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Sammanfattning

TLV fick den 18 december 2008 ett regeringsuppdrag i syfte att vidta atgarder for att
sikra en vil fungerande apoteksmarknad samt att vidareutveckla modellen for pris-
sattning av lakemedel. TLV rapporterade de delar som direkt berorde apoteksmark-
naden i en delrapport den 1 april 2009. I en delrapport den 30 september rapporte-
rades en analys av dagens prissattningsmodell samt en internationell utblick kring
mojliga verktyg. I denna slutrapport sammanfattas de tidigare rapporterna, men
tyngdpunkten i rapporten ar en beskrivning, analys och potentialskattning av tankba-
ra verktyg for att vidareutveckla prissattningen av utbytbara likemedel med generisk
konkurrens och prissittningen av originallakemedel. TLV lamnar ocksé en rad forslag
i dessa fragor.

Apoteksmarknad och organisation

Den 1 april 2009 rapporterade TLV att handelsmarginalen skulle 6kas med cirka 460
miljoner kronor. For att finansiera den hojda handelsmarginalen minskade TLV la-
kemedelskostnaderna inom likemedelsformanerna. Besparingarna kommer fran (1)
sankta priser pa originallikemedel som har forlorat sina patent och har generisk kon-
kurrens, (2) nya incitament som ger battre forutsiattningar for apoteken att alltid
lamna ut det billigaste lakemedlet pd marknaden inom en utbytesgrupp och (3) effek-
tivisering av prissiattning pa generika.

TLV avser att folja upp tillganglighet, service och 1onsamhet pa apoteksmarknaden
for att sdkerstilla att den 6kade handelsmarginalen kommer konsumenten till del
genom okad tillganglighet, battre service och ett utvecklat tjainsteutbud.

Arbetet med att utveckla myndighetens vision, strategier, arbetsformer och kompe-
tens samt att skapa en funktionell och andamaélsenlig organisation, som en foljd av
myndighetens nya uppdrag inom ramen fér en omreglerad apoteksmarknad, har i
stora delar tagit form och genomforts.

Utveckling av prissattningsmodeller

Den 4 juni 2009 beslutade regeringen att TLV i tilldgg till tidigare uppdrag skulle
identifiera, beskriva och ekonomiskt vardera utvecklingsmajligheter av dagens pris-
siattningsmodeller for originallikemedel utan generisk konkurrens och utbytbara 1a-
kemedel med generisk konkurrens. Malet ar att saval tillganglighet, pris och total-
kostnad som nyttan av lakemedel optimeras 6ver tid till nytta for samhallet och kon-
sumenten. I arbetet har TLV genomfort jamforelser med andra lander och modeller
samt overvagt och ekonomiskt varderat olika dtgarder och mekanismer for att opti-
mera prissattningsmodellerna.

Prissattningsmodell for utbytbara lakemedel med generisk konkurrens

Sverige har sedan oktober 2002 tillampat generiskt utbyte. Det innebar att apoteken
byter ut det forskrivna originalldkemedlet till billigaste generika pd marknaden. Fore
1juli 2009 skedde utbyte pa apoteken till det billigaste generika som fanns tillgdng-
ligt pa apoteket (istéllet for hela marknaden). Detta har i praktiken inneburit en lag
exklusivitet for det generika som har haft lagst pris eftersom vilket generika som ex-
pedierats avgjorts av det enskilda apotekets lagerhantering. Den billigaste generika-
varan pa marknaden har uppnatt en marknadsandel pa cirka 50 procent och har dar-
efter behallit en signifikant marknadsandel efterkommande ménader (trots i manga
fall kraftigt hojda priser). TLV vidtog atgarder for att 6ka utbytet till billigaste till-
gangliga utbytbara liakemedel pa marknaden i samband med apoteksomregleringen
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den 1 juli 2009. TLV har darefter analyserat forbattringsmojligheter av modellen for
prissattning och utbyte av utbytbara lakemedel med generisk konkurrens.

TLV:s analys visar att (1) forlingda prisperioder ger storre forsiljningsvolymer for
leverantorer och darigenom potential for lagre priser, (2) manadsvis prissidttning
skapar stora logistikutmaningar for distributérer och apotek om utbyte ska ske till
billigaste tillgdngliga generika pa marknaden, (3) en forlangd framforhallning ger
forbattrade planeringsmojligheter for leverantorerna och majliggor lageruppbyggnad
i god tid fore leverans vilket sdkrar tillgingligheten pa marknad, (4) bekvamligheten
for patienter kan forbattras om antalet byten av leverantorer varje ar minskas, (5)
dagens takpriskonstruktion fyller inte sitt syfte och haller kontinuerligt en generika-
leverantor borta fran att konkurrera pa marknaden, (6) med en forandrad pristaks-
konstruktion kan prissiankningar av lakemedel som fatt generisk konkurrens delvis
automatiseras.

TLV har darfor i december 2009 remitterat ett forslag till foreskrifter som innebar en
forlangning av dagens prisperioder for generiska likemedel fran en till fyra manader
tillsammans med ny takpriskonstruktion (remissvar har inkommit, men ar under
bearbetning). TLV foreslar ocksa att mojligheten att utvidga utbytbarheten pa vissa
lakemedel utreds samt att det ska vara mojligt att byta ut vissa lakemedel vid nyin-
sattning (som inte ar utbytbara nir patienter val star pa lakemedlen).

Prissattningsmodell for originallakemedel utan generisk konkurrens

Med avseende pa prissattning av originallakemedel ar TLV:s slutsats att dagens mo-
dell, som tar sin utgidngspunkt i virdebaserad prissittning, har flera attraktiva kom-
ponenter.

Samtidigt har tillampningen av modellen inte varit tillfredsstidllande. De viktigaste
orsakerna till att TLV bedomer att dagens system har signifikant forbattringspotenti-
al ar att kostnadseffektivitet bedoms i forhallande till befintlig terapi vilken inte alltid
genomgatt en kostnadseffektivitetsbedomning och att kostnadseffektivitetsberak-
ningarna innehéaller osdkerheter. Exempelvis kan de underliggande kliniska studierna
ge bristfillig information. Forskrivning av lakemedel kan ocksa ske till patienter dar
hélsovinsterna ar annorlunda dn for de patienter som var underlag vid prisansokan.

For att sakerstilla att savil tillganglighet, pris och totalkostnad som nyttan av lake-
medel optimeras over tid behover modellen utvecklas. TLV har identifierat en rad
utvecklingsmojligheter.

1. Utvecklad vardebaserad prissattning genom bland annat effektivare omprov-
ning av subventionsbesluten for de ladkemedel som redan ingar i lakemedels-
formanerna och forbattrad foljsamhet till TLV:s begransningar av subventio-
nen for vissa likemedel. Atgirderna uppskattas leda till besparingar om cirka
0,9 miljarder kronor 6ver en trearsperiod. Detta arbete har i delar redan pa-
borjats och kan i huvudsak ske inom ramen for befintlig lagstiftning.

2. Atgirder som kompletterar den virdebaserade prissittningen exempelvis in-
ternationell referensprissiattning (forvantad besparing 0,5-1,2 miljarder per ar
vid full effekt) och mojlighet for landsting att forhandla om priset pa original-
lakemedel inom lakemedelsformanerna (forviantad besparing cirka 0,5-1 mil-
jard kronor per ar vid full effekt). Dessa atgarder kraver forfattningsandringar.

3. Aktiv medverkan fran industrin for att korrigera bristerna i den historiska till-
lampningen av den viardebaserade prissittningen. Forviantad besparing ar cir-
ka 2 miljarder 6ver en trearsperiod.
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TLV har ingdende analyserat och noggrant 6vervagt de olika mojliga tgarderna for
att utveckla prissattningen av originallikemedel. TLV bedomer att den optimering av
tillganglighet, pris och totalkostnadskontroll som efterstravas — pa kort sikt — bast
kan uppnés genom en utvecklad vardebaserad prissattning och industrins aktiva
medverkan (utvecklingsomrade 1 och 3 enligt ovan). Sammanlagt kan detta resultera
i besparingar pa knappt tre miljarder kronor 6ver en trearsperiod.

I det fall industrins aktiva medverkan inte leder till de forvantade besparingarna be-
hover vardebaserad prissattning kompletteras med de identifierade atgirderna som
beskrivs under punkten 2.

For att sdkerstilla att Sverige inte betalar mer an jamforbara lander behover dessut-
om prisutvecklingen i ett internationellt perspektiv foljas upp kontinuerligt.

TLV anser vidare att en annan viktig komponent for att &stadkomma en mer effektiv
tillampning av den viardebaserade prissattningen ar att skapa battre forutsiattningar
for uppfoljning av ldkemedels anvandning och effekter i den kliniska vardagen. Det ar
av stor vikt att systematiskt kunna folja upp anvandningen och att omprova TLV:s
subventionsbeslut nir nya data om effekter i klinisk vardag framkommer.

De viktigaste aktorerna i detta avseende ar sjukvardshuvudméannen — det ar i hilso-
och sjukvardsverksamheten som forutsattningarna skapas — genom den dokumenta-
tion och registrering av data som sker i till exempel IT-journaler och kvalitetsregister.

Fragor om registerdata och uppfoljning av lakemedel i anvandning ar en del av den
kliniska forskningen. Klinisk forskning ar viktig ocksa for att kontinuerligt utveckla
halso- och sjukvardens processer och resultat och for att uppratthalla en hog kvalitet,
bade i hilso- och sjukvarden, och inom medicinsk forskning och utbildning. Klinisk
forskning i Sverige bor stimuleras genom bland annat att l1ikemedel som utprovats i
landet kommer till anvindning under kontrollerade former. Det kan ocksa handla om
att genomfora de forslag som Utredningen om den kliniska forskningen och Delega-
tionen for samverkan inom den kliniska forskningen tidigare framfort. Vidare bor det
rora sig om att tillfora medel for en satsning pa att utveckla de nationella kvalitetsre-
gistren.

Att samtidigt utveckla prissattningssystemet och vidta atgarder for att stimulera kli-
nisk forskning kraver, enligt TLV:s bedomning, breda samverkanslosningar mellan
staten, landstingen och industrin.

TLV foreslar mot denna bakgrund att staten, landstingen och industrin inom ramen
for det pagaende utvecklingsarbetet pa lakemedelsomradet satter upp mal om en va-
sentlig 6kning av antalet patienter i klinisk forskning i Sverige och 6vervager atgarder
for att stimulera klinisk forskning.

For att ytterligare forbattra forutsattningarna for forskningsinvesteringar i Sverige
foreslar TLV dessutom att regeringen overvager en bredare och storre satsning pa att
fraimja innovation och industriutveckling inom hela life science-omradet.

TLV avser avslutningsvis att i dialog med sjukvardshuvudméannen utveckla ett mer
“strategiskt partnerskap” med det uttalade malet att uppna en kostnadseffektiv lake-
medelsanviandning, genom samarbete kring implementering av myndighetens beslut
och uppfoljning av lakemedel i klinisk anvandning.



