa en mer likartad andel av hélsovinsterna per person,
sa kan dven lakemedel med ett relativt hogt pris per QALY motiveras. Notera att detta
argument inte bor blandas samman med de argument vi presenterar ovan och nedan som
handlar om att allvarlighetsgraden bor vagas in.

3.4 QOsdkerhetsaversion

3.4.1 Snabb presentation av idén

Det vore 6nskvart att TLV:s varderingar av lakemedel inte endast beaktar de hadlsovinster
som kommer dagens patienter till del. TLV:s varderingar bor dven ta hansyn till att den
radsla och det obehag som medborgarna kan kdnna rérande framtida sjukdomar. Den
trygghet som skapas nar medborgarna vet att de far hjalp om de skulle drabbas av sjukdom
har ett varde i sig.

De flesta medborgarna kanner inte till sannolikheterna for att drabbas av olika sjukdomar. |
dylika situationer, nar manniskor inte kanner till sannolikheterna for olika utfall, har det
visat sig i ekonomiska experiment att manniskor upplever en sa kallad osakerhetsaversion.
Detta fenomen ar kdnt som Ellsberg-paradoxen. Osakerhetsaversion innebar att manniskor
tenderar att lagga sarskild vikt vid att undvika sarskilt negativa utfall. Detta fokus pa sarskilt
negativa utfall gar utéver vad som skulle vara fallet om medborgarnas preferenser kunde
beskrivas av (subjektiv) férvdantad nyttoteori.l®

Nar det gadller Iakemedel skulle det innebdra att medborgarna skulle vardera lakemedel
sarskilt hogt om det ar avsett att forbattra sarskilt allvarliga tillstand. Mer precist ar
implikationen att TLV bor ta stérre hansyn till sjukdomars allvarlighetsgrad an vad som
motiveras utifran forvantad nyttoteori. Av detta foljer dven att TLV bor ta storre hansyn till
sjukdomars allvarlighetsgrad an vad som motiveras utifran QALY-matningar, eftersom dessa
baseras pa forvantad nyttoteori.

Laboratorieexperiment har dven pavisat andra avvikelser fran férvantad nyttoteori som har
likartade implikationer. Aven nir sannolikheterna for olika utfall 4r kdnda visar
forsokspersonerna en aversion mot sarskilt daliga utfall som gar utover vad som féljer av
férvantad nyttoteori.!

TLV tar redan idag hansyn till allvarlighetsgrad utéver vad som motiveras utifran QALY-
matningar. Motivet ar dock mojligen ett annat dn det som presenteras har, alltsa
osakerhetsaversion. Hansyn till allvarlighetsgrad motiveras ofta med hanvisning till den sa
kallade behovs- och solidaritetsprincipen. Sa vitt vi forstar tolkas behovs- och
solidaritetsprincipen som ett uttryck for rattvisa mellan olika personer snarare an som ett
uttryck for individuella preferenser.

3.4.2 Skiss av formell analys

Tyvarr finns det inte mycket vagledning for hur man ska ta hansyn till osakerhetsaversion i
form av lampliga beslutsmodeller. Ett forsok till formalisering dr idén om sa-kallad “max-min

10 Med subjektiv férvantad nytta menas att beslutfattaren sjalv dsatter sannolikheter fér olika tillstdnd som &r
konsistenta med all kdnd information men som fyller i kunskapsluckor om dessa sannolikheter.
11 se till exempel Incekara-Hafalir med flera, 2021.
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forvantad nytta” som innebdar att man valjer det alternativ vars varsta mojliga utfall ar sa bra
som mojligt. Detta skulle innebara att samhallet skulle satsa alla tillgdngliga medel pa de
sjukdomar som ar mest olidliga och darmed eventuellt inte ha rad att erbjuda nagon lindring
for andra problematiska tillstand. Detta forefaller dock vara en alltfér extrem tolkning av
osakerhetsaversion.!?

En mindre extrem formalisering bygger pa sa-kallad “Choquet forvdantad nytta” och sarskilt
sa-kallade “enkla kapaciteter”.!® Det senare alternativet dr dock langt ifran operationaliserat
i form av fardiga beslutsmodeller.

Vi avstar har fran att forsoka precisera analysen. Slutsatsen ar dock att osdakerhetsaversion
innebar ett motiv for att asatta sarskilt varde for behandling av allvarliga sjukdomar som gar
utdver det varde berdrda patienter sjalva skulle ge uttryck for.

3.4.3 Relation till lakemedel for sallsynta tillstand
Vi menar att denna slutsats daven har implikationer for lakemedel for sallsynta tillstand.

Ett forsta skal ar att nya lakemedel for sallsynta tillstand i storre utstrackning kan vara det
forsta lakemedlet som behandlar ett visst tillstand. Sma marknader attraherar namligen
farre foretag, allt annat lika. Att inte anvdnda sarlakemedlet och Iamna tillstandet
obehandlat kan darfor vara just ett sddant sarskilt negativt utfall som medborgarna kan hysa
sarskild oro infér.

Ett andra skal ar att priset per QALY tenderar att vara hogt for Iakemedel for sallsynta
tillstand. Orsaken ar aterigen att mindre marknader attraherar farre foretag och att
priskonkurrensen darmed typiskt sett ar lagre.

3.5 Slutsatser

Vi har pavisat tva skal till att vardera nyttan av ldkemedel for sallsynta tillstand sarskilt hogt.
Det ar dock inte sallsyntheten i sig som dr avgdrande.

For det forsta finns det skal att skapa en varderingsmodell som medfor att alla
patientgrupper kdanner att samhallet varnar om dem. Annorlunda uttryckt: fér att alla
patientgrupper ska acceptera en varderingsmodell kan det kravas att alla far del av
hdlsovinsterna, dven i de fall kostnaden per QALY ar hogre, vilket de tenderar att vara for
lakemedel for sallsynta tillstand.

For det andra upplever manniskor en subjektiv osdakerhetsaversion. Det motiverar att
samhallet anvander mer resurser per QALY for att forbattra sarskilt negativa halsoutfall.
Annorlunda uttryckt finns det anledning for samhallet att ha en hogre betalningsvilja per
QALY vid mer allvarliga tillstand. Likemedel mot sallsynta sjukdomar tenderar att betinga
ett hogt pris per QALY. De tenderar dven att sakna alternativ, vilket torde innebéara att
allvarlighetsgraden ofta ar hogre.

12 Denna diskussion &r nira besliktad med den som handlar om behovs- och solidaritetsprincipen. | sin mest
extrema tolkning kan dven denna princip ges innebdrden att alla resurser ska anvandas for att hjélpa de som
har de svaraste sjukdomarna. Se vidare Gustavsson med flera, 2013.

13 Schmeidler, 1989.
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4 Ersattningssystemet vid monopol och FoU-incitament

| detta avsnitt utgar vi ifran att samhallet redan har faststallt vilket varde olika lakemedel
har. Mer precist utgar vi ifran att samhallet har faststallt principer for vardering av
lskemedel.'® Fragan ar nu hur denna vardering, eller dessa principer fér vardering, ska
omsattas i en betalningsmodell.

Vi fokuserar har pa lakemedel som fortfarande atnjuter patent och for vilka det saknas
alternativa lakemedel. Patenterade lakemedel med terapeutisk konkurrens diskuteras i
ndsta avsnitt.

4.1 Fragor och utgangspunkter

4.1.1 Tva aktuella fragor om vardebaserad prissattning

Idag tillampar Sverige sa kallad vardebaserad prissattning.’> Det innebér att ersittningen for
ldkemedel under patenttiden baseras pa det varde som lakemedlen ger patienten och inte
pa produktionskostnaderna, som typiskt sett ar betydligt lagre. Ett viktigt syfte med denna
modell, och de marginaler som lakemedelsforetagen darmed erhaller, &r att det svenska
samhallet ska bidra till lakemedelsféretagens incitament att utveckla nya lakemedel.

Den vardebaserade prissattningen har dock pa senare tid ifragasatts. Bland annat har TLV
konstaterat att de svenska priserna for patentskyddade Iakemedel ligger 6ver
internationella priser nar likemedlen funnits ndgra ar pa marknaden.'® Nar sedan patenten
|6per ut och det uppstar generisk konkurrens ar de svenska priserna daremot laga. Det finns
darfor en misstanke om att de svenska priserna for lakemedel ar hdgre an de kan och borde
vara atminstone under delar av patenttiden.!’

Omvant finns det dven de som menar att den svenska betalningsviljan for lakemedel i vissa
fall ar for I3g. Detta galler sarskilt sa kallade lakemedel for sallsynta tillstand, det vill sdga
lskemedel fér ovanliga sjukdomar.® En forklaring skulle kunna vara att de laga volymerna
innebar att kostnaderna fér FoU per behandling ofta blir héga. Vissa menar att de hoga FoU-
kostnaderna per behandling skulle motivera att samhallet har en mer generos
betalningsmodell fér lakemedel for sallsynta tillstand.t®

4.1.2 Malet med vardebaserad prissattning

Vi kommer att utga ifran att syftet med den vardebaserade prissattning ska vara att
maximera det halsoekonomiska dverskottet dver tid, inbegripet incitament att utveckla nya

14 Vi haller 6ppet fér mojligheten att vissa data rérande likemedlens effekter saknas, vilket innebdr att ett
exakt varde dnnu inte kan beraknas.

15 Se https://www.tlv.se/lakemedel/utveckling-vardebaserad-prissattning.html, besékt 7 juni 2022.

16TLV, 2020a

17 Mot denna bakgrund har TLV fatt i uppdrag att genomféra kostnadsdampande atgérder; se Regleringsbrev
for budgetaret 2021 avseende Tandvards- och lakemedelsférmansverket.

18 persson och Olofsson, 2021.

19 TLV har fatt i uppdrag att analysera dessa svara avvigningar. Se regeringens beslut Uppdrag att fortsitta
utveckla metoder for hdlsoekonomiska utvarderingar av precisionsmedicin och betalningsmodeller fér
avancerade terapildkemedel (ATMP) samt Regleringsbrev for budgetaret 2020 avseende Tandvards- och
lakemedelsformansverket.
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lakemedel. Med ett Idkemedels hdlsoekonomiska éverskott menar vi vardet av de
halsovinster som lakemedlet ger upphov till med avdrag for det pris (och andra kostnader)
som vi betalar i huvudsak genom skattsedeln. Vi kommer med andra ord uteslutande att
beakta de intressen som medborgarna har i egenskap av patienter och skattebetalare. Vi
kommer alltsa att helt forbise de intressen som medborgarna har i egenskap av dgare av
lakemedelsforetagen.

En orsak till att vi véljer denna utgangspunkt ar att vi forestaller oss att det ar en rimlig
beskrivning av den ”politiska viljan,” framfér allt férdelningspolitiska prioriteringar. Agandet
av foretag ar sannolikt mer ojamnt fordelat i befolkningen @n anvandningen av lakemedel
och betalande av skatter. Det innebar att ett hogre pris pa lakemedel, som i sig dr en
transferering fran skattebetalare till foretagens agare, leder till ett samre
fordelningspolitiskt utfall. Ett annat fordelningspolitiskt motiv ar att Iakemedelsforetagen i
stor utstrackning dgs av utlandska medborgare. Den svenska staten har knappast nagot skal
att sla vakt om deras intressen. Ett ytterligare argument for att inte ta sa stor hansyn till
foretagens vinster ar det sa-kallade skuggpriset pa skattekronor.

Det ar dock viktigt att betona att denna utgangspunkt inte ar sjalvklar. Det vore fullt rimligt
att dven ta hansyn till de intressen medborgarna har i egenskap av dgare av
lakemedelsforetagen, sarskilt om detta ar spritt, till exempel till foljd av pensionssparandet.

Faktum ar att en stor andel av den ekonomiska analysen (till exempel av FoU-incitament,
som vi kommer att diskutera nedan) tvart om helt bortser ifran fordelningspolitiska mal.
Utgangspunkten for ekonomisk analys ar ofta att féretagens vinster raknas som lika
vardefulla som andra samhallsekonomiska effekter. Ett hogre lakemedelspris ar da, i sig, en
neutral transferering.

Vardebaserad prissattning brukar ibland tolkas som att priset pa ett lakemedel ska sattas
lika med hela vardet av de halsovinster som lakemedlet skapar. Detta ar enligt var
uppfattning en extrem tolkning av vardebaserad prissattning. Vi kommer nedan fram till
andra slutsatser. En sadan extrem tolkning av vardebaserad prissattning skulle dock vara
forenlig med att en ekonomisk analysen som baseras pa att féretagens vinster har samma
vikt som andra samhallsekonomiska effekter. (Vi har dock inte sett ndagon analys av hur
tolkningen av vardebaserad prissattning beror pa de fordelningspolitiska
utgangspunkterna.)

4.1.3 Malkonflikter

Pa kort sikt innebar malet att maximera det halsoekonomiska dverskottet (1) att samhallet
onskar fa tillgang till alla de lakemedel som finns pa marknaden till ett sa lagt pris som
mojligt samt (2) att samhallet képer och anvander de lakemedel vars pris understiger
samhallets vardering av dess halsovinster. | férhandlingen med lakemedelsforetagen kan det
uppsta en konflikt mellan dessa tva malsattningar. Om samhallet forsdker forhandla ner
ersattningen for ett visst lakemedel till en niva en bit under vardet uppstar det en risk att
lakemedelsforetagen drar undan sina produkter fran den svenska marknaden. Omvant, om
samhallet alltid accepterar priser som inte 6verstiger varderingen kommer foretagen att
erbjuda just dessa priser.

Det finns dven en avvagning mellan priset och tillgangen till Iakemedel pa lang sikt. Den
ersattning samhallet erbjuder féretagen bidrar till incitamenten att utveckla nya lakemedel.
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Hoga priser ger foretagen starka incitament men hojer kostnaden for skattebetalarna; laga
priser ger svaga incitament men lagre kostnader.

Den fraga vi staller oss har ar darfor hur betalningssystemets utformning paverkar FoU-
incitament, kostnaderna och vilka hdlsovinster som vi kommer i atnjutande av.

4.1.4 Borde viinte aka snalskjuts?

Att det finns ett tryck pa att sdnka priserna pa lakemedel i Sverige under patentperioden
skulle kunna tolkas som en 6nskan om att dka snalskjuts. Sverige utgoér en mycket liten del
av varldsmarknaden och lakemedelsforetagens intakter. Vart val av betalningsmodell
paverkar darfor inte i nagon storre utstrackning foretagens investeringsincitament. Saledes
skulle vi kunna koncentrera oss pa att forsdka pressa priserna och lata andra lander bekosta
FoU-kostnader genom hogre lakemedelspriser.?°

Vi menar att sndlskjutsargument ar olyckliga. Vi menar att Sverige bor inta en ansvarsfull
hallning och agera utifran bredare principiella utgangspunkter. Darfor forutsatter vi att
syftet med att eventuellt revidera den svenska betalningsmodellen inte ar att aka snalskjuts,
utan snarare att modellen utformas sa att det vore gynnsamt om den tillimpades globalt.??
Vi menar att det kan finnas andra och battre anledningar till att sanka de svenska priserna
for patentskyddade lakemedel.

4.2 Regulatorisk risk och foretagens behov av en bindande betalningsmodell

Lakemedelsforetagen drar pa sig stora kostnader for forskning och utveckling. Ju mer
resurser de satsar under forsknings- och utvecklingsfasen desto battre lakemedel kan man
féormoda att de kommer att kunna erbjuda. Okade investeringar leder till ett hégre virde for
patienterna.

Samhallet och lakemedelsforetagen kan emellertid i de flesta fall komma 6verens om
priserna pa lakemedel forst efter det att forskning och utveckling ar genomford, nar det
finns evidens for lakemedlens effektivitet. Det innebar att dverenskommelsen om priser
aven maste traffas efter det att foretagen tagit kostnaderna for FoU. Att 6verenskommelsen
i de flesta fall maste ske i efterhand riskerar att skada foretagens FoU-incitament, eftersom
det kan vara frestande for samhallet att bara erbjuda en relativt 1ag ersattning. Problemet
accentueras av att lakemedelsbranschen kdannetecknas av héga initiala FoU-kostnader, av
att bara en lag andel av FoU-projekten leder till Ionsamma lakemedel samt av relativt laga
produktionskostnader.

Problem brukar bendamnas “hold-up” i den engelska litteraturen. En vedertagen svensk
Oversattning saknas. Ett relaterat begrepp ar “regulatory risk”, som inbegriper "hold-ups”
fran statens sida men dven andra regulatoriska risker, sasom att ny och i sig vdlmotiverad
lagstiftning andrar forutsattningarna till det sdmre for vissa foretag, affarsmodeller eller
branscher. Vi valjer att har anvanda en direktoversattning av detta begrepp.

20 Ett annat snalskjutsargument &r att nuvarande generation girna atnjuter de likemedel som finns idag, tack
vare tidigare generationers generdsa betalningsmodeller, men att vi inte har lust att med dagens
betalningsmodeller ge incitament till féretagen att ta fram nya lakemedel som atminstone delvis kommer
framtida generationer till del.

21 Eller i varje fall med bred internationell tillimpning i linder med liknande inkomstnivaer som Sverige.
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Vid forsta anblicken kan tyckas att det framfor allt ar foretaget som behdver skyddas fran
regulatorisk risk som har att géra med att samhallet inte betalar tillrdackligt hdga priser for
lskemedel.?? Samhillet och ldkemedelsbolagen har dock ett 6msesidigt intresse av rimliga
priser, eftersom lagre ersattningsnivder gor att mindre resurser satsas pa att utveckla nya
lakemedel. Saval samhallet (patienter och skattebetalare) som foretag har intresse av att
nya lakemedel utvecklas, vilket kraver rimligt hoga priser for effektiva nya lakemedel. Det
behovs nagon sorts norm eller regelverk som skapar trygghet om att priserna bade idag och
i framtiden satts pa rimliga nivaer.

Lat oss se pa den forhandlingssituation som uppstar nar ett nytt lakemedel ska prissattas
och tas in i ett offentligt subventionssystem. Vi bortser for tillfdllet fran etablerade normer,
sasom den om vardebaserad prissattning, liksom upphandlingslagstiftning och andra regler
som galler specifikt for offentlig sektor. Vi tanker har pa situationen som en generell
forhandlingssituation infor en affarsuppgorelse.

Typiskt sett har ett nytt effektivt lakemedel ett (tillkommande eller inkrementellt) varde
som vasentligt overstiger produktionskostnaderna. Den dverenskommelse som traffas kan
betraktas som resultatet av en forhandling dar bada sidor kan forsakra sig om en del av det
overskott som skapas nar foretagen producerar och tillhandahaller ldkemedlen till de
patienter som ar i behov av dem. Det 6verskott som skapas av éverenskommelsen utgors av
konsumtionsvardet med avdrag fér produktionskostnaderna.

Daremot ar kostnaden for att utveckla det nya lakemedlet inte relevant i férhandlingen.
Orsaken ar att FoU-kostnaderna redan ar historia. De paverkas inte av om det blir en
overenskommelse eller inte. (I den engelsksprakiga litteraturen anvands begreppet “sunk
cost”.) Overenskommelsen pé&verkar endast de framtida produktionskostnaden och den
framtida patientnyttan och darfor kommer endast dessa omstandigheter att paverka det
pris man kommer éverens om.?3

Bada parter har en viss forhandlingsstyrka vilket innebar att bdda kommer att fa en viss del
av Overskottet, alltsa konsumtionsvardet med avdrag fér produktionskostnaderna.
Forhandlingsstyrkan harror sig fran parternas mojlighet att saga nej till en
overenskommelse. Samhillet kan vdgra att kopa ett lakemedel som skapar ett varde pa till
exempel 100 kronor, om inte foretagen gar med pa att ta ut ett pris som understiger 100
kronor. P4 motsvarande satt kan foretagen vagra att salja ett lakemedel som knappast
kostar nagot att producera, om inte samhallet gar med pa att betala ett pris som Gverstiger
produktionskostnaden. Forhandlingssituationen ar pa manga satt symmetrisk. Bada parter
har mojlighet att blockera den andra partens majlighet att fa del av det potentiella
overskottet. Men, eftersom foretagen har tagit sina FoU-kostnader i forvag, och eftersom

22 Begreppet hold-up &r applicerbart dven pé incitamentsproblem vid stabila spelregler. Det vill sdga, hold-ups
kan férekomma dven utan att reglerna dndras till det simre; det avgdrande ar att parterna inte i forvag kan
I3sa fast ersattningsnivan pa lamplig nivan. Begreppet regulatory risk anvands framfor allt nar reglerna kan
komma att fordndras pa ett for vissa foretag ogynnsamt satt.

23 P3 satt och vis kan vi tdnka att vinsten pa det nya likemedlet ska ticka kostnaderna for alla de
utvecklingsprojekt som misslyckas. Detta ar dock en jamviktseffekt som uppstar pa marknaden, inte nagot som
paverkar férhandlingen om priset pa ett specifikt lakemedel. Det ska ocksa sdgas att vart perspektiv i detta
stycke ar att aktorerna agerar som “the economic man”. | en verklig férhandlingssituation kan det mycket val
tdnkas att den kdpande parten |ater sig paverkas av historiska kostnader som den séljande parten haft. Mindre
sannolikt ar dock att kdparen later sig paverkas av historiska kostnader som helt andra aktérer haft for
misslyckade FoU-projekt. Sa lange kdparen inte vager in den typen av kostnader &r vart resonemang relevant.
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dessa darmed (enligt vara antaganden; se fotnot) inte beaktas i férhandlingen, kan man
saga att foretagens situation ar mer utsatt.

Att bada parterna kan hota med att inte handla innebar att priset kommer att hamna
nagonstans mellan ldkemedlets konsumtionsvarde och produktionskostnaden, vilket alltsa
inte inbegriper kostnaderna for FoU. Exakt var i detta intervall priset hamnar beror enligt
ekonomisk teori pa bland annat hur parterna varderar risken for ett sammanbrott i
forhandlingen. Lat oss for enkelhets skull sdga att samhallet och féretagen har lika
forhandlingsstyrka och att priset darfor hamnar mitt emellan varde och produktionskostnad.
Lat oss aven for enkelhets skull anta att produktionskostnaden ar forsumbar. D3 kommer
alltsa priset pa lakemedel vara halften av det varde de skapar.

En viktig begransning ar dock att foretagen i manga fall endast ar villiga att salja sina
ldkemedel om priserna ar forenliga med internationella priser, bland annat pa grund av
parallellimport och att vissa utldndska priser indexeras till de svenska. Den internationella
prisnivan bestammer darfor ett golv for var det férhandlade priset kan hamna. For
enkelhets skull bortser vi har ifran denna begransning. Ovan har vi namnt en annan
begransning, att myndigheter som forhandlar och fattar beslut dr begransade av vissa lagar
och regelverk. Vi bortser tills vidare dven fran denna begransning.

Fragan ar nu vilka incitament foretagen har att investera i FoU nar man vet att priset
kommer att vara haften av konsumtionsvardet? Svaret ar att foretagen far for laga
incitament. Sag till exempel att ett féretag har maojlighet att 6ka vardet av ett lakemedel
med 100 kronor (per dos) genom en FoU-insats pa 75 kronor (per dos). Det ar en insats
samhallet skulle vilja uppmuntra och vara berett att betala for. Men pa grund av att man
inte kan komma Overens om ersattningen i forvag kommer investeringen inte att
genomfdras. Orsaken ar att foretaget redan pa forhand vet att priset endast kommer att
Okas med halften av vardedkningen, det vill saga 50 kronor, vilket inte tacker den 6kade
FoU-kostnaden.

Var huvudslutsats ar foljande: For att rdda bot pa problemet (den regulatoriska risken) finns
det anledning for samhallet att redan i férhand férbinda sig att inte utnyttja sin
forhandlingsmakt, utan i stallet betala ett mer generost pris for Iakemedel. Fragan om hur
betalningsmodellen ska se ut mer exakt diskuterar vi i nasta avsnitt.

Ytterligare en komplikation som kan paverka bedémningen ar dock att den kdpta volymen
delvis beror pa priset. Nar priset sdtts hogre an marginalkostnaden kommer vissa patienter,
som skulle konsumerat lakemedlet vid ett lagre pris, att avsta. Detta ger upphov till sa
kallade dodviktsforluster och ar ett argument for att samhallet inte nédvandigtvis vill
forbinda sig till att betala hela vardet av det nya ldakemedlet. Vi kommer dock har att bortse
ifran denna komplikation.?*

4.3 Avvagningen mellan laga priser och FoU-incitament

Om syftet med betalningsmodellen vore att pressa lakemedelspriserna maximalt skulle man
sikta in sig pa den niva dar det inte langre vore |6nsamt for foretagen att producera och sélja
ldkemedlet i Sverige. Man skulle med andra ord sikta in sig pa att satt priset sa nara
produktionskostnaderna som mojligt (eller eventuellt en hdgre niva som dikteras av

24 problemet minskas ocksa avsevirt av det fenomen vi kallar homogenisering; se vidare avsnitt 4.4.2.
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kopplingen mellan svenska och internationella priser via parallellimport och internationella
referensprissystem). Med produktionskostnadsbaserade priser skulle Sverige inte bidra till
FoU-kostnaderna, men dessa ar redan burna for existerande lakemedel — och andra lander
tillater kanske sa hoga priser att utveckling av nya lakemedel anda ar [6nsam.

Om syftet med betalningsmodellen vore att maximera det samhallsekonomiska vardet av
lakemedel (utan fordelningshansyn) pa lang sikt skulle samhallet tvart om erbjuda hela sin
vardering som betalning for lakemedel till foretagen, utan tidsbegransning enligt nuvarande
patentregler.?> En invandning &r forstas att hela det samhillsekonomiska vardet da skulle
tillfalla foretagens dgare och inte komma 6vriga medborgare till del. Fér den genomsnittlige
medborgaren uppstar en avvagning mellan att a ena sidan erbjuda foretagen FoU-
incitament och att a andra sidan fa del av det 6verskott som skapas.

Hur bor da avvagningen mellan FoU-incitament och ”vardeextraktion” se ut fér den
genomsnittlige patienten/skattebetalaren? For enkelhets skull antar vi har att det bara finns
ett land, eller att alla lander kommer 6verens om en gemensam betalningsmodell, vilket gor
att vi kan bortse fran snalskjutsproblematiken.2®

Vi studerar ett lakemedel som kan anvdndas av N patienter. Lat sdga att samhallets
vardering av ldkemedlet ar kand och lika med V per patient. Dock tanker vi oss att detta
varde beror pa hur mycket lakemedelsforetaget investerat i forskning och utveckling. Denna
investering betecknas vi med I. Vi antar att sambandet mellan investering och varde ser ut
som i figuren nedan, det vill sdga att 6kade investeringar leder till ett 6kat varde, meni
avtagande takt.

Lakemedlets vérde per behandling

Investering

Notera att vi har alltsa forutsatter att FoU-investeringarna kan varieras pa ett kontinuerligt
satt och att det inte finns nagra stordriftsfordelar i FoU-verksamhet. (Vi aterkommer till
stordriftsfordelar nedan.)

25 Vi bortser hir fran kombinationsprodukter och inkrementella innovationer som kan behéva bygga pa
tidigare patent.
26 F3r en dversikt av den ekonomiska litteraturen om patentsystem hanvisas till Encaoua med flera, 2006.
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En betalningsmodell innebar att samhallet forbinder sig att betala en viss andel a av sin
vardering i ersattning till foretagen. Annorlunda uttryckt innebar betalningsmodellen att
samhallet forbinder sig att betala ett pris pa a-V(I) per patient. For enkelhets skull antar vi
har att prissattningen inte leder till ndgra dodviktsforluster och att samhallet (patienter och
skattebetalare) darigenom far ett 6verskott pa (1 — a) - V(I) per patient. Vi utgar fran att
det ar detta 6verskott som ska maximeras, det vill sdga att féretagens vinster, enligt ovan,
inte ingar i malfunktionen.

Vi tanker oss att betalningsmodellen, alltsa den andel a av lakemedlets varde som ges i
ersattning till féretagen, om majligt bér vara densamma for alla [akemedel. Det innebar
anda att priserna for olika lakemedel kommer att variera beroende pa det varde de skapar.
Var analys kommer dock visa att det kan finnas anledning att anpassa betalningen efter
patientgruppens storlek, alltsa N. Vidare visar vi att det kan finnas skal for att avvika fran ett
enhetligt a om det rader stora skillnader i V-funktionens kurvatur.

Samhallets 6verskott till foljd av Iakemedlet ges av
W=N-(1-a)-V({U).

Foretagets vinst ar skillnaden mellan de intdakter man far vid forsaljning och
investeringskostnaden for FoU, det vill saga

N=N-a-V() -1
Vi antar alltsa for enkelhets skull att foretaget inte har nagra produktionskostnader.

Analysen bestar i tva steg. Forst undersoker vi vilken investeringsvolym som féretaget valjer
for att maximera sin vinst. Denna investeringsvolym kommer att vara hégre ju mer generos
ersattningen ar. (Investeringsvolymen ar dven hogre ju fler patienter som kan komma att
anvanda lakemedlet.) Darefter undersoker vi vilken betalningsmodell som maximerar
samhallets overskott, med hdnsyn tagen till att en mer generds betalningsmodell leder till
stdrre investeringar i FoU.

Vi genomfor den formella analysen i ett appendix i slutet av rapporten. Analysen visar att
samhaillet 6nskar forbinda sig till att betala mer dn produktionskostnaden, det vill sdga a” >
0. Det ar detta som skapar FoU-incitament. Analysen visar dven att samhallet (utom i det
specialfall vi ndmner ovan) inte 6nskar betala hela sin vardering, det vill sdga a” < 1. Det &r
detta som innebdr att medborgarna, i deras egenskap av patienter och skattebetalare, far
del i det 6verskott som skapas.

Exakt vilken niva i intervallet (0, 1) ger mest varde for samhallet beror pa hur sambandet
mellan investeringsvolym och ldkemedlens vdarde ser ut i detalj.

1. Ersattningsnivan bor vara hog om omradet ar ”lattforskat,” det vill siga om
foretagens investeringar leder till vardefulla lakemedel. Om sambandet i figuren
ovan har en stark positiv lutning sa ar ldkemedlet lattforskat.?’

27 Mer precist: Om dkade FoU-investeringar leder till stora 6kningar av likemedlens vérde, i procentuella
termer, det vill siga om V’/V (eller (V’)?) &r hégt, bér samhillet vara villigt att erbjuda en mer generdés
betalningsmodell.

21



2. Ersattningsnivan bor vara Iag om omradet snabbt blir alltmer ”svarforskat” eller
om “"mycket redan gjorts”: Om lutningen pa sambandet i figuren ovan avtar snabbt
blir omradet snabbt mer svarforskat.?®

Den modell vi analyserat antyder saledes att samhallet skulle vilja skraddarsy
betalningsmodellen for varje enskilt Iakemedel eller i varje fall inom sndva produktomraden,
eftersom sambandet mellan varde och investering, det vill saga V(l)-funktionen, antagligen
ser olika ut for olika Iakemedel. Det torde dock vara narmast omgjligt eftersom reglerare,
som exempelvis TLV, sannolikt saknar detaljerade kunskaper om detta samband. De
forskande foretagen har kanske nagot battre kunskap, men dven for dem torde det vara
svart att bevisa infér exempelvis en domstol att forskning inom ett visst omrade ger stor
avkastning, det vill sdga att det i ndgon mening ar ”lattforskat”, samtidigt som det finns
"mycket kvar att géra” inom omradet.

Vi forestaller oss i stallet att betalningsmodellen dar densamma for samtliga lakemedel och
att nivan, alltsa a, maste sattas utifran en uppskattning av hur sambandet ser ut i ett slags
genomsnitt.

Dock kan det ibland finnas skal att anpassa betalningsmodellen efter sarskilda
omstandigheter. Ett sadan exempel kan vara lakemedel for sallsynta tillstand, det vill saga
lakemedel for sma patientgrupper, vilket vi diskuterar i nasta avsnitt.

4.3.1 Sarskilt om lakemedel for sallsynta tillstand

Vi kan anvanda modellen ovan for att analysera fragan om det finns anledning att vara mer
eller mindre generds nar det géller lakemedel for sallsynta tillstand. Annorlunda uttryckt
studerar vi hdar om det finns nagon anledning for samhallet att anpassa betalningsmodellen
utifran patientgruppens storlek. Som namnt ovan har TLV i sin praxis tillatit ett hogre pris for
lakemedel for sallsynta tillstand. Det finns ocksa ett internationellt regelverk som ger
lakemedel for sillsynta tillstand ett langre effektivt patentskydd.?

Var analys visar att betalningsmodellen bor vara mer generds ju mindre patientgruppen ar.
Detta beror pa saval nackdelarna som fordelarna med en generdés betalningsmodell:

1. Nackdelarna med en generds betalningsmodell ar mindre for [akemedel for sdllsynta
tillstand an for andra lakemedel. Orsaken ar att foretagen (allt annat lika) investerar
mindre i lakemedel for sallsynta tillstand. Det innebar att deras hadlsoekonomiska
varde ar lagre. Det betyder i sin tur att det ar mindre kostsamt for samhallet att
avsta fran ytterligare andelar av detta varde.

2. Fordelarna med en generds betalningsmodell ar storre for [akemedel for sdllsynta
tillstand an for andra lakemedel. Eftersom investeringsnivan for lakemedel for
sallsynta tillstand (allt annat lika) ar 1ag kommer varije tillskott av investeringar att ge
ett stort vardetillskott per investerad krona, vilket samhallet far en del av. For det
andra innebar det hoga vardetillskottet per krona dven att foretagens reaktion pa
okad generositet (ett hogre a) blir starkare. Annorlunda uttryckt ger en viss 6kning

28 Mer precist: Om takten i utbytet mellan investering och virde &r avtagande, det vill sdga om -V”’/V’ (eller -
V”’-V) ar hogt, bor samhallet anvanda en mindre generds betalningsmodell.

29 |Quia Institute, 2018. Vi dterkommer till detta i avsnittet om avvigningen mellan patentlingd och
patentbredd.
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av a till ett storre relativt tillskott av investeringar nar det galler lakemedel for
sallsynta tillstand an andra lakemedel.

4.3.2 Odelbara investeringsprojekt

Var modell fér hur FoU-investeringar beror pa samhallets betalningsmodell forutsatter att
FoU-investeringarna kan varieras pa ett kontinuerligt satt och att det inte finns nagra
stordriftsfordelar i FoU-verksamhet. Detta antagande ar sarskilt starkt nar det galler sma
marknader, till exempel ldkemedel for sallsynta tillstand. Av denna anledning studerar vi
darfor har dven en modell med en odelbar investering.

Antag att en viss investering / leder till ett lakemedel vars varde ar V per behandling. Antag
vidare att foretaget far ett pris a-V och att resten, alltsa (1 — a)-V, tillfaller samhallet.
Investeringen dr samhallsekonomiskt motiverad om och endast om N-V >/, men foretaget
genomfor investeringen om och endast om

a-V-N=>1.

Som ovan forutsatter vi att effektiviteten i FoU-investeringar ar densamma oberoende av
patientgruppens storlek. Det innebar har att I/V inte varierar med N. Da bor samhallet
anvanda en betalningsmodell dar ersattningsnivan bestams av (den genomsnittliga) FoU-
effektiviteten I/V men dven av patientgruppens storlek. Mer precist bor man satta

I 1
=7y
for alla samhéllsekonomiskt motiverade lakemedel och a” = 0 annars.3°

a*

4.4  Varfor samhallet inte bor betala hela vardet, ens under patenttiden

Vi menar alltsa att samhallet inte bor ge lakemedelsforetagen hela det 6verskott som deras
produkter skapar. En invandning mot denna slutsats ar att vi inte tar hansyn till det varde
som lakemedlen skapar efter patenttidens utgang, da samhallet far en betydligt storre andel
av vardet till féljd av generisk konkurrens. Tar man hansyn till Iadkemedlens hela livslangd
skulle det vara fullt mojligt att motivera att lakemedelsféretagen till och med borde fa en
ersattning som overstiger det varde produkterna skapar under patenttiden. Om vi genom
att betala (sdg) dubbla eller tredubbla vardet under nagra fa ar (alltsa under patenttiden)
kommer i atnjutande av dnnu battre lakemedel till kostnadsbaserade priser i all evighet
(alltsa efter patenttiden), sa vore det en god investering.

Vi menar dock att denna slutsats ar felaktig. Vi menar att samhallet bor skapa
investeringsincitament i lakemedelssektorn som ar likvardiga med de i andra sektorer. |
andra branscher har foretagen inte mojlighet att ta ut en hogre ersattning av sina kunder
under patenttiden med motivet att de dven kommer att kunna képa samma produkter
billigare efter det att patentet |6pt ut. Av denna anledning bor inte heller Idakemedelsféretag
atnjuta en sadan forman.

30 | denna enkla modell diar samhillet har tillgdng till all information innebir det att man kan tillskansa sig hela
det samhéllsekonomiska 6verskottet. Total for alla patienter ar samhallets 6verskott W = (1-a) V N vilket
innebar W=V N-1.
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Vi menar att en rimlig utgangspunkt for ersattningen till lakemedelsforetag ar att
ersattningen bor vara ungefar samma andel av det varde deras produkter skapar som den
andel foretag far i andra branscher. Vi motiverar denna utgangspunkt i ndsta avsnitt. Vi
menar dessutom att vardebaserad prissattning leder till att lakemedelsforetagen far en
hégre andel av vardet dn i andra branscher. Detta diskuteras i efterféljande avsnitt.

4.4.1 Varfor lakemedelsféretag bor fa samman andel av vardet som i andra branscher

Ett patent innebar att ett foretag far marknadsmakt och kan ta ut hogre priser for sina
produkter. For anvandarna ar fordelen att detta ger foretagen incitament att forska fram
nya produkter. Nackdelen for anvandarna ar att de under patentperioden maste betala de
hogre priserna. Hartill kommer att anvdandarna pa grund av de hoga priserna dven kommer
att efterfraga farre enheter av de nya produkterna.3?

Patentreglerna specificerar bland annat en viss langd for patentskyddet. Denna patentlangd
bor sattas for att avvaga de kortsiktiga forlusterna mot de langsiktiga vinsterna. Exakt hur
langa patenten maste goras beror bland annat pa hur héga vinster foretagen lyckas
generera under patenttiden. Om man lyckas generera hoga vinster per ar racker det med
korta patenttider for att sdkra FoU-incitamenten. Om vinsterna daremot ar laga per ar kravs
det ldngre patenttider.3?

Patentreglerna ar i huvudsak allmanna och galler de flesta branscher. Det betyder att
patenttiderna kan férmodas vara satta utifran en uppskattning om vad en normal
l6nsamhetsniva ligger for féretag med patent i alla olika branscher.33

For att de radande patenttiderna ska leda till en god avvagning mellan de kortsiktiga
forlusterna och de langsiktiga vinsterna i just lakemedelsbranschen bor man saledes
efterstrava att I[onsamheten ligger pa ungefar samma niva som i andra branscher. Det ar
utifran denna nivd som patentlangden ar anpassad.

Denna analys av patentldangder ar baserad pa sa kallad partiell jamvikt, dar varje marknad
analyseras separat. Vi menar dock att det dven finns ytterligare skal for att
lakemedelsforetagen ska ges ungefar samma andel av det varde de skapar som féretagen
erhaller i andra branscher. Dessa ytterligare skal blir dock endast blir tydliga i en analys av
allman jamvikt, dar man tar hansyn till FoU-incitamenten i alla branscher samtidigt. Orsaken
ar att foretag i olika branscher i viss man konkurrerar om samma resurser for FoU. Det kan
t.ex. vara forskarinriktade ldkare och kemister. (Pa langre sikt kan det vara fraga om
forskarstudenter som valjer mellan olika inriktningar, bland annat medicin och kemi men
dven teknik.)

Om vi utgdr ifrdn att foretagen i andra branscher an lakemedel inte lyckas tillskansa sig hela
det samhallsekonomiska dverskottet till foljd av sina FoU-investeringar, sa kommer dessa
foretag att producera mindre FoU och darmed efterfraga mindre FoU-resurser @n vad som
vore samhallsekonomiskt 6nskvéart. Det innebar att priset pa FoU-resurser inte aterspeglar

31 En ytterligare nackdel &r att patent kan skjuta upp féljdinnovationer.

32 Se till exempel Gilbert och Shapiro, 1990.

33 Den normala patentldngden &r 20 ar. Likemedelsféretag kan dock férldnga sina patent med 5 ar. Orsaken till
denna forlangning ar de langa tillstandsprocesser som kravs for att godkdnna anvandning av lakemedel. Detta
undantag tillkom dessutom som del i en kompromiss nar man starkte den generiska konkurrensen i
lakemedelsbranschen. Se vidare Kucukarslan och Cole, 1994.
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dessa resursers fulla samhallsekonomiska varde. Det innebar vidare att
lakemedelsforetagen kan kdpa FoU-resurser till Iaga priser och att man darigenom tranger
undan FoU-verksamhet i andra branscher. Annorlunda uttryckt: om lakemedelsféretagen far
en storre andel av det samhallsekonomiska varde de skapar sa kommer de att bjuda éver
FoU-verksamheten i andra branscher och driva upp priserna pa FoU-resurser och tréanga
undan mer vardefull FoU-verksamhet i andra branscher.3*

4.4.2 Homogenisering

P3a de flesta marknader kan inte ens foretag med monopolstallning, exempelvis till foljd av
patentinnehay, tillskansa sig hela det samhallsekonomiska dverskott som skulle kunna
uppsta pa marknaden. Problemet, ur foretagens perspektiv, ar att olika kunder har olika
betalningsvilja for en och samma vara. Samtidigt ar foretagen ofta begransade till att satta
ett och samma pris till alla som koéper deras varor. Satter foretaget ett hogt pris férlorar de
alla potentiella kunder som har en lagre betalningsvilja. Satter foretaget ett Iagt pris kan
foretaget bara tillskansa sig en mindre del av betalningsviljan bland de som faktiskt kbper
produkten.

Det innebar att de kopare vars betalningsvilja for produkten ar hégre an priset far ett sa
kallat konsumentdéverskott. Samtidigt innebar ett pris som overstiger produktionskostnaden
att potentiella anvandare med en betalningsvilja som ar lagre an priset, men hogre an
produktionskostnaden, trangs undan fran konsumtion som ar samhallsekonomiskt
motiverad. Denna marknadsineffektivitet brukar benamnas dédviktsforlust.

Figuren nedan illustrerar vart pastaende med ett enkelt exempel. Efterfragan askadliggors
av den tjocka svarta heldragna linje som lutar nedat. For enkelhets skull antar vi att den ar
linjar. Enklast ar att ténka sig att det ar en befolkning av individer som var och en har
anvandning av en enhet. Olika personer har olika betalningsvilja, bade pa grund av olika
behov av produkten och pa grund av olika inkomst. | figuren ar personen med hogst
betalningsvilja villig att betala 18 kronor for produkten. Om féretaget tar ut priset P=9
kommer de Q =9 individer med hogst betalningsvilja att kdpa produkten, medan de med
lagre betalningsvilja avstar. Med en linjar efterfragan och konstant marginalkostnad (som vi
antar vara noll) kommer foretaget bara att kunna tillgodogora sig halva det
samhallsekonomiska dverskott som skulle kunna skapas (rektangeln betecknad “vinst”). En
fjardedel kommer att tillfalla konsumenter med hog vardering som konsumentdverskott
(triangeln ovanfor rektangeln), en fjardedel kommer aldrig att realiseras utan blir en
dodviktsforlust (triangeln till vanster om rektangeln).

34 Detta argument bygger pa att féretag som engagerar sig i FoU i andra branscher skapar positiva
externaliteter pa sina kunder. | vissa branscher kan dock nivan pa FoU vara for hog pa grund av negativa
externaliteter pa konkurrerande féretag (business stealing).
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Pris

Konsumentéverskott

Vinst

Dédviktsforlust

Efterfragan

Kvantitet

Q 18

Pa vissa marknader kan féretagen anvanda mer avancerade prissattningsmodeller for att
Oka sin vinst och darmed sin andel av det potentiella samhallsekonomiska 6verskottet.
Detta benamns ibland prisdiskriminering, men en mer neutral term skulle kunna vara
”kundanpassad prissattning”. Tredje gradens prisdiskriminering innebar att foretaget
erbjuder olika kunder olika priser baserat pa deras grupptillhorighet, beroende pa att
grupptillhérigheten sager ndgot om deras betalningsvilja. Exempelvis anvdnds ofta
ungdoms- och pensiondrsrabatter. Foretagen kan da ta ut hoga priser av férvarvsarbetande
kunder utan att forlora kunder med lagre inkomster.

Andra gradens prisdiskriminering innebar att foretaget erbjuder sina kunder att sjdlva valja
mellan olika tariffer, bestaende av till exempel en manatlig avgift kombinerat med ett rorligt
pris kopplat till deras anvandning. Detta ar till exempel vanligt inom mobiltelefonin. Denna
metod anvands nar foretagen har svart att identifiera vilka konsumenter som har hog
efterfragan och betalningsvilja och vilka som har 1ag baserat pa nagon form av
grupptillhorighet. | stéllet star kunderna sjalva for att priserna kundanpassas.
Storkonsumenter lockas av tariffer med hog manatlig avgift och ett I3gt rorligt pris. Kunder
med lagre efterfragan valjer i stéllet ett hogt rorligt pris och en Idg manadsavgift.

Aven med den hir typen av avancerad prissittning tvingas vanligen en patentinnehavare att
lamna en forhallandevis betydande andel av 6verskottet till konsumenterna. Detta géller
sarskilt om produkten kan saljas vidare, vilket ofta ar fallet fér varor. Pensiondrer och barn
kan kopa for medelalders rakning; en konsument kan samla en grupp konsumenters
efterfragan och kommer da att uppfattas som en storkonsument som moter ett lagt
styckepris. Pa lakemedelsmarknaden finns stora maojligheter att forhindra denna typ av
arbitrage, men det kan tankas att sjukvarden sjalv skulle agera for att dra nytta av
prisskillnader.

4.4.2.1 Homogenisering av inkomstrelaterade skillnader i virdering

Lakemedelsmarknaden skiljer sig fran vanliga marknader i ett viktig avseende. Nar samhallet
beslutar att ta pa sig kostnadsansvaret genom att subventionera ett lakemedel forsvinner
en betydande kalla till variation i betalningsvilja mellan konsumenterna, den som ar kopplad
till inkomst. Lat oss for enkelhet skull sdga att all variation i vardet av ett lakemedel mellan
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olika individer beror pa skillnader i inkomst. Alla har samma indikation och darmed samma
nytta av lakemedlet. Nar TLV varderar ldkemedel tar man inte hansyn till skillnader i
inkomst. Detta kan tolkas som att man anvander den genomsnittliga betalningsviljan for alla
individer. | exemplet ovan ar den genomsnittliga betalningsviljan 18/2 = 9. Om vi saledes
bortser fran inkomstskillnader och férutsatter att alla har betalningsviljan 9 kommer den
homogeniserade efterfragan att beskrivas av figuren nedan.

Pris

Efterfragan

Vinst

Kvantitet

18

Foretaget kan i detta lage satta priset 9 och salja till hela befolkningen. Fordelen med detta
forfarande ar att den del av dodviktsforlusten som beror pa inkomstskillnader férsvinner.
Alla far tillgang till varan. Nackdelen ar att foretaget kan tillskansa sig hela det
samhallsekonomiska dverskott som skapas. Genom att efterfragan “homogeniseras” far det
saljande foretaget en storre del av dverskottet.>®

Att foretagen far en storre del av dverskottet betyder att incitamenten att bedriva FoU inom
ldkemedelsomradet ar storre an for andra typer av produkter, givet att det ar lika svart att
forska fram en ny produkt och givet att vardet av nya produkter ar lika stort. Observera
ocksa att detta inte beror pa att det ar en tredje part — kollektivet av skattebetalare eller
forsakringskollektivet — som star for kostnaden, utan pa att modellen for vardebaserad
prissattning homogeniserar efterfragan.

4.4.2.2 Homogenisering av indikationsrelaterade skillnader i virdering

Dagens subventionssystem forefaller atminstone i vissa fall dven eliminera skillnader i
betalningsvilja mellan olika indikationer. Detta sker atminstone i de fall da TLV:s
subventionsbeslut innebar att ett Idkemedel godkanns dven for vissa indikationer dar vardet
av lakemedlet ar lagre @n det pris som betalas.

For att illustrera detta later vi indikationerna matas pa en kontinuerlig skala som for
enkelhets skull gar fran S=0till S =1, dar S = 1 betyder att patienten inte har nagon nytta

35 Jamfér litteraturen om bundling. Att exempelvis manga tv-kanaler siljs i paket gor att konsumenternas
efterfrdgan "homogeniseras” och sédljaren kan fa en hogre andel av 6verskottet. Se Schmalensee, 1984, och
Salinger, 1995 Mekanismen ar dock en annan.
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alls av lakemedlet och S = 0 beskriver den patient som har storst medicinsk nytta. Sag att
nyttan sjunker linjart med indikationen, till exempel V(§) =1 —S.

Nar foretaget ansdker om att inkluderas i subventionssystemet forestaller vi oss att
foretaget féreslar ett pris P* och en indikationsbredd S”. Indikationsbredden anger att
endast patienter med en indikation som ar lagre, alltsa S < $*, far tillgang till lakemedlet.
TLV:s beslutsregel antas vara att bevilja subvention om det totala vardet av lakemedlet for
alla patienter inom den féreslagna indikationsbredden (alltsa S < $*) ar hogre an eller lika
med den totala lakemedelskostnaden. | figuren dr P* det hdgsta pris foretaget kan foresla
om man viljer S*. Med detta pris blir det totala virdet av anvingningen (ytan A+B i figuren)
lika med den totala betalningen (ytan A+C i figuren).

Vérde

V(S)

S 1 Indikationsbredd
TLV forutsatts alltsa har godkanna lakemedlet for samtliga indikationer S < $* trots att
vardet for vissa ar lagre an P*. Orsaken &r att det genomsnittliga virdet éverensstimmer
med priset. Den réda triangeln (ytan C) visar "forlusten” som uppstar nar lakemedlet
anvands for indikationer med ett lagre varde an priset. Den grona triangeln (ytan B) visar
"Overskottet” som uppstar nar lakemedlet anvands for indikationer med ett hogre varde an
priset.

Notera att med denna modell far foéretaget en betalning som motsvarar hela det varde som
skapas. Det innebar i sin tur att det ligger i fOretagets intresse att maximera vardet i valet av
indikationsbredd. | vart exempel, utan produktionskostnader, maximerar foretaget sin vinst
genom att foresld att lakemedlet anvands for samtliga indikationer, det vill saga att S* = 1.
(I den modell med produktionskostnader kommer indikationsbredden vara den dar vardet
av lakemedlet ar lika med produktionskostnaden.)

Sammantaget kommer féretaget att foresla ett pris och en indikationsbredd som visserligen
ar samhallsekonomiskt effektiv, men dar hela dverskottet hamnar hos féretaget.3®

36 TLV inkluderar likemedlet i subventionen om
f (V(S) — P*)dS = 0.
0
Vilket med uttrycket for V(S) ovan kan skrivas
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4.5 Patentskyddets styrka och incitament for FoU - nagra ytterligare aspekter

Vi har tidigare i detta avsnitt diskuterat avvagningen mellan, a ena sidan, patentskydd och
incitament for FoU-investeringar som kan generera nya effektiva lakemedel och, a andra
sidan, samhallets intresse av att halla nere lakemedelskostnaderna och dnda fa ta del av
lakemedel som skapar hidlsoekonomisk nytta. | detta avsnitt pekar vi pa ett par ytterligare
mekanismer som har betydelse fér bedomningen av hur starka incitamenten for FoU bor
vara och darmed for avvagningar om patentskyddets styrka.

Vi for ocksa in tidsdimensionen mer explicit. Var analys i avsnitt 4.3 och 4.4 handlar om hur
Overskottet som skapas av ett nytt [akemedel ska fordelas. Vi anvander o for att beteckna
andelen som tillfaller foretaget medan 1 - a dr andelen som tillfaller samhallet i 6vrigt. Det (i
varje fall inom lakemedelsbranschen) viktigaste sattet att belona en innovator ar att erbjuda
ett patent. Andelen som tillfaller foretaget kan darfér i praktiken regleras antingen genom
att patenttiden andras eller genom regeldndringar som gor att foretaget far en stoérre andel
av Overskottet som skapas per tidsenhet under patentets giltighet. Detta kallas ibland
patentets “bredd”.

Den monopolstallning foretaget far ar alltsa bara temporar. Vanligen ar den 20 ar men for
lakemedel kan den, som namnts ovan, forlangas med fem ar och i vissa fall med ytterligare
sex manader. For lakemedel for sallsynta tillstand finns sarskilda regler som ibland innebar
ett langre patentskydd och som ocksa ger ett visst skydd mot terapeutisk konkurrens.?” |
avsnitt 4.5.2 diskuterar vi helt kort avvagningen mellan patentskyddets langd och dess
"bredd”.

4.5.1 Kanincitamenten att investera i FoU bli for starka?

Var hittillsvarande analys bygger pa det antagandet att investeringsincitamenten blir
optimala om foretaget far hela 6verskottet. Det motiv for att inte ge foretagen hela
overskottet, som vi lyft fram, ar att resten av samhallet, det vill sdga medborgarna i
egenskap av patienter, |6ntagare och skattebetalare, vill ha del av 6verskottet. Det finns
dock tre viktiga argument for att det faktiskt kan vara effektivt att forsvaga patentskyddet,

1 2
S*—E-S* —P*-S*>0.
Med andra ord maste foretaget satta ett pris och indikationsbredd sa att

Pr<1 ! S*
< > .
Foretaget maximerar sin vinst
maxIl = P*-S7,
P*,S*

under bivillkoret att TLV godkdnner ansékan. Vi har aterigen antagit att produktionskostnaden ar noll.
Foretaget kommer alltid att satta sitt pris sa hogt att restriktionen binder. Saledes kan vi skriva om foretagets
beslutsproblem pa foljande satt:

1
ms§xl'[ =(1 —E-S*) =S
Vinsten maximeras nar samtliga indikationer inkluderas. Priset blir da det genomsnittliga vardet for alla
indikationer, det vill séga en homogenisering av vardet. Denna analys ar snarlik analysen av sa kallade tudelade
tariffer. Aven om tudelade tariffer 4r uppbyggda av en periodavgift och en anvindaravgift (ett exempel &r
mobiltelefonabonnemang med manadsavgift och ett pris per minut) sa kan samma utfall uppnas genom en

kombination av manadsavgift och volym.
37 1Quia Institute, 2018
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som har att gora med kumulativa investeringar respektive avtagande kostnader for FoU-
aktiviteter respektive risken for onddig duplicering av FoU-kostnader.

Kumulativa investeringar

Det ar ganska vanligt att en innovation bygger pa en eller flera tidigare innovationer. Om
patentskyddet inte vore tidsbegransat skulle en innovatér som anvander tidigare
innovationer riskera att behova foérhandla med ett mycket stort antal dgare av patentratter
for mycket gamla innovationer. Detta skulle hdja transaktionskostnaderna och exponera nya
innovatorer for det ovan diskuterade problemet med hold-up. Att maximera incitamenten
for den forsta generationens innovationer kommer darfor antagligen inte att maximera
innovationstakten dver tid.

Det finns en omfattande litteratur om avvagningen mellan for- och nackdelar med kortare
respektive langre patenttid och bredare respektive snavare patent; se till exempel Encaoua
med flera (2006) eller Lakdawalla (2018). | litteraturen diskuteras dven alternativ till patent,
sasom subventionerad forskning och priser (beléningar) fér innovationer. Avvdgningen
mellan langd och bredd beror, enligt litteraturen, pa en rad omstandigheter, sdsom
dodviktsforluster pa grund av alltfor 1ag konsumtion under patenttiden och pa att
foljdinnovationer bromsas sa lange patentet ar giltigt.

Fallande FoU-kostnader

Det finns stark evidens for att kostnaderna for att investera i FoU faller éver tid. Med detta
menar vi inte att kostnaderna for att ta fram ett nytt Iakemedel - det finns tvart om studier
som pekar pa att det blir allt dyrare att ta fram nya lakemedel. Det vi menar ar att en given
forskningsinsats i manga fall kan goéras billigare om nagra ar aniar.

En tydlig illustration ar kostnaden for DNA-sekvensering. Nar det borjade bli mojligt att
sekvensera hela det manskliga genomet for drygt 20 ar sedan kostade detta i
storleksordningen en miljard kronor. Forra aret berdaknades kostnaden till mindre &n 10 000
kronor.38

Konkurrensen mellan féretag gor att de inte kan vanta tills den tidpunkt da det ar
samhallsekonomiskt optimalt att investera i FoU, for da kommer ett annat foretag att
forekomma dem. Nar kostnaderna ar fallande kan detta i extremfallet leda till att
investeringarna gors sa tidiga att [dnsamheten, matt till exempel som nuvdrde, ndarmar sig
noll. Ldnsamheten drivs ned genom att konkurrensen tvingar fram mycket tidiga och
diarmed mycket dyra investeringar. Over tid fallande FoU-kostnader &r dirmed fullt férenliga
med att foretagens faktiska kostnader for FoU 6kar over tid.

“Patent races” och onddig duplicering av FoU-kostnader

Aven om FoU-kostnaderna &r stabila 6éver tid finns en annan mekanism som kan leda till
Overinvesteringar. Det som ger ett foretag incitament att investera i FoU ar maéjligheten att
gora en vinst. Mojligheten uppkommer delvis genom att innovationen skapar nya varden,
som inte fanns tidigare, men delvis uppkommer den genom att den nya produkten (det nya
ldkemedlet) tranger undan tidigare produkter (lakemedel) och ddrmed minskar vinsten for

38 www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/DNA-Sequencing-Costs-Data
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dessa. Mekanismen kan forklaras genom ett exempel med anknytning till
lakemedelsmarknaden.

Antag att ett bolag lanserar ett innovativt lakemedel for ett tillstdnd dar det tidigare inte
funnits nagon behandling. Bolaget far patent och far tillstand att salja lakemedlet till ett pris
som vasentligt dverstiger produktionskostnaden. Antag nu att ett annat bolag investerar i
FoU for att ta fram ett lakemedel for samma tillstand och da far fram ett precis lika bra
lakemedel. Aven detta lakemedel far patent och far tillstdnd att silja till samma pris. Inget
nytt hdlsovarde skapas, men samhallet som helhet far bara kostnaden for att ta fram tva
lakemedel. (Vi bortser har fran att det ofta finns ett varde i att kunna erbjuda olika men
liknande lakemedel och fran att det potentiellt kan uppsta priskonkurrens mellan
terapeutiska alternativ.) Processen kan upprepas flera ganger genom att ytterligare bolag
investerar i FoU och tar fram likvardiga lakemedel. Samhallets kostnader for FoU stiger, utan
att nya varden tillfors. Bland ekonomer anvands ibland begreppet “kanibalisering” for att
beskriva fenomenet.

Det finns dock en motverkande kraft. Om konkurrensen pa marknaden foér den fardiga
produkten ar hard eller om foretagen av annat skal — till exempel en reglering av
lakemedelspriserna eller en kort effektiv patenttid — inte far en stor andel av 6verskottet
dampas investeringsincitamenten. Vilken effekt som dominerar beror darfor pa balansen
mellan konkurrensen i FoU-skedet respektive i skedet da foretagen tavlar om att producera
och sélja lakemedel. Om den forra dr hard och den senare ar svag kan det bli for mycket
FoU; om den senare ar hard och den forra ar svag kan det bli for litet FoU.

Avvagningen mellan de tva effekterna har analyserats inom litteraturen om patent races.
Beroende pa hur marknaden ar strukturerad finns en tendens till dverinvesteringar i FoU,
genom att det uppstar en externalitet mellan foretagen. Varje nytt foretag som ger sigin i
en FoU-tavling bryr sig inte om att detta sdanker sannolikheten fér andra féretag att lyckas,
det vill sdiga komma forst och kunna patentera en produkt. Menell och Scotchmer (2007)
papekar att det ar oklart vilken av de tva effekterna som dominerar: alltfor laga
investeringar darfor att foretagen inte far hela dverskottet for den fardiga produkten eller
alltfér hoga investeringar darfor att flera foretag konkurrerar i FoU-fasen utan att bry sig om
den externatlitet de utéver pa varandra?*®

Var beddomning ar att lakemedelsbranschen, jamfort med andra branscher, har en relativt
hard konkurrens i FoU-fasen och en relativt svag konkurrens i produktionsfasen. Ett
argument som talar i den andra riktningen ar dock att lakemedelsbolagen, enligt vissa kallor,
lagger minst lika mycket pengar pa marknadsférings- och férsaljningsinsatser som pa FoU.%°

4.5.2 Patentens langd och bredd

Den vdg samhallet valt for lakemedel ar att forlanga patenttiden. Detta ar antagligen mindre
effektivt an att hoja ersattningen vid oférandrad patenttid. Incitamenten for att bedriva
forskning bestams av nuvardet av ett verkningsfullt Iakemedel for Iakemedelsbolaget ganger

39 Lakdawalla, 2018, ger en ingdng till litteraturen med sarskild anknytning till Iikemedel. Prasad, 2020, skriver
pa ett tillgdngligt satt om onddigt hdga kostnader for cancerlakemedel.

40 Se Lexchin, 2018, fér en ingéng till denna litteratur och fér olika sitt att méata marknadsférings- respektive
FoU-utgifter.
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sannolikheten att forskningen lyckas. Lika starka incitament kan uppnas genom en hogre
ersattning under en kortare tid, som genom en lagre ersattning under en langre tid.
Daremot blir kostnaden for samhallet i det senare fallet hégre, om féljdinnovationer —
exempelvis kombinationsbehandlingar — forsenas. Att efterfragan homogeniseras, enligt
ovan, talar for att lakemedelspatent bor vara breda, snarare an langa. Pa en vanlig marknad
skulle ett brett patent leda till i genomsnitt mindre elastisk efterfragan och darigenom
storre dodviktsforluster; pa lakemedelsmarknader ar detta troligen ett mindre problem.

Ett avgorande argument for att i detta sammanhang fokusera pa ersattningens niva, snarare
an pa patentets langd, ar dock att det senare ar en fraga som inte TLV eller ens Sverige kan
besluta om.

4.6 Slutsatser

For att ge lakemedelsforetagen valbalanserade incitament till FoU-investeringar menar vi att
lakemedelsforetagen bor fa samma andel av det varde som deras produkter skapar som
foretag i andra branscher. | andra branscher kan féretagen inte tillskansa sig hela
overskottet av sina produkter ens under patenttiden. Darmed boér det heller inte ga i
lakemedelsbranschen. Dagens tillampning av vardebaserad prissattning riskerar att ge
lakemedelsforetagen en alltfor stor andel av produkternas varde. Detta ar en konsekvens av
att vi, pa goda grunder, inte tillater bland annat inkomstskillnader att paverka vardering av
lakemedel, vilket gor efterfragan mindre priskanslig. (Vi anvander ordet “"homogenisering”
for detta fenomen.) Slutsatsen ar saledes att det finns anledning att sanka ersattningen for
lakemedel.

Dock menar vi att det finns anledning att tilldela leverantérer av |lakemedel for sallsynta
tillstand en storre andel av det varde som deras produkter. Orsaken harror sig fran att
lakemedel for sallsynta tillstand har en betydligt mindre marknad, vilket skapar svagare FoU-
incitament.
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5 Ersattningssystemet och terapeutisk konkurrens

For manga patenterade lakemedel, sarskilt de med nagra ar pa nacken, finns det alternativa
behandlingar som I6ser samma problem om d@n med en nagot annan mekanism. Det innebar
att det finns ett visst matt av konkurrens mellan ldkemedel, dven under den tid da de har ett
patentskydd. Dylik konkurrens mellan differentierade |akemedelsprodukter bendamns ofta
terapeutisk konkurrens. Terapeutisk konkurrens kan daven komma att bli viktigare i
framtiden eftersom det ar svarare att etablera generisk konkurrens for biologiska
lakemedel.

Savitt vi forstar gar asikterna isar nar det galler om ersattningen for existerande
patentskyddade lakemedel bér paverkas nar nya terapeutiska konkurrenter etablerar sig pa
marknaden. En uppfattning ar att existerande lakemedel ska fa fortsatta att atnjuta den
gamla prisnivan. En annan tolkning ar att de gamla lakemedlens priser bor anpassas nar nya
substitut etableras.

Vi delar den senare uppfattningen. Nar nya lakemedel etableras bor samhallet forsoka fa till
stand en effektiv priskonkurrens mellan samtliga terapeutiska alternativ. Detta ar linje med
samhallets patentregler, som ar utformade for att skapa FoU-incitament pa ”vanliga
marknader” utan regleringar. For att lakemedelsmarknaden ska ha lika starka FoU-
incitament som 6vriga marknader bor det vara ungefar lika latt att etablera konkurrens
under patenttiden som det dr pa andra marknaden. Och konkurrensen mellan produkter
med olika patent bor fungera pa ungefar samma satt som pa andra marknader.

Nasta fraga ar hur en terapeutisk priskonkurrens kan astadkommas. Vi diskuterar nagra
alternativ, men avslutar dven med en diskussion om reglering som alternativ.

5.1 Hur fungerar (terapeutisk) priskonkurrens

5.1.1 Vad ar priskonkurrens?

De flesta marknader kdnnetecknas av konkurrens mellan foretag som erbjuder kunderna
mer eller mindre likartade produkter. Skillnaden mellan produkterna, pa ekonomsprak
"differentieringen”, kan vara vertikal, i betydelsen att de flesta dr 6verens om att vissa
produkter ar battre och andra ar simre. Exempelvis kan en produkt ha en langre hallbarhet
eller dra mindre energi an en annan produkt. Alternativt kan differentieringen vara
horisontell. D3 ar det mer tydligt en fraga om tycke och smak; exempel ar bland annat just
smak eller farg.

Innan kunderna gor sina val utvarderar de produkternas olika kvaliteter. Men eftersom de
sjalva betalar fér varorna tar de dven hansyn till priserna. For att kunna salja sina produkter
maste foretagen erbjuda en attraktiv kombination av kvalitet och pris.*!

Lat sdga att tva foretag erbjuder vertikalt differentierade produkter, som produceras till
samma kostnad, C, och att alla kunder ar identiska. Lat sdga att alla kunder ar 6verens om
att foretag A:s produkt ar vard Va och att foretag B:s produkt ar endast ar vard Vg < Va.

41 Ett sitt att analysera situationen ar att abstrahera féretagens erbjudande till ett val av pris och
(endimensionell) kvalitet, vilket tillsammans med kdparnas preferenser skapar ett varde (value creation) och
vilket innebar ett val av positionering i en value map (Besanko med flera, 2013).
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Foretag A kommer da att ta ut ett pris pa sin produkt som garanterar att den blir minst lika
attraktiv for konsumenterna som féretag B:s produkt, det vill sdga att Va — Pa > Vs — Ps.
Eftersom man inte har anledning att sanka sitt pris mer an nédvandigt kommer priset
approximativt ges av Va — Pa = Vg — Pg. Annorlunda uttryckt maste prisstrukturen ges
(approximativt) av

PA—PB=VA—VB.

Nasta fraga galler prisnivan. Bada foretagen har ett intresse av att vinna marknaden och ar
beredda att sanka sina priser nagot. Dock ar man villig att sdnka priserna lagst till
produktionskostnaden. Om priskonkurrensen ar hard kan detta i slutdndan innebara att
foretag B, som har den lagre kvaliteten, tvingas satta sitt pris lika med
produktionskostnaden, alltsa Ps = C. Foretag A kan saledes ta ut en marginal som dikteras av
vardet av den hogre kvaliteten, alltsa Pa— C = Va — Vs. Det innebaér att

PA= C+ (VA—VB).

Om priskonkurrensen ar svag kan priset for foretags B:s produkt forbli hogre an C. Kanske
fungerar marknaden sa att foretagen hellre véljer att konkurrera genom marknadsféring
eller produktutveckling, an genom prissankningar. Vi vill dock sarskilt podngtera att sdljarna
pa de flesta marknader maste anpassa sina erbjudanden kontinuerligt, i takt med att nya
effektiva konkurrenter etablerar sig pa marknaden.*?> Om endast foretag A finns pa
marknaden kan de ta ut ett hogt pris som endast avgors av den egna produktens kvalitet. |
extremfallet: Pa = Va. Om dven foretag B finns pa marknaden uppstar typiskt sett tva
anpassningsmekanismer. Dels tenderar prisstrukturen att anpassas sa att prisdifferensen
matchar kvalitetsdifferensen. Dels tenderar prisnivan att sjunka sa att bada foretagens
marginal pressas. | takt med att fler foretag erbjuder nya alternativ 6kar normalt
priskonkurrensen, vilket betyder att dven etablerade féretag maste acceptera lagre priser
och lagre l6nsamhet.

5.1.2 Vardebaserad prissattning och terapeutisk konkurrens

Som vi argumenterar for i andra avsnitt av denna rapport menar vi att FoU-incitamenten i
lakemedelsbranschen bor vara ungefar lika starka, i forhallande till de varden som skapas,
som FoU-incitament i andra branscher. Detta for att sa langt mojligt undvika saval under-
som Overinvesteringar i lakemedel. Saledes bor den vardebaserade prissattningen forsoka
efterlikna den priskonkurrens som kdannetecknar de flesta andra marknader.

Vardebaserad prissattning innebar att en produkt hogst far satta ett pris som motsvarar
dess varde. Nar det finns alternativ far priset hogst vara lika med det inkrementella vardet, i
forhallande till de andra alternativen. Med andra ord, foér tva alternativa lakemedel A och B
innebar vardebaserad prissattning att

PA—PB=VA—VB.

42 p3 vanliga marknader kommer konkurrenter att férsoka etablera sig med liknande produkter nir ett féretag
vunnit framgang. Om produkten skyddas av patent kommer konkurrenter att forsoka erbjuda alternativ som
inte omfattas av patentet men som dnda liknar den skyddade produkten eller fyller samma funktion. Detta
leder ibland till hard prispress, ibland till produktdifferentiering utan ndmnvard prispress, men dar det foretag
som forst dominerar en nisch riskerar att tappa marknadsandelar. | praktiken utspelar sig konkurrensen ofta i
flera dimensioner.
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Skillnader i pris ska motsvara skillnader i kvalitet. Den vardebaserade prissattningen innebar
alltsa att prisstrukturen blir densamma som pa andra marknader med priskonkurrens mellan
differentierade varor.

Daremot innebar inte den vardebaserade prissattningen nédvandigtvis att prisnivdn blir lika
lag som pa andra marknader. For att diskutera denna fraga maste vi skilja pa tva fall. Forst
behandlar vi det fall da bade A och B atnjuter patentskydd. Darefter behandlar vi hur
foretag A satter sitt pris ndar foretag B:s patent I6per ut.

Om bade A och B har patentskydd (och om det inte finns nagot alternativ som erbjuder ett
storre hadlsoekonomiskt 6verskott) kan bada féretagen begara ett pris som motsvarar
produktens hela varde, det vill sdga att Pa = Va och Pg = Vs. Det ar fullt tilldtet enligt den
vardebaserade prissattningen eftersom Pa — Pg = Va — Vg dd kommer att gdlla med
automatik. Huruvida féretagen dnskar satta sa hoga priser beror pa huruvida man kan 6ka
sina marknadsandelar genom att sdnka sina priser. Vi kommer att aterkomma till denna
fraga, men det forefaller som att lagre priser inte ger sa stora vinster i form av hogre
marknadsandelar. Sdledes torde foretagen ha ett intresse av att satta sina priser sa att de
kan tillskansa sig hela (det inkrementella) vardet av sina produkter.

Nar foretag B:s patent I6per ut uppstar det ofta generisk konkurrens mellan innovatéren
och narmast identiska kopior. Generisk konkurrens ar ofta mycket stark bland annat
eftersom produkterna ar i det ndarmaste identiska. Vi tanker oss att den generiska
konkurrensen innebar att (en kopia av) B kommer att séljas till kostnadsbaserat pris, det vill
saga att Pg = C.

| detta lage borde dven foretag A anpassa sitt pris, enligt principen om vardebaserad
prissattning. Principen sager ju att A inte far ta ut ett hogre pris an produktens
inkrementella varde. Med andra ord bor vi fa Pa = C + (Va — Vs), precis som pa “vanliga”
marknader. Emellertid, och som vi utvecklar nedan, ar tendensen att detta inte hander.
Priset pa foretag A:s produkt tenderar att forbli oférandrat.

En annan skillnad mellan "vanliga” marknader och ldakemedelsmarknader ar att prispressen
under den forsta fasen, nar bade A och B har patent, ar svagare nar det galler lakemedel @n
nar det giller den typiska “vanliga” produkten. Aven om det inte alltid uppstar
priskonkurrens mellan narliggande ”vanliga” produkter menar vi att det i genomsnitt
uppstar en viss priskonkurrens.

Ytterligare en skillnad mellan lakemedelsmarknader och “vanliga” marknader gar at andra
hallet, det vill séga leder till Idigre Ionsamhet pa lakemedelsmarknaden, och det ar att den
generiska konkurrensen antagligen ar starkare dan den konkurrens som uppstar nar ett
patent [Oper ut pa en “vanlig” marknad. Mot detta talar dock att originalldkemedel manga
ganger kan fortsatta att saljas till ett hogt pris till en viss andel av
lakemedelskonsumenterna.

Var slutsats ar att den vardebaserade prissattningen i stort leder till ratt prisstruktur men att
den inte nddvandigtvis leder till ratt prisniva. Prisnivan reagerar mindre nar narliggande

substitut (terapeutisk konkurrens) etableras, an den gor pa “vanliga” marknader. Vi menar
att detta ar ytterligare en orsak till att priserna riskerar att bli for héga, utover de orsaker vi

pekat pa i tidigare avsnitt.
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5.1.3 Empiriska studier av terapeutisk konkurrens*3

En indikation pa att den terapeutiska konkurrensen ar férhallandevis svag ar empiriska
studier som visar att patent ar ovanligt effektiva som skydd for investeringar just i
lakemedelsindustrin (Mansfield, 1986; Levin med flera, 1987; Hall och Harhoff, 2012). Men
det kan finnas andra forklaringar till detta, varfor vi fokuserar pa forskning som mer direkt
studerar terapeutisk konkurrens pa lakemedelsmarknaden.

Det ar relativt vanligt att nya lakemedel lanseras som alternativ till existerande lakemedel
medan de senare dnnu har patent. Empiriska studier tyder dock pa att effekten pa priserna
ar mattlig. Enligt Granlund (2022) ar priset pa patentskyddade ldkemedel i Sverige fyra
ganger hogre an priset pa lakemedel som inte har patent. Enligt studien har terapeutisk
konkurrens endast en svag effekt pa priserna pa den svenska marknaden. Nar ett fatal
lskemedel konkurrerar inom samma terapiomrade®* far detta ingen eller endast en liten
effekt pa priserna; med sju eller fler konkurrerande lakemedel sjunker priserna med i
genomsnitt 10 procent. Detta kan stallas mot Bergman, Granlund och Rudholm (2017) som
skattar effekten av en 6kning av antalet konkurrerande generiska foretag inom samma
utbytesgrupp. De finner att 50 procent fler foretag — till exempel tre i stéllet for tva — pa lang
sikt leder till att priserna faller med en tredjedel.

Granlund presenterar ocksa resultat som tyder pa att vardet av den aterbaring (rabatt) som
tillverkarna ger till regionerna i kronor rdaknat ar ndstan dubbelt sa stor som effekten av den
terapeutiska konkurrensen, cirka 650 miljoner kronor per ar mot cirka 375 miljoner kronor.
(Vi aterkommer nedan till férhandlingar om rabatter.)

Mueller och Frenzel (2015) presenterar liknande resultat fran den tyska marknaden. De
finner att terapeutisk konkurrens sallan leder till stora prisfall, &ven om sadana ibland kan
forekomma. Daremot ar det vanligare att konkurrenterna tar marknadsandelar av det
lakemedel som etablerar sig forst.

| litteraturen finns flera litet dldre empiriska studier baserade pa amerikanska data, dar
fokus varit att skatta korspriselasticiteter, vilka tyder pa att effekten av terapeutisk
konkurrens inte ar sarskilt stark (Berndt med flera, 1995; Baye med flera, 1997 och Ellison
med flera, 1997). Rudholm (2003) har skattat liknande modeller pa svenska data, Brekke
med flera (2009) pa norska data, Dutta med flera (2011) pa indiska data, Duso med flera
(2014) pa tyska data samt, slutligen, Méndez (2018) pa danska data. De skattade
korspriselasticiteterna mellan olika terapeutiska alternativ "ar dock ofta sma och ibland inte
statistiskt skilda fran noll” med Granlunds sammanfattning

Ett mindre antal studier skattar priseffekter av terapeutisk konkurrens, daribland Lu och
Comanor (1998) och Ekelund och Persson (2003). Den forra finner att terapeutisk
konkurrens har en ganska stor effekt framfor allt pa prissattningen av tillkommande
ldkemedel inom en terapigrupp ("me-to drugs”) medan den senare inte finner nagra
statistiskt signifikanta effekter av antalet substitut.

De ovan refererade studierna bygger pa traditionella Iakemedel, men pa senare ar har
biologiska lakemedel blivit allt viktigare och star for en stor del av 6kningen av kostnaderna
for lakemedel. Det ar svarare att framstélla generiska kopior av biologiska lakemedel an det

4 Texten i detta avsnitt bygger p& Bergman, Bjérnerstedt och Stennek, 2021, samt Granlund, 2022.
44 Granlunds definition av terapeutisk konkurrens dr att substanserna dr olika men har samma femsiffriga ATC-
kod.
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ar for traditionella lakemedel och i linje med detta finns tydliga tecken pa att generisk
konkurrens fungerar samre for den har typen av lakemedel, vilket riskerar att fortsatta driva
upp lakemedelskostnaderna, eftersom priserna forvantas vara hoga dven efter det att
patent [0pt ut. Exempelvis presenterar Scott Morton och Boller (2017) statistik som visar att
priserna fortsatter att stiga efter patentutgang for biologiska lakemedel samt att andelen for
denna typ av lakemedel av de totala Iakemedelskostnaderna i USA 6kar snabbt.

Chapman med flera (2020) diskuterar utmaningar som féljer av allt dyrare cancerlakemedel.
De menar att medianpriset fér nya cancerlakemedel i USA ungefar tredubblats mellan 2000-
2005 och 2015-2019. Nya lakemedel lanseras till allt hégre priser och nya lakemedel
godkanns snabbt, ofta i “snabbsparsprocesser”, eftersom behovet av behandlingar ar sa
stort. Dessutom utvidgas anvandningsomradet for de nya lakemedlen ofta successivt till
indikationer dar halsovinsten ar lagre. Vidare anvands de ofta i kombinationsbehandlingar,
vilket gor halsoekonomiska analyser svarare och vilket kan innebara samre
kostnadseffektivitet.

Kostnaden for sjukhuslakemedel stiger, enligt Chapman med flera, betydligt snabbare dn
den for receptldkemedel i OECD-landerna. Detta galler troligen dven om det ar vanligt att
kdparna beviljas rabatter som inte ar offentliga och trots att manga lander anvander
avtalskonstruktioner som gor att priset sanks om och nar volymen 6kar. Studien refererar
ocksa tidigare studier, som funnit att medan generika ofta lanseras med upp till 80 procent
lagre pris an det tidigare patentskyddade lakemedlet, sa ar priset for biosimilars vanligen
bara 15-30 procent lagre.

Scott Morton och Boller 2017 diskuterar biologiska lakemedel i USA fran liknande
utgangspunkter. Medan biologiska ldkemedel stod for 15 procent av de totala
lakemedelskostnaderna 2007 hade andelen 6kat till 25 procent redan 2015, vilket
forfattarna menar beror bade pa 6kade kostnader for nya lakemedel och p3a att
konkurrensen inte fungerar lika val for biologiska lakemedel. Medan traditionella Iakemedel
faller kraftigt i pris vid patentutgang tenderar priset pa de biologiska |lakemedlen att
fortsatta att stiga. Forfattarna menar att detta i stor utstrackning beror pa att
lakemedelsbolagen lart sig att utnyttja regelverket kring lakemedel, bland annat de regler
som syftar till att stimulera utveckling av lakemedel for ovanliga sjukdomar (sarlakemedel).

Zhai med flera (2019) redovisar att biologiska lakemedel numera star fér ndarmare 40
procent av lakemedelskostnaderna i USA. Fa biologiska lakemedel utsatts for generisk
konkurrens och nar de gor det kan de anda ofta behalla 80-85 procent av marknaden. Som
jamforelse star generiska lakemedel for 90 procent av receptlakemedlen i USA. Liksom Scott
Morton och Boller menar forfattarna att det beror pa att tillverkarna utnyttjar regelverken.

Sammanfattningsvis verkar terapeutisk inte ha spelat sa stor roll for priser och
lakemedelskostnader for traditionella lakemedel, dar i stdllet en val fungerande generisk
konkurrens varit avgérande for att samhallet ska fa del av tillkommande halsoekonomiska
vinster. Daremot har de terapeutiska alternativen erbjudit behandlingsalternativ. Den allt
storre betydelsen av biologiska lakemedel riskerar dock leda till att generisk konkurrens blir
betydligt mindre effektiv i framtiden. En sadan utveckling gor det an mer angeldget med val
fungerande terapeutisk konkurrens eller, alternativt, med andra mekanismer for att halla
tillbaka kostnaderna.
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5.1.4 Svenska erfarenheter av omprovningar och sidodverenskommelser

TLV (2020a) redovisar statistik som visar att de svenska lakemedelspriserna, i jamforelse
med 20 europeiska lander, ar relativt hoga mellan fem och 15 ar efter forsta forsaljning i
Europa. Daremot ar de svenska priserna relativt I3ga efter patentets utgang och
genomsnittliga de forsta fem aren med patentskydd.

TLV beskriver i samma rapport de verktyg myndigheten kan anvanda sig av for att pressa
ned ldkemedelspriserna. For patentskyddade lakemedel ar det framfor allt omprévning och
sidodverenskommelser som dr aktuella.

e Omprovning: En omprévning innebar att beslutet att inkludera ett [akemedel i
formanssystemet gors om. Prissankningar for narliggande lakemedel eller
introduktion av nya lakemedel kan ha medfort att ett lakemedel som redan ingar i
formanssystemet inte langre ar kostnadseffektivt. | princip maste lakemedelsbolaget
da sanka priset eller acceptera att det inte langre far ta del av lakemedelsférmanen.

e Sidooverenskommelse: En sidooverenskommelse innebar att regionerna traffar ett
avtal med ett lakemedelsbolag.*> Ofta innebér avtalet att regionerna far terbaring
fran bolagen, det vill sdga en fordrdjd rabatt. TLV kan bista med analyser och
berakningsunderlag men har i évrigt ingen roll i dverenskommelser som galler
sjukhuslakemedel. Regionerna kan ibland utlova vissa motprestationer, sdsom att
verka for att ett visst Iakemedel anvands i hég grad for vissa indikationer. Ibland ar
motprestationerna tydliga, nar olika alternativ kan stdllas mot varandra, men ibland
kan lakemedelsbolagen acceptera rabatter utan patagliga motprestationer.

e Trepartsforhandling: Ibland ingas sidooverenskommelser efter
trepartsforhandlingar, dar TLV bistatt genom att skapa forutsattningar for en
overenskommelse. Med detta menas att TLV, efter att ha tagit del av
sidooverenskommelser, kan fatta beslut om att Iata ett lakemedel ingd i
formanssystemet, nar priset utan hansyn till denna rabatt ar s hogt att lakemedlet
inte ar kostnadseffektivt men dar rabatten (sidodverenskommelsen) leder till att det
faktiskt kan beddmas som kostnadseffektivt. Enligt en dverenskommelse mellan SKR
och staten tillfaller 60 procent av dterbaringen regionerna och resten staten.
Trepartsforhandlingar galler endast lakemedel inom férmanssystemet
(férskrivningsldkemedel).*®

Inledningsvis fanns det en férhoppning om att omprévningar skulle kunna leda till stora
besparingar och nagra omprévningar kring ar 2015 fick ocksa forhallandevis stor effekt.
Dock bedémer TLV (2020b) att den ytterligare besparingspotentialen ar forhallandevis liten
— och att metoden varit mest framgangsrik nar den kombinerats med
sidodverenskommelser, det vill sdga i trepartsférhandlingar. En anledning till att
omprovningar inte medfort stora besparingar ar att det av hansyn till patienter ar svart att
sluta subventionera ett lakemedel som redan kommit i anvandning, varfor det ar svart att
hota med en sadan konsekvens. En annan anledning kan vara att den juridiska bevisbérdan
for TLV ar tyngre vid omprovning an vid det ursprungliga beslutet.

550U 2018:89 féreslar att det i lag ska faststillas att regionerna enbart ska fa férhandla gemensamt.
46 5e TLV, 2022.
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Granlund (2022) anger, med hanvisning till SOU 2017:87, att trepartsforhandlingar
forekommit sedan 2014, samt citerar internationell litteratur som beskriver motsvarande
forhandlingar i lander som Danmark, Italien, Storbritannien, USA och Australien. Vardanalys
(2017) och Konkurrensverket (2019) har riktat kritik mot att sidoavtal &r sekretessbelagda.*’

TLV beddmer att besparingspotentialen fran sidoéverenskommelser ar forhallandevis stor.*®
En forutsattning ar dock normalt att féretagen kan férvanta sig hogre forsaljningsvolymer
genom att inga en dverenskommelse, dn annars. For lakemedel som dnnu inte tagits in i
subventionssystemet ar det sannolikt att volymerna 6kar om sa sker i samband med en
sidodverenskommelse; i detta fall i form av en trepartséverenskommelse.

For lakemedel som redan ingar i féormanssystemet och dar det finns terapeutisk konkurrens
kravs att regionerna pa nagot satt kan styra volymerna sa att det eller de foretag som ingar
sidodverenskommelser vinner volymer pa bekostnad av 6vriga.*®

Ett exempel dar kostnaderna fallit genom sidodverenskommelser ar TNF-hammare, som
anvands for autoimmuna sjukdomar. For de aktuella lakemedlen hade patenten i ett par fall
|6pt ut och biosimularer hade etablerats. Tva substanser hade dnnu patentskydd. | dessa fall
var tillgang till formanssystemet begransad till andrahandsforskrivning, det vill sdga
patienten maste ha prévat annan produkt.>® Genom sidodverenskommelser uppnaddes
mycket stora besparingar och en viss marknadsdynamik har kunnat observeras. Andelen
som behandlas med originalpreparat har minskat.>! Enligt TLV (2019) férutsags enbart TNF-
hammaren Humira ge en aterbaring pa ndstan 600 miljoner kronor under ar 2021 och totalt
forvantades aterbaringar pa mer @n 2 miljarder kronor.

Sammanfattningsvis ar alltsa TLV:s erfarenhet att sidodverenskommelser kan ge stora
besparingar, medan omprovningar som ensamt instrument ar mindre verkningsfullt. Fran en
teoretisk synvinkel kan omprdévningar framsta som en mer tilltalande modell som ar
konform med vardebaserad prissattning. Givet den empiriska litteraturen om
informationsdelning och prisbildning pa marknader med risk for samordnad prissattning
(collusion) ar det emellertid inte forvanande att forhandlingar med begransad insyn manga
ganger ar ett mer framgangsrikt satt att fa till stand prissankningar.

5.2 Alternativ for mer effektiv terapeutisk konkurrens

Nasta fraga ar hur konkurrensen kan stimuleras. Priskonkurrens uppstar huvudsakligen
genom att det foretag som sanker sina priser belonas med 6kad foérsaljning. Det kraver dock
att anvandningen ar priskanslig. Priskdnsligheten ar avgérande. | ett extremfall, da alla
anvandare endast anvdnder den produkt som har lagst pris, dven om prisskillnaden ar

47 En sadan kritik kan mahinda vara motiverad ur vissa aspekter, sdsom medborgarnas ritt till insyn, men det
ar sannolikt att sidodverenskommelser skulle vara betydligt mindre férmanliga for regionerna om de vore
offentliga.

48 Enligt TLV, 2022, Prognos av besparingar fran sidodverenskommelser heldret 2022, 4r beriknad besparing
under 2022 néastan 2.4 miljarder kronor.

9 Alternativt, enligt ovan, att TLV deltar i en trepartséverenskommelse och att likemedelsbolaget uppfattar
att lakemedlet riskerar att inte langre kunna inga i formanssystemet om inte en 6verenskommelse med
regionerna om rabatter ingas.

50 Ett delvis liknande, delvis motsatt instrument &r att subvention inte tillats vid nyinsittning utan endast fér
patienter som sedan tidigare forskrivits ett Iakemedel.

1 5e TLV, 2020a.
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valdigt liten, kommer féretagen att satta sina priser vid produktionskostnaden. Om
anvandarna daremot inte byter leverantor alls beroende pa deras priser kommer foretagen i
stallet att satta sina priser lika med betalningsviljan.

Det finns flera alternativa, eller kanske komplementara, vagar att ga for att 6ka
anvandningens priskanslighet. For det forsta kan man skapa starkare incitament att
priskonkurrera inom ramen for nuvarande institutionella arrangemang — det vill saga
formanssystemet i kombination med vardebaserad prissattning, frihet for foretagen att
satta priser och i huvudsak fri forskrivningsratt for [akarna. For det andra kan staten
(tillsammans med regionerna) pa ett mer grundlaggande satt andra spelreglerna for
lakemedelsbolagens konkurrens. Ett exempel pa detta ar systematisk anvandning av (dolda)
forhandlingar, motsvarande sidodverenskommelser eller trepartsféorhandlingar. Ett tredje
exempel dr auktionsmodeller, sdsom offentlig upphandling, fér att den vagen pressa
priserna. Slutligen kan man dven stimulera till 6kad priskonkurrens, givet en viss
priskanslighet, genom att skapa incitament for fler terapeutiska konkurrenter att etablera
sig, det vill sdga stimulera intrdde pa marknaden.

Om det ar svart att skapa konkurrens pa marknaden kan priserna alternativt sdnkas
regleringsvagen.

5.2.1 Sankta intradeskostnader

Hur stort antal foretag som etablerar sig pa en marknad beror dels pa forvantad vinst efter
intrade, dels pa kostnaderna for intradet. Lagre intrddeskostnader innebar att fler foretag
etablerar sig, vilket kan innebara 6kad priskonkurrens. Om det finns manga potentiella
utmanare som kan trada in kan vi férvanta oss att intrade sker tills dess att den forvantade
ekonomiska vinsten ar noll, det vill saga tills kapitalavkastningen blir normal.

Var beddomning ar att mojligheten for svenska myndigheter att stimulera 6kad terapeutisk
konkurrensen genom att paverka féretagens kostnader att etablera sig pa marknaden ar
mycket begransad.

Den stora kostnaden for att etablera sig pa en lakemedelsmarknad ar kostnaden for att ta
fram en ny produkt. Denna kostnad beror visserligen delvis pa de krav som myndigheterna
stéller pa evidens for lakemedlets sakerhet och for dess effektivitet. Och dven om dessa
fragor ligger utanfor syftet med var rapport kan vi notera att lagstiftarna har genomfort
vissa reformer for att lakemedel for ovanliga sjukdomar (sarlakemedel) lattare ska fa
tillstand. Har ligger dock fokus pa att fa fram det forsta effektiva lakemedlet, snarare an pa
att fa till stdnd fungerande terapeutisk konkurrens, vilket bland annat framgar av att
sarlakemedel har ett visst skydd mot terapeutisk konkurrens.

Vid sidan av detta finns vissa arliga myndighetsavgifter forenade med att sélja pa den
svenska marknaden. Det forekommer att dessa satts ned till noll, exempelvis fér antibiotika
med liten arlig forsaljning, i syfte att de ska finnas tillgdngliga pa marknaden. | princip skulle
det kunna vara motiverat att sanka myndighetsavgifter daven i syfte att stimulera intrdde och
Okad prispress. Vi tror dock inte att detta ar ett sarskilt verkningsfullt satt att stimulera till
okad generisk konkurrens.
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5.2.2 Okad priskanslighet i Iakarnas forskrivning

Okad priskénslighet innebdr i praktiken att likarna maste férskriva de likemedel som ger
hogst halsoekonomiska dverskott. Om tva lakemedel ar likvardiga bor en mycket stor andel
(eller samtliga) recept avse det billigaste lakemedlet, dven om prisskillnaden ar liten. Om
lakemedlen skiljer sig maste besparingen forstas vagas mot skillnader i hdlsovinster. Det
mest direkta sattet att 6ka priskansligheten vore att lakarna sjalva tar hansyn till pris nar de
valjer [akemedel. Ett mer indirekt satt ar rekommendationer genom “kloka listor” och
motsvarande, dar dven pris vags in nar listorna upprattas.

Det finn dock ett pedagogiskt problem om man vill 6ka priskansligheten. Vinsterna av att
vdlja det billigare alternativet kan namligen synas vara sma. De flesta av oss har erfarenhet
av generiskt utbyte. Vi kanske rekommenderas att valja lakemedel A istallet fér B pa grund
av att A bara kostar 99 kronor emedan B kostar 100. Vinsten synes forsumbar. Men om inte
de flesta verkligen valjer det billigaste lakemedlet skull priserna kanske istallet vara 199 och
200, eftersom foretagen da inte behdver konkurrera med sina priser. Att vélja det billigaste
leder alltsa i detta exempel till en dold besparing pa 100 kronor, inte endast till den synliga
enkronan. For en forskrivande ldkare kan det kanske uppfattas billigt att bryta mot
rekommendationerna och valja nagot som bara ar litet dyrare. Men gér man det rycker man
undan foretagens intresse av att halla sina priser laga.

En empirisk illustration av betydelsen av systemeffekter ar Granlund (2022) som uppskattar
att systemeffekten av parallellimport till tre fjardedelar uppstod genom att priserna pa
direktimporterade ldkemedel sjonk och endast till en fjardedel bestod av kvarstaende
prisskillnader mellan parallell- och direktimporterade lakemedel. Den totala effekten var
alltsa fyra ganger storre an den synliga effekten

Om denna typ av problem foérutses av lakemedelsbolagen — vilket ar troligt — kommer de
inte att ha incitament att sanka priserna.

Motsvarande pedagogiska problem finns dven for regionernas ledning, som kanske forsoker
styra lakarna hardare sa att de i hogre grad foljer rekommendationer. Inte heller de ser
nddvandigtvis systemeffekterna och orkar darfér kanske inte ta strid med lakarna for vad
som ser ut som sma vinster. Problemet férvarras av att 20 regioner var och en fattar sina
beslut, medan systemeffekterna delvis uppstar pa nationell niva. Det kan alltsa finnas
incitament for regionerna att aka snalskjuts pa varandra.

Att lakemedelskommittéerna ar lokala och bestar av ldkare tror vi ar en fordel. Det skdanker
legitimitet till arbetet och kan éverbrygga pedagogiska problem. Emellertid finns det en
motsdttning mellan detta behov av lokal forankring och lokal beslutsmakt — och det inslag av
kollektiv nyttighet vi noterat samt det forhallande att enskilda lakare inte observerar
konkurrensens systemeffekter. Den forra aspekten talar for decentraliserade beslut, de
senare for centralisering.

Enligt SOU 2018:89 fungerar dock samordningen mellan regionerna val, genom regionernas
gemensamma NT-rad (Radet for nya terapier), vilket bland annat foreslar vilka lakemedel
som ska forskrivas i forsta, andra eller tredje hand for olika patientgrupper och under olika
forutsattningar. Utredningen beddmer att regionerna och lakarna i hog grad féljer dessa
rekommendationer. Den foéreslar att det i lag ska stallas krav pa att regionerna har
lakemedelsrad och att de gemensamt inrattar ett lakemedelsrad som delvis 6vertar de
uppgifter NT-radet har. Utredningen bedomer att Lakemedelsradet ska vara en myndighet
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under regionerna, inte en statlig myndighet, vilket kanske grundar sig just pa behovet av
lokal forankring och legitimitet.

Att skapa prispress ar en kollektiv nyttighet for alla regioner och for staten. Staten skulle
kunna starka incitamenten for terapeutisk konkurrens genom att ge bidrag baserat pa lagsta
pris inom ett terapiomrade. Detta bygger pa en liknande tanke som vid generisk
substitution, men har tillimpat inom ett terapiomrade (eller liknande), inte inom en
utbytesgrupp, och med incitamentseffekten riktad mot regioner, inte mot enskilda
patienter. Syftet ar att regionerna ska formas férhandla tuffare — och styra regionens lakare
hardare mot mer kostnadseffektiva lakemedel. Att synliggora systemeffekterna kan bidra till
att ge legitimitet at systemet. Kanske maste lakarna kontinuerligt pdminnas om att deras val
maste beakta dessa systemeffekter.

Med detta sagt menar vi att det finns anledning att 6vervdga dndrade procedurer vid
receptforskrivning som gor lakare mer féljsamma till rekommenderat lakemedel, kanske
genom “nudges” som gor det enklare att forskriva det billigare lakemedlet och krangligare
att forskriva ett dyrare.

Exempelvis enligt foljande algoritm:
o Lakaren viljer lakemedel eller kemisk-terapeutisk-farmakologisk subgrupp

o ”Datorn” identifierar mest kostnadseffektiv produkt som ar ett rimligt
terapeutiskt alternativ

o Lakaren godkanner kostnadseffektiv produkt eller motiverar ett nej. Om nej
anvands dyrare lakemedel. Att saga nej kan goras olika besvarligt beroende
pa situationen.>?

o Algoritmen kan kombineras med att féretagen varierar sina priser
o Den kan daven kombineras med hemliga rabatter

Notera att vi inte har specifik kompetens om hur en algoritm bér utformas i praktiken,
exemplet ar utformat for att illustrera poangen. Notera dock att med forslaget ovan
behdver ldakaren inte vara informerad om aktuella priser eller om rekommenderade
forstahandsval. Detta ar sarskilt viktigt eftersom det faktiska priset beror pa rabatter som
maste vara hemliga. Lakaren har mojlighet att valja valfritt lakemedel och kan darfor ta
hansyn till patientens unika behov, vilket ar viktigt for att inte lojalitet mot patienterna ska
aventyras. En fordel med forslaget ar att det inte kravs nagra trepartsoverldaggningar —
endast en infrastruktur.

Ett forslag av en annan karaktar ar information riktad mot regionledningen och utbildning av
densamma, om betydelsen av att (fa lakarna att) vélja kostnadseffektiva lakemedel. Ett
narliggande forslag ar strikta(re) regler och etiska normer som forhindrar att Iakare tar emot
formaner fran lakemedelsbolag, exempelvis forskningsmedel for projekt kring lakemedel
som redan finns pd marknaden, pa ett sddant satt att lojalitet skapas mot bolaget och dess
produkter. Vi har inte analyserat om nagot av dessa forslag i praktiken vore andamalsenligt.

52 Enligt definitionen pa en “nudge” ska kostnaden att inte félja denna i sig vara lag. En ren “nudge” ar darfor
exempelvis att det billigaste (mest kostnadseffektiva) lakemedlet hamnar hogst upp pa skdrmen eller ar
forvalt, men att det @r enkelt och nastan inte alls tidskrdvande att byta till ett annat lakemedel.
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Slutligen kan fordelning av kostnadsansvar fran stat till regioner och inom regioner ned till
kliniker eller motsvarande goras pa ett satt som okar priskansligheten. For
forskrivningslakemedel ligger kostnadsansvaret i forsta ledet pa regionerna, men dessa
ersatts av staten enligt en modell som enkelt uttryckt bygger pa hur kostnaderna férvantas
bli, utifran regionens demografiska sammansattning, tidigare lakemedelsanvandning pa
nationell niva samt prognoser for konsekvenser av nya lakemedelsintroduktioner. (Se SOU
2018:89.) Aven om modellen i princip ger regionerna incitament att sanka sina
lakemedelskostnader bedémde Lakemedelsutredningen att denna effekt skulle starkas om
kostnadsansvaret helt och hallet férdes over till regionerna och dessa samtidigt fick en
kompenserande hodjning av de generella statsbidragen.>

Vi delar bedédmningen att det sannolikt vore 6nskvart att regionerna har det fulla
kostnadsansvaret for lakemedel sa att de ocksa fullt ut gynnas av kostnadsbesparingar som
konsekvens av mer effektiv Iakemedelsanvandning och framgangsrika forhandlingar om
rabatter. Daremot har vi inte analyserat for- och nackdelar med att i stérre utstrackning
decentralisera kostnadsansvaret inom regionerna.

5.2.3 Okad priskanslighet genom férhandlingar
Regionernas férhandlingar, trepartsférhandlingar

Vi har ovan (avsnitt 5.1.4) beskrivit hur regioner forhandlar med ldkemedelsbolag om
prisnivan pa vissa patentbelagda lakemedel. Lakemedelsbolagen erbjuder typiskt sett
prisreduktion genom en aterbaring, vars niva ar hemlig.

Att nivan ar hemlig kan i sig leda till lagre priser, eftersom rabatterna inte paverkar priser i
andra lander. En sdnkning av det officiella priset skulle daremot ge 6verspillningseffekter pa
prissattningen i andra lander. | franvaro av sadana effekter vore det kanske rationellt att
férhandla pa nationell niva.>* Overspillningseffekten férstarks av att ménga ldnder anvander
internationella referensprissystem. Ett l1agt officiellt pris i Sverige kommer darfér med viss
automatik att trycka ner priset i andra och kanske storre lander. Detta skapar ett stort
motstand hos lakemedelsbolagen mot prissankningar. Férhandlingar med regioner om
rabatter far inte samma 6verspillningseffekter, eftersom de forhandlade rabatterna ar
hemliga och inte paverkar priser i andra lander, varfor motstandet fran lakemedelsbolagen
blir lagre.

Forhandlingar om hemliga rabatter har alltsa battre forutsattningar att lyckas. Men for att
komma langre i prisférhandlingarna bor regionerna kunna erbjuda nagot till de féretag som
sanker priserna eller pa ndgot satt straffa de foretag som inte sdanker priserna. Nar det finns
flera alternativa behandlingar kan regionerna erbjuda storre forsaljning for dem som sanker
priserna (erbjuder hoga rabatter) och hota med minskad forsaljning for dem som inte ger
rabatter. Volymerna maste alltsa goras “foljsamma” mot rabatterna, sa att den som ger stor
rabatt ocksa far stor forsaljning.>> Priskansligheten ar avgérande.

53 Utredningen féreslar dock att statligt stéd infors fér vissa nya effektiva lakemedel samt fér likemedel for
vissa sallsynta tillstand.

54 Det finns dock argument fér att hemliga prisférhandlingar kan ge lagre priser dn férhandlingar under
transparens; se Albak med flera, 1997, samt Luco, 2019, for exempel och ingangar till litteraturen. SOU
2018:89 foreslar att alla regioner ska férhandla gemensamt.

55 Ellison och Snyder, 2010.
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Detta kan astadkommas genom att lakemedelskommittéerna, NT-radet eller det foreslagna
Lakemedelsradet rekommenderar ett eller ett par lakemedel framfor alternativen — och
genom att lakarna i sin forskrivning foljer rekommendationerna. Det senare kraver i sin tur
att lakarna uppfattar rekommendationerna som legitima eller, alternativt, att
relativkostnaden for att bryta mot rekommendationerna stiger, enligt féregaende avsnitt.

Ytterligare ett praktiskt problem ar att regionens férhandlingsposition blir svagare nar
patienter redan forskrivits ett lakemedel, eftersom ldkare ar obenagna att lata sina
patienter byta substans.®® En forskrivning dndras inte garna dven om de relativa priserna
andras, vilket ar till nackdel fér regionerna nar avtalen ska forhandlas om. Inldsningen av
patienter gor det ocksa mindre meningsfullt for konkurrerande bolag att sanka priserna (och
svarare for regionerna att styra efterfragan), eftersom patienterna inte garna byter
lakemedel. Ett satt att lindra problemet som Granlund (2022) pekar pa ar att Idsa priserna
for en langre period.

Forhandlingar har nackdelen att det ar dyrt att forhandla, i synnerhet om regionerna
forhandlar var och en eller i mindre konstellationer. Regionerna uppfattar ocksa
forhandlingarna som besvarliga. Ett satt att sanka férhandlingskostnaderna samtidigt som
overspillningseffekter pa priser i andra lander undviks ar trepartsforhandlingar dar TLV
medverkar och bistar med halsoekonomisk kompetens och annan expertis. Ibland kan TLV
villkora ett lakemedels ratt att fa del av lakemedelsférmanen pa att tillrdckligt stora rabatter
ges, vilket forstas forbattrar forutsattningarna att fa rabatter.

Regionerna sitter pd manga av verktygen men har uttryckt motstand mot att behdva
forhandla om lakemedelspriser. En vdg for staten att minska detta motstand ar att starka
regionerna ekonomiska incitament att sanka ldakemedelskostnaderna. Dagens regelverk ger
inte regionerna tillrackliga incitament eftersom staten tar del av vinsten, 40 procent enligt
ovan. Det verkar inte andamalsenligt att forsvaga incitamenten for regionerna. Ett
kostnadsneutralt alternativ ar att 6verféra motsvarande summa till staten genom sankta
statsbidrag.>’

5.2.4 Okad priskanslighet genom upphandlingar

En val utformad upphandling dar olika terapeutisk alternativ stalls mot varandra innebar
incitament att erbjuda lagre priser och kan potentiellt 6ka incitamenten att introducera nya
(konkurrerande) lakemedel. Incitamentet att erbjuda ett lagt pris blir starkare ju mer av
forsaljningen som koncentreras till den som erbjuder det lagsta priset (eller egentligen det
hogsta hdlsoekonomiska dverskottet). Tydliga regler minskar osakerheten for féretagen som
vill lansera konkurrerande produkter.

Ett praktiskt problem ar att upphandling enligt gallande lagstiftning bara kan anvandas for
sjukhusforbrukningen, inte for forskrivningslakemedel. For forskrivningsldkemedel ar
huvudsparet darfor forhandlingar. Upphandling av ett enda alternativ ar framfor allt en
anvandbar mekanism for sjukhusférbrukning nar behovet av att kunna valja mellan olika
behandlingsalternativ ar litet eller mattligt — exempelvis for vaccin.

Givet att det finns flera alternativ och att lakemedlen anvands pa sjukhus och inte i
Oppenvard bor det vara intressant for leverantorer att erbjuda jamforelsevis laga priser, i

56 Crawford och Shum, 2005.
57 Se SOU 2018:89 som &r inne pa liknande tankegangar.
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synnerhet om kontraktstiden ar relativt Ilang. Om det finns behov av behandlingsbredd ar
det mojligt att upphandla exempelvis tva eller tre ldkemedel, men for att konkurrensen ska
fungera kravs att minst ett foretag inte far tillhandahalla sin produkt. Och konkurrensen blir
forstas svagare om flertalet leverantoérer far leverera @n om flertalet stalls utan kontrakt.
Darmed blir det en avvdgning mellan sortimentsbredd och graden av konkurrens. Behovet
av sortimentsbredd kommer att vara olika i olika sammanhang. Exempelvis dr det normalt
sett lagt for vaccin.

Om det finns specifik kunskap om att vissa lakemedel ar narmare substitut och andra ar mer
differentierade fran varandra kan mervardet av produktbredd uttryckas mer precist. Anta
att A och B ar nara substitut till varandra samt att C och D ar nadra substitut. Om A erbjuder
lagst pris utesluts B, men det billigaste av C och D inkluderas om inte prisskillnaden mot A ar
storre an ett troskelvarde. Omvant, om exempelvis D ar billigast tillgodoraknas ett mervarde
till det billigaste av A och B, men inte till C.

For att detta ska kunna genomforas i praktiken maste QALY-skillnader mellan olika
ldkemedel for olika patienter inom samma terapiomrade kunna kvantifieras.

Det finns slutligen anledning att problematisera uppdelningen mellan sjukhusférbrukning
och receptlakemedel. Gransen behdver inte vara en gang for alla given; i Danmark och
Norge har anvandningen av vissa ldkemedel styrts om fran forskrivning till
sjukhusforbrukning. Detta har gjort det magjligt att anvanda upphandling som instrument,
vilket har inneburit lagre priser @n tidigare. Regionerna vill dock ofta att [akemedel ska
betalas inom formanen eftersom staten da tar ett storre kostnadsansvar. Vi konstaterar
aterigen att staten har manga frihetsgrader och kan ta pa sig 6kat kostnadsansvar for att ge
regionerna starkare ekonomiska incitament, men dnda uppna kostnadsneutralitet,
exempelvis genom en kompenserande forandring av generella statsstod.

5.2.5 Reglering av priser under patenttiden

Om det ar svart att astadkomma en prispress genom konkurrens kan en reglering mojligen
vara ett alternativ.

En mojlig forebild ar den regleringsmodell som ibland kallas RPI-X (Retail Price Index —
productivity factor) och som bland annat har tillampad pa reglerade foretag i Storbritannien
inom olika infrastrukturbranscher.® Modellen innebér att foéretagen far hoja sina priser i
takt med inflationen (eller ett branschspecifikt kostnadsindex), men med ett visst avdrag.
Avdraget bygger pa bedomningen att rationaliseringar, teknisk utveckling och, i vissa
branscher, sjunkande priser pa input gradvis sanker kostnaderna och att det darfor ar rimligt
att det (reala) reglerade priset ska minska med ett visst antal procent per ar.>° %0 Vi vill

58 Se Mirrlees-Black, 2014; Makholm, 2018; Kaufmann, 2019 fér ndgra relativt samtida beskrivningar av
modellens for- och nackdelar och dess praktiska tillampning och Littlechild, 1983, for den ursprungliga idén.

59 RPI-X &r en variant av pristaksreglering och ger darmed i varje fall i princip mycket starka incitament till
foretagen att rationalisera och sdnka kostnaderna. Pristaket behdver dock normalt justeras efter nagra ar och i
och med justeringen anpassas pristaket till kostnadsnivan. Eftersom foretagen kan férutse att detta kommer
att hdanda blir inte incitamentseffekterna lika starka som de skulle vara i franvaro av en sddan anpassning. (Pa
engelska anvands begreppet rebasing vilket ger upphov till en ratchet effect; se Laffont och Tirole, 1993, eller
Sappington och Weisman, 2021.)

80 Det andra huvudspéret i ekonomisk reglering ar kostnadsbaserad reglering eller avkastningsreglering. Priset
baseras da pa kostnaden, men foretagen tillats gora vinst genom ett marginalpaslag eller, i kapitalintensiva
branscher, genom en rimligt hdg avkastning pa investerat kapital. Jamfért med pristaksreglering har en sadan
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sarskilt peka pa att denna typ av reglering baseras pa ett slags gissning om hur
produktiviteten kommer att utvecklas. Pristaket justeras dock normalt efter nagra ar och i
och med justeringen anpassas pristaket till hur kostnadsnivan faktiskt har utvecklats.

Nar det gadller Iakemedel ar argumentet for prissankningar inte i férsta hand
produktivitetsvinster i produktionen. Argumentet ar att FoU over tid leder till battre
substitut, vilket pa en val fungerande marknad skulle leda till att gamla lakemedel maste
sanka sina priser successivt for att vara konkurrenskraftiga. | franvaro av sadan effektiv
konkurrens skulle ett alternativ kunna vara en automatisk och férutbestamd nedreglering av
priserna, det vill sdga en tillampning av RPI-X, dar X nu ska sattas utifran en schablonmassig
bild av hur priskonkurrensen bér 6ka éver tid. En dylik schablonmassig bild kan skapas
utifran internationella studier av hur priser utvecklas pa aggregerad niva, alltsa for breda
grupper av lakemedel och inkluderande manga lander.

For att 6ka traffsakerheten i en dylik reglering skulle prissdankningarna (X) dven kunna knytas
till vissa tydligt observerbara forhallanden. Prissdankningarna kan saledes knytas till variabler
som indikerar hur utvecklingen av konkurrens borde se ut, till exempel tid fran patentets
beviljande eller etablering pa den svenska marknaden, antal konkurrenter (exempelvis pa
fyr- eller femsifferniva i ATC-systemet), eller till foretagens marknadsandelar. En ytterligare
viktig omstandighet ar den svenska vaxelkursen, bade i forhallande till foretagets hemland
och det land dir produktionen sker. Aven féretagens egen verifierade information om
exempelvis utvecklingen av produktionskostnader skulle eventuellt kunna végas in.%!

En betydande fordel med en sddan regeln ar just att den ar beslutad i forvdg. Detta gor att
TLV, for varje enskilt lakemedel, inte behdver tvista om huruvida forutsattningarna for krav
pa prissankningar ar uppfyllda eller inte. Det sker en forskjutning av bevisbérdan genom vad
som kan kallas for forhandsreglering: det blir foretagen som maste visa att forutsattningarna
inte ar uppfyllda, i stallet fér att TLV behdver visa att de ar uppfyllda.

5.3 Slutsatser

Det finns skal att tro att den terapeutiska priskonkurrensen pa den svenska
lakemedelsmarknaden ar for svag.

Vi pekar pa ndgra olika satt att starka denna priskonkurrens genom att 6ka priskdnsligheten
i lakemedelsanvandningen.

En vag kan vara att anvanda sa-kallade nudge-mekanismer for att forma lakare att skriva ut
de alternativ som ger hogst hdlsoekonomiskt 6verskott. Harigenom kombineras ldakarnas fria
forskrivningsratt med ekonomiska incitament, och utan att 6ka ldkarnas administrativa
borda.

reglering nackdelen att incitamenten att sdnka kostnaderna ar betydligt simre. Men enligt féregdende fotnot
ar skillnaden mellan de tva regleringsmodellerna inte sa stor som den i férstone kan verka. Eftersom
pristaksregleringen efter ndgra ar vanligen behdéver kostnadsanpassas kan man saga att skillnaderna mellan de
tva modellerna i praktiken bestar i hur lange priset tillats utveckla sig oberoende av kostnadsutvecklingen.

51 En jamfdrelse &r den nedregleringen som gérs av originalets pris efter generiskt intrade. Enligt TLV:s
hemsida géller att "TLV sanker priset pa vissa ldkemedel vars substans och form fick marknadsférings-
godkannande for mer @n 15 ar sedan. Prissankningen motsvarar 7,5 procent av det pris som gallde oktober
2017 och &r bara aktuell for de aldre lakemedel som saknar eller endast har svag generisk konkurrens”.
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Vi menar dven att staten bor skapa forutsattningar for fortsatta férhandlingar om rabatter
mellan regioner och lakemedelsféretag. FOr att regionerna ska ha ett fortsatt intresse av
dessa forhandlingar bor de fa en storre andel av rabatterna, pa marginalen. En férutsattning
for ett gott resultat ar att regionerna kan garantera att prissankningar leder till 6kad
forskrivning, till exempel genom lampliga nudge-mekanismer.

| vissa fall ar det mojligt att anvanda auktionsmekanismer. Ett satt att géra detta mojligt for
fler lakemedel ar att overfora forskrivningslakemedel till sjukhuslakemedel. Ett annat satt ar
att TLV i forvag forbinder sig att endast inkludera ett mindre antal alternativa ldakemedel
inom en terapeutisk grupp i subventionen.

Ett alternativ till 6kad priskonkurrens ar att reglera ner priset pa lakemedel med
patentskydd. Vi pekar pa RPI-X som en mdjlig modell, dar X-faktorn ar férutbestamda arliga
prissankningar som ska kompensera for bristen pa effektiv terapeutisk konkurrens.
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Appendix

A.1 Bevis for karaktariseringen av optimal betalningsmodell

Vi antar att sambandet mellan investering i FoU (betecknad /) och lakemedlets varde per
behandling (betecknat V) ges av en funktion V(I), och att derivatan ar positiv, V’(l) > 0, och
att andraderivatan ar negativ, V"’(l) < 0.

Samhallets (patient/skattebetalare) 6verskott till foljd av Iakemedlet ges av
W=N-1-a)-V{).

Foretagets vinst ar skillnaden mellan de intdakter man far vid forsaljning och
investeringskostnaden for FoU, det vill saga

N=N-a-V({)—1I.
Vi antar alltsa for enkelhets skull att foretaget inte har nagra produktionskostnader.
Foretagets val av investeringsvolym, I, beskrivs av dess forsta ordningens villkor som ges av
N-a-V'()=1.

Detta villkor definierar den optimala investeringen implicit som en funktion av antalet
patienter (N) och ersattningsmodellen (a). Vi beskriver foretagets optimala investering med
en funktion, I = I(N, a). Genom att differentiera féretagets férsta ordningens villkor ser vi
att en mer generds betalningsmodell leder till 6kade investeringar och darmed till mer
vardefulla lakemedel, det vill sdga

dl 1 V(D)

—_—=—— > 0.
da

a V')
Vi ser dven att lakemedel som siljs till fler patienter motiverar hégre investeringar i FoU, det
vill sdga
dl 1 V(D)
dN N V')
Vi kommer har att forutsatta att V’(1)/V”’(1) ar avtagande i investeringen. Det innebar att
successiva 0kningar av N eller a leder till allt Iagre tillskott i investeringen.

> 0.

Samhallets forbinder sig till sin betalningsmodell innan foretaget genomfor sina
investeringar. Samhallets basta betalningsmodell ar det a som maximerar samhallets
overskott

W=N-(1-a) V(I(N,a)).

Valet av betalningsmodell karaktariseras av samhallets forsta ordningens villkor, det vill sdga
, dl
—N-V(I(N,a)) +N-(1—a)-V'(I(N,a)) i 0.

Den forsta termen ar kostnaden av att 6ka a, det vill sdga av att avsta fran en storre del av
vardet, V(I(N, a)) > (. Den andra termen anger fordelen med att 6ka a. En mer generos
betalningsmodell 6kar foretagets investeringar, Z—; > 0. Detta leder till att ett 6kat varde
skapas, V’(I(N, a)) > 0. Av detta tillfaller andelen 1 — a samhallet.
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Vi noterar att om betalningsmodellen redan ar generés, det vill sdga om a ar hégt, kommer
investeringarna att vara hoga, vilket innebar att vardet V redan ar hogt. Det innebar att
ytterligare 6kningar av a blir alltmer kostsamma. Vi noterar dven att vardet av ytterligare
Okningar av a blir allt lagre, dels for att investeringstillskotten blir allt lagre, dels for att
effekten av ytterligare investeringar pa vardet ar lagre, dels for att samhallets andel av
vardeokningar redan ar laga.

Villkoret kan skrivas om pa foljande satt:

1 V(D)
—V(I(N 1—a) V' (I(N, P—- = 0.
(I0.@) + (1 =) V(WD) =iy
Vi l6ser for optimal niva pa a och erhaller féljande karaktarisering
V'()
. _ V()
V() V'(I)
eller
, (V' (1N)?
a

RO EEOREO)
Samhallets foredragna betalningsmodell (alltsa nivan pa a) ar saledes en kompromiss mellan

goda incitament for FoU och att samhallet far en hog andel av det varde som forskning och
utveckling skapar.

A.2 Bevis for betalningsmodellens beroende av patientgruppens storlek

Valet av betalningsmodell karaktariseras av samhallets férsta ordningens villkor, som vi
skriver pa foljande satt

—V({IWN, @)+ (1 —a) - V'(IIN, ) -% =0.

Vi paminner om att forsta termen ar kostnaden av att 6ka a, medan den andra termen
anger fordelen med att 6ka a. Vi noterar att om patientgruppen ar liten kommer
investeringarna att vara laga vilket innebar att anvandarvardet ar I3gt. Det innebar att en
generos betalningsmodell inte &r sa kostsam for samhallet. Vi noterar dven att vardet av ett
hogt a ar hogre for lakemedel for sdllsynta tillstand av tva skal:

1. Allt annat lika investerar foéretagen mindre i lakemedel for sallsynta tillstand. Det
innebar att 6kade investeringar har stor effekt pa lakemedlets varde. Saledes leder
en 6kad generositet till ett hogt tillskott av investeringar, det vill saga Z—; ar hogt for
lakemedel for sallsynta tillstand.

2. Nar investeringsnivan ar 1ag leder ett givet tillskott till en stor 6kning i vardet, det vill
sdga V’(I(N, a)) ar hogt for lakemedel for sallsynta tillstand.

Mer formellt bevisar vi detta pastdende genom att skriva om forsta ordningens villkor for
samhallets val av betalningsmodell pa foljande satt:

a-VIWN, ) V'(IWN, @) + (1 —a)-V'(IWN,a)* = 0.
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Differentiering ger
V) -v')—-v'{)?] -da +
+a- VD) V'D+a-VID)-V'"D+2-A—a)-V'A)-V'(D]-dI =0.
Det vill saga
V) -v')—-v'()?] -da +

dl d
Ha v VD + 2 —a) - V') V(D] - [% da+ dN] —0

Om andra ordningens villkor dr uppfyllda, pa grund av att tredjederivatan ar forsumbar
erhalles

da Q2-a)-V'(D)-(=V"()) A
N v (@) + @] By e - vy - (—vin) -4 AN

Betalningsmodellen bor saledes anpassas till patientgruppens storlek. Mer precist bor
ersattningen for lakemedel for stora patientgrupper vara mindre generds. Annorlunda
uttryckt bor lakemedel for sallsynta tillstand ges en stérre andel av samhallets varde.
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