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I I -V Datum Diarienummer

2011- 06-01 3883/2010

Enligt sandlista

Remiss

Forslag till andring i Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter och allménna rad (2009:4) om prissattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) har bearbetat de synpunkter som
inkom pa remissen av forslaget till foreskrifter den 23 december 2010.

TLV 06versander harmed forslaget med vissa andringar. | den begransade
konsekvensutredningen som bifogas beskrivs de &ndringar som gjorts i férslaget och
vilka konsekvenser det far. En utforlig konsekvensutredning till hela forslaget till nya
foreskrifter finns i remissen daterad den 23 december 2010 som finns pa var
webbplats; www.tlv.se. Den konsekvensutredningen ingar ocksa som bilaga till den
nu gjorda konsekvensutredningen.

Synpunkter pa forslaget ska vara Tandvards- och lakemedelsformansverket
tillhanda senast onsdagen den 22 juni 2011. Skicka garna ert yttrande med e-post
till registrator@tlv.se. Var vanlig och ange vart diarienummer 3883/2010 i svaret.

Fragor under remisstiden kan stéllas till Leif Lundquist, 08-568 420 62,
leif.lundquist@tlv.se eller Catharina Strémbéack, 08-5684 20 72,
catharina.stromback@tlv.se

Leif Lundquist
Chefsjurist

Bilagor:
— séndlista
— forslag till foreskrifter
— konsekvensutredning

For kdannedom till Socialdepartementet
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Sandlista remiss

Apotekarsocieteten
Apotekarsallskapet

Apotekens Produktion & Laboratorier AB,
APL
Apotekens Service AB

Datainspektionen
Farmaciférbundet
Foreningen for Generiska Lakemedel

Handikappférbundens samarbetsorgan,
HSO
Halso- och Sjukvardens Ansvarsnamnd

Innovativa mindre lakemedelsforetag
Kommerskollegium
Konkurrensverket
Konsumentverket

Kronans Droghandel
Livsmedelsverket
Lakemedelshandlarna
Lakemedelsindustriféreningen, LIF
Lakemedelsverket

Naringslivets Regelndmnd, NNR
Pensionérernas Riksorganisation, PRO
Praktikertjanst AB

Regelradet

Socialstyrelsen

Svensk Dagligvaruhandel

Svensk Egenvard

Svensk Handel

Svenska Lékareséllskapet

Svenskt Néaringsliv

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Farmacevtforbund
Sveriges Kommuner och Landsting
Sveriges Konsumenter

Sveriges Lakarforbund
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apotekarsocieteten@swepharm.se
entreprenorsombud@apotekarsallskapet.se
info@apl.se

info@apotekensservice.se
datainspektionen@datainspektionen.se
farmaciforbundet@farmaciforbundet.se
info@generikaforeningen.se
hso@hso.se

hsan@hsan.se

iml@abigo.se
kommerskollegium@kommers.se
konkurrensverket@kkv.se
konsumentverket@konsumentverket.se
info@kd.se
livsmedelsverket@slv.se
info@lakemedelshandlarna.se
info@lif.se

registrator@mpa.se

info@nnr.se

info@pro.se

webmaster@ptj.se
regelradet@regelradet.se
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
info@svenskdagligvaruhandel.se
info@svenskegenvard.se
info@svenskhandel.se
marie-louise.schyberg@sls.se
infocenter@svensktnaringsliv.se
johan.waller@sverigesapoteksforening.se
post@farmacevtforbundet.se
info@skl.se
info@sverigeskonsumenter.se
info@slf.se
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Sveriges Pensionarsforbund, SPF
Sveriges Veterinarforbund
Swedish Medtech

Swedish Labtech

Tamro AB

Vardforbundet
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info@spfpension.se

office@svf.se
info@swedishmedtech.se
swedishlabtech@branschkansliet.se
tamroab.info@tamro.com
info@vardforbundet.se
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Forslag till &ndring i Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter
och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel
och utbyte av lakemedel m.m.;

beslutade den ....

Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av 4 a, 12 och 21 88 forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m. i friga om Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m.;

dels att det allmanna radet till 3 § ska upphora att gélla,

dels att 1-3, 10, 11 och 13 8§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inféras sex nya paragrafer,

1a, 3a-3d och 12 a §§ samt foljande allménna rad till 3c §,

dels att det ndrmast fore 1 a och 12 a 88 ska inforas nya rubriker av féljande lydelse,
dels att det ska inforas en bilaga av féljande lydelse.

Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter omfattar lakemedel som &r utbytbara. Vad som sags om lakemedel galler ocksa
for varor som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

I 4 8 finns &ven bestdmmelser om alternativt forsaljningspris for samtliga ldkemedel inom
lakemedelsférménerna.

Definitioner

1 a 8 De termer och definitioner som anvands i lakemedelslagen (1992:859), lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m. samt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel har samma betydelse i
dessa foreskrifter om inget annat sags. | dessa foreskrifter avses dock med generiska lakemedel &ven
andra utbytbara lakemedel, dock inte sdana parallellimporterade lakemedel som asyftas i 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.

Dérutdver anvands foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Den manad da generisk konkurrens uppstar ar den méanad da det forsta generiska lakemedlet i
viss utbytesgrupp erbjuds till forsaljning till dppenvardsapoteken pé den svenska marknaden.

Utbytesgrupp ar en grupp av ldkemedel som enligt beslut av Lakemedelsverket eller
forvaltningsdomstol ar sinsemellan utbytbara.

Forpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av forpackningar med lakemedel i samma
utbytesgrupp som ingar i lakemedelsformanerna och inom vilken priser jamfors for att bestimma
vilken forpackning som har lagst pris per enhet pa marknaden. Férpackningsstorleksgruppering
ar anpassad till &ndamal och behandlingstid. En forteckning over forpackningsstorleksgrupper
finns i bilagan till denna foreskrift.

Prissattning av utbytbara lakemedel
2 8 Vid prévning av en anstkan om att en utbytbar forpackning ska ingd i lakemedelsférménerna
faststaller Tandvards- och lakemedelsformansverket det begarda priset om det ar samma eller lagre an

takpriset enligt 3-3 ¢ 88.

Takpriset enligt 3-3 ¢ 88 baseras pa apotekens inkdpspris och berdknas pa priset per enhet av ett
lakemedel i en utbytbar férpackning inom samma férpackningsstorleksgrupp.
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Om takpriset inte kan faststdllas med ledning av reglerna i 3-3 ¢ 88 faststalls det med tilldmpning av
de allménna kriterierna i lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

3 § Takpriset pa ett lakemedel i en forpackningsstorleksgrupp fram till dess att forutsattningarna i 3 a
§ ar uppfyllda, utgors av det hogsta priset per enhet av ett ldkemedel som ingar i
forpackningsstorleksgruppen under beslutsmanaden.

3 a 8 Takpris enligt denna paragraf ska tillimpas under den andra beslutsménad som foljer efter det att

1) minst fyra hela prisperioder i foljd har passerat under vilka ett generiskt lakemedel i en viss
utbytesgrupp séljs pd éppenvardsapotek och

2) priset per enhet for en forpackning har sjunkit under en niva om 30 procent av det takpris som
gallde den manad da generisk konkurrens uppstod.

Takpriset for den forpackning som ansokan avser utgdr da 35 procent av det takpris som géllde den
manad da generisk konkurrens uppstod.

Om forutsattningarna i forsta stycket ar uppfyllda for en forpackning i en utbytesgrupp tillampas
takpris enligt denna paragraf for samtliga utbytesgrupper med samma substans och beredningsform i
vilka generika tillhandahalls samt i alla till dessa underliggande forpackningsstorleksgrupper.

Takpriset for en forpackning enligt denna paragraf ska aldrig vara lagre &n som motsvarar ett
inkdpspris om 15 kronor.

3 b § Tandvards- och lakemedelsformansverket kan besluta om att annat takpris ska galla 4n det som
foljer enligt 3-3 a 88. Tandvards- och lakemedelsformansverket kan aven i Gvrigt fatta beslut om
takpris for viss férpackningsstorleksgrupp.

3 ¢ § Takpris enligt 3-3 b 8§ faststalls med justering for antalet enheter i den férpackning som
ansOkan avser. Finns ingen forpackning i den aktuella forpackningsstorleksgruppen ska priset for den
forpackning som hade det hégsta priset per enhet i den narmast storre férpackningsstorleksgruppen
anvandas for att faststalla takpriset. Om sadan forpackningsstorleksgrupp saknas utgors takpriset av
det hdgsta priset per enhet i ndrmaste mindre forpackningsstorleksgrupp

Allmanna rad

Justering for antalet enheter vid faststéllande av takpris for viss férpackning gors normalt genom
att det relevanta enhetspriset multipliceras med antalet enheter i den férpackning som ansékan
avser.

3 d § Om séarskilda skal foreligger kan Tandvards- och lakemedelsformansverket fatta beslut om
indelningen i forpackningsstorleksgrupper inom en viss utbytesgrupp. Indelning enligt sédant beslut
géller istallet for den indelning som foljer enligt bilagan till dessa féreskrifter.

10 § Utbyte enligt 21 § andra stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska géras till
den utbytbara forpackning i forpackningsstorleksgruppen som var utbytbar senast den sista dagen i
ansokningsmanaden och som har det lagsta forsaljningspriset per enhet inom sin
forpackningsstorleksgrupp samt &r tillganglig under hela prisperioden. Endast denna forpackning ska
anses vara tillganglig, enligt i 21 § andra stycket lag (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m., om
inte en atgard enligt 13 § dessa foreskrifter vidtagits.

11 8§ Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte enligt 21 § andra stycket lagen
(2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. ske dven till den forpackning av ett likemedel som hade det
lagsta forsaljningspriset per enhet under foregaende prisperiod. Forpackningen ska saljas till det pris
som gallde under sistnamnda prisperiod.

Forsta stycket galler under forutsattning att forpackningen fran foregaende prisperiod fanns for
forsaljning hos det enskilda 6ppenvardsapoteket den sista dagen under den foregaende prisperioden.

Efter den i forsta stycket angivna tiden far ett Gppenvardsapotek, med undantag for vad som sags i
21 § tredje stycket lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. och i 12 § dessa foreskrifter, inte
sélja nagon annan utbytbar forpackning &n den som enligt 10 eller 13 §8§ &r den billigaste tillgangliga.
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Utbyte under den manad da generisk konkurrens uppstar

12 a § Den manad da generisk konkurrens uppstar ska utbyte ske till sadan utbythar férpackning i
forpackningsstorleksgruppen som har ett lagre forsaljningspris per enhet an det forskrivna lakemedlet
vid tidpunkten for apotekets expediering. Utbyte till ett parallellimporterat lakemedel som har ett
hogre faststallt forsaljningspris an det hogst faststéllda forsaljningspriset for ett generiskt lakemedel i
samma férpackningsstorleksgrupp far enbart goras om det parallellimporterade lakmedlet fanns for
forsaljning hos det enskilda 6ppenvardsapoteket innan den generiska konkurrensen uppstod.

Under de 15 forsta kalenderdagarna i den prisperiod som foljer efter den manad d& generisk
konkurrens uppstod far byte ske till sddan forpackning som avses i forsta stycket. Detta géller under
forutsattning att forpackningen fran foregdende manad finns for forsiljning hos det enskilda
oppenvardsapoteket den sista dagen under den foregdende manaden. Forpackningen ska séljas till det
pris som géllde under den manad da generisk konkurrens uppstod.

Anmaéalan och beslut om tillgangligt lakemedel

13 § Om den som marknadsfor ett lakemedel inte kan tillhandahalla en forpackning, som enligt 10 §
har lagsta pris, i den omfattning som krévs under en prisperiod, ska den som marknadsfor l&kemedlet
omedelbart anméla detta till Tandvards- och ldkemedelsformansverket. Tandvards- och
lakemedelsforméansverket kan da besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvérdsapotek, inte ska anses vara tillganglig. | beslutet ska ockséa anges
att en eller flera andra forpackningar i stéllet ska anses tillgangliga. Vad som har beslutats anges pa
Tandvards- och lakemedelsformansverkets webbplats.

Tandvards- och lakemedelsformansverket kan ocksa pa eget initiativ fatta sddana beslut som avses i
forsta stycket. Tandvards- och ldkemedelsformansverket kan &dven i ovrigt fatta beslut om
tillganglighet.

Den som marknadsfor ett lakemedel som avses i forsta eller andra stycket kan infor en ny prisperiod
vid tidpunkt som anges i 6 § anmala att leverans kan ske for den prisperioden. Av en sadan anmélan
ska framga om leverans kan ske till géllande pris eller om anmélan &r forenad med en anstkan om
prisandring. Tandvards- och lakemedelsformansverket kan da vid den tidpunkt som anges i 5 § besluta
att forpackningen ska anses tillganglig for nésta prisperiod.

1. Dessa foreskrifter och allmanna rad trader i kraft [den 1 oktober 2011].

2. 3a-b 88 i dessa foreskrifter tillampas
- pa ansokningar som ges in frdn och med [den 1 oktober 2011],
- pa beslut fran och med den [1 november 2011],
- pa prisperioden fran och med [den 1 december 2011].

3. Fram till dess de nya bestdimmelserna borjar tillampas géaller i tillampliga delar aldre
bestammelser.

4. Av de forpackningar som den 1 oktober 2011 utgjorde takpris i en forpackningsstorleksgrupp
ska den forpackning som har det Iagsta inkdpspriset per enhet vara den forpackning som bildar
takpris for beslut fran och med den 1 november 2011.

5. For att bestdimma det hdgsta takpriset for lakemedel dar generisk konkurrens uppstod fére den 1
juli 2009 anvénds det hogsta faststallda inképspriset den 30 juni 2009.
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Bilaga till Tandvards- och ldkemedelsformansverkets
foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om

rissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
akemedel m.m.

Indelning for tabletter och kapslar

Tabletter och kapslar ar grupperade efter antal.

Indelning for tabletter och kapslar:
Gruppkod Antal
T1-T13 1,23.
T14 14-16
T15 18
T16 20-21
T17 24-25
T18 28-32
T19 40-45
T20 48-56
T21 57-63
T22 80-84
T23 90-105
T24 106-120
T25 126-130
T26 150-168
T27 180-210
T28 250-273
T29 300-336
T30 364-400
T31 480-504

Tabletter som inte ingar nagon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far
beteckningen TT+ forpackningsstorlek, exempelvis TT35.

Narkotikaklassade lakemedel far endast bytas till produkter med samma
forpackningsstorlek. De far grupperingen TN+forpackningsstorlek, exempelvis
TN25.

Indelning for orala I6sningar

Orala l6sningar &r grupperade efter volym réknat i antalet milliliter (ml).
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Indelning for orala lésningar:
Gruppkod Milliliter

OL38 8.

OL20 20

OL30 30

OL50 50

OL60 60

OL100 100

OL125 125

OL200 200

OL300 300

OL500 500

OL1000 1000

OL5000 5000

Orala I6sningar som inte ingar i nagon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far
gruppkod OLO+ forpackningsstorlek, exempelvis OLO35.

Indelning for kramer

Kramer ar grupperade efter vikt raknat i antal gram.

Indelning for kramer:
Gruppkod | Gram
K5 4,5-5
K15 15-20
K25 25
K30 30
K50 50
K60 60
K100 100
K120 120
K135 135
K400 400
K500 500

Kramer som inte ingar i ndgon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far gruppkod
KK+ forpackningsstorlek, exempelvis KK35.

Indelning for 6gondroppar

Ogondroppar &r grupperade efter volym raknat i milliliter (multidos) respektive per
dos réknat i antal pipetter (endos).

Indelning for 6gondroppar:

Multidos | OM1 | OM?2
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Milliliter 5 15

Endos OE60 | OE180

Pipetter (antal) | 60 180

Ogondroppar som inte ingér"i négon av forpackningsstorleksgrupperna ovan
grupperas OMO respektive OEO+forpackningsstorlek, exempelvis OMO35 och
OEQO35.

Indelning for sprayer

Sprayer ar grupperade per dos.

Indelning for sprayer:

Gruppkod | SP2 | SP5 | SP6 | SP10 | SP12 | SP15 | SP18 | SP20 | SP36
5 0 0 0 0 0 0 0 0

Spraydose | 25 50 60 100 120 150 180 200 360
r

Sprayer som inte ingdr i nagon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far
grupperingen SPS+ forpackningsstorlek, exempelvis SPS35.

Indelning for plaster

Plaster ar grupperade efter antal

Indelning for plaster:

Gruppkod | Antal

P1 1-10

P2 11-

Indelning for plaster innehallande fentanyl:
Gruppkod Antal

PF1 1-5

PF2 6-10

PF3 11-15

PF4 16-20

Plaster innehallande fentanyl som inte ingar i nagon av
forpackningsstorleksgrupperna ovan far grupperingen PFP + forpackningsstorlek,
exempelvis PFP35.

Indelning for injektions- och infusionslakemedel

Injektioner innehallande paclitaxel:

Gruppkod | Milliliter
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IP1 16,7
1P2 10x16,7
IP3 50

1P4 5

IP5 25

Ovriga injektions- och infusionslakemedel &r dnnu inte grupperade pa
forpackningsniva. De varorna far grupperingen EK+l6pnummer, exempelvis
EK1234.

Indelning for suppositorier

Suppositorier ar grupperade efter antal

Indelning for suppositer:

Gruppkod Antal
SU1 1-4
SU2 5-10
SU3 11-50
SU4 51-

Vissa ldkemedel &r inte utbytbara pa forpackningsniva. De varorna far grupperingen
EK+l6pnummer, exempelvis EK1234.
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Konsekvensutredning gallande forslag till

andring i Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter (2009:4) och
allméanna rad om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel
m.m.

1 Bakgrund

Den 23 december 2010 remitterade TLV ett forslag till &ndringar i verkets
foreskrifter (TLVFS 2009:4) och allmanna rad om prissattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

TLV har hérefter bearbetat de synpunkter som inkommit med anledning av forslaget.
Dessa synpunkter har foranlett vissa &ndringar i det tidigare remitterade forslaget.
TLV har dock valt att ga vidare med en del av foreskrifterna som bedémdes vara
andamalsenlig att hantera i sarskild ordning. Det ror fragan om utbyte pa apotek. Den
foreskriften tradde ikraft den 1 maj 2011.

Med undantag fran vad som redovisas i denna konsekvensutredning saknas det
anledning att andra nagot i den nyligen gjorda utférliga konsekvensutredningen till
det forslag som remitterades den 23 december 2010 (bilaga 1). Den ursprungliga
konsekvensutredningen aterfinns dven pa var webbplats; www.tlv.se.

2 Andringar fran forra remissen — forslaget i korthet

TLV har brutit ut forslaget om att utbyte i vissa fall kan ske fran lakemedel utanfor
formanerna. Fragan har hanterats i en sarskild andringsforeskrift. Den foreskriften (i
den ursprungliga remissen 10 a 8) har trétt ikraft den 1 maj 2011.

Darut6ver har TLV tagit fasta pa de synpunkter som foresprakar inkopspris (AIP)
som utgangspunkt for berékning av takpriserna.

Svaren fran remissinstanserna och TLV:s analys ger vidare stod for att det ar
lampligt att infora ett lagsta takpris for att bl.a. garantera ett rimligt pris fér mindre
forpackningar och darmed lamna utrymme for dessa i formanerna. Vilken niva detta
lagsta takpris ska ha kraver sarskilda 6vervaganden. TLV finner att ett takpris maste
vara tydligt och enkelt att tillampa och framsta som rimligt. Efter en samlad
beddmning har TLV beslutat att takpriset inte ska vara lagre &n det forséljningspris
som motsvaras av ett inkopspris pa 15 kronor med tillagg av handelsmarginalen.

! Féreskrifter om dndring i Tandvards- och likemedelsfdrmansverkets féreskrifter och allménna rad
(TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. (TLVFS
2011:1)
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TLV har harutver vinnlagt sig om att skapa ett tydligare och enklare regelverk och
har darfor gjort omfattande fortydliganden och férenklingar i utformningen av
foreskrifterna om takpriset. Bland annat har termerna referensférpackning, initialt,
preliminart och permanent takpris tagits bort. TLV klargor att takpriset berdknas pa
priset per enhet av ett lakemedel i en utbytbar forpackning inom samma
utbytesgrupp. TLV foreslar vidare en férenkling genom att tydliggora att finns tva
typer av takpris. Ett ar det hogsta priset i en forpackningsstorleksgrupp som
vanligtvis utgors av priset pa originallakemedlet. Om priset séanks pa den produkt
som ar dyrast, sa sjunker takpriset. Detta takpris ska gélla fram till dess
forutsattningarna for det nya lagre takpriset (tidigare kallat permanent takpris) ar

uppfyllda.

Det nya lagre takpriset tillampas och beréknas, efter att vissa forutsattningar ar
uppfyllda, pa priset som géllde den manad da generisk konkurrens uppstod (det som
tidigare kallades "initialt” takpris). Detta &r viktigt for att skapa ett transparent sétt att
rakna fram det nya takpriset.

TLV har ocksa fortydligat att takpris enligt 3 a § tillampas for samtliga
utbytesgrupper och férpackningsstorleksgrupper med samma substans och
beredningsform om forutsattningarna for det nya lagre takpriset &r uppfyllda for en
forpackning i en utbytesgrupp.

TLV har dessutom gjort viss omstrukturering och sprakliga justeringar av forslaget.
Ikrafttrddandet kommer mot bakgrund av dessa andringar och behovet av ny
remissrunda att behdva skjutas fram nagot. Foreskrifterna foreslas trada i kraft
tidigast den 1 oktober 2011.

3 Synpunkter pa det tidigare forslaget

| det foljande redogdrs Gversiktligt for nagra av de mer centrala synpunkterna som
lamnats pa forslaget.

Lakemedelsindustriforeningen (LIF) &r positiva till att TLV nu presenterar en
reglering av prissankningsmekanism och ser att det féreslagna virtuella takpriset har
stor potential att ge en 6kad transparens och forutsagbarhet. LIF har nagra forslag till
kompletteringar, bl.a. att TLV bor fortydliga att priser och forsaljningspriser asyftar
AIP. Vidare framfors synpunkten att med den foreslagna takpriskonstruktionen
riskerar de minsta forpackningarna att hamna pa en orimligt lag niva.
Tillverkningskostnaden per minsta enhet &r densamma for produkter inom samma
utbytesgrupp, varfor det ar forpackningskostnaden som skiljer sig at mellan olika
forpackningsstorleksgrupper. LIF foreslar darfor att TLV tar fram ett lagsta takpris
per forpackning for alla utbytes- och forpackningsstorleksgrupper under vilken ingen
tillverkare tvingas att ga. Det ska givetvis vara mojligt att understiga denna niva i de
fall man dnskar konkurrera om status som periodens vara.

LIF framfor bl.a. ocksa synpunkter av praktisk karaktar sasom att det ar viktigt att
sékerstélla att takpriserna — initiala, prelimindra och permanenta — finns latt
tillgangliga for foretagen hos TLV. Det ar viktigt sa att olika tolkningar och
berékningar och diskussioner kan undvikas.
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Foreningen for generiska lakemedel (FGL) stéller sig mycket positiv till inforande av
pristak av utbytbara lakemedel och anser att det mesta i forslaget &r val genomténkt
och bra utformat. Invandningar har framforts bl.a. om att utgangspunkten bor vara
AIP i stéllet fér AUP och om konsekvensen for forpackningar med lagre volymer.
FGL har framhallit att om takpriset pressas for lagt pa lagvolymfoérpackningar sa
innebar det en risk att ingen leverantor kan erbjuda en vara under takpris. Extra
problematiskt blir det om man utgar fran AUP i stallet for AIP. FGL foreslar att
takpriset for mindre forpackningar satts till sasmma niva som referensforpackningens
AIP. Ett annat alternativ &r att takprisberdkningen inte kan tvingas ner under en
forutbestamd nominell niva.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) valkomnar forslaget, men ifragasatter om
tillampningen av takprismodellen forst efter att fem hela prisperioder med generisk
konkurrens har passerats dr nodvandig och foreslar i stéllet tre prisperioder. SKL
papekar ocksa att begreppet pris ar oklart definierat i foreskrifterna.

Sveriges Apoteksforening (SA) framhaller att det ar angelaget att forandringar av
systemet for det generiska utbytet innebar forenklingar och forbattringar sa att man
nar en langsiktig stabilitet. Det ar viktigt att reglerna blir tydliga och transparenta. SA
papekar att vissa begrepp maste bli annu tydligare sasom tidpunkt da generisk
konkurrens uppstar och begreppet referensférpackning.

4 Det omarbetade forslaget: problemet och vad som ska uppnas

TLV har noggrant 6vervagt de synpunkter som kommit in pa den tidigare remissen.
En aterkommande invandning &r fragan om lagsta takpris per férpackning. Denna
sammanhanger med fragan om vilket pris som bor anvandas, inképspris eller
forsaljningspris (AIP eller AUP).

Synpunkterna har ocksa bl.a. tagit sikte pa vissa oklarheter i foreskriften (t.ex.
definitionen av referensférpackning) och att det finns utrymme for tolkningar (t.ex.
uttrycket “erbjuds till forsaljning”). TLV har darfor sett dver foreskriften med fokus
pa forenkling och transparens i beskrivningen av takpriser. TLV har darfor ocksa
funnit det angelaget att sa langt det ar mojligt sprakligt forenkla beskrivningen av
takprissattningen i foreskriften.

4.1 Berékning baserad pa inkopspris (AIP)

Flera remissinstanser har haft synpunkter pa att takpriserna beréknas fran
forsaljningspris (AUP) och framhallit att de i stallet bor baseras pa inkopspris (AIP).

TLV har analyserat denna fraga. Man skulle kunna argumentera utifran att TLV
beslutar om vilka priser som ska galla inom ldkemedelsformanerna och att det ar
inkOpspriset med tillagg av handelsmarginalen, d.v.s. AUP, som gar ut till
konsumenterna. Att basera takpriserna pa AUP kan emellertid komma att fa
o0nskade konsekvenser for en del mindre forpackningar. Om priset skulle sankas
med 65 % pa AUP-niva visar TLV:s analys t.ex. att foretagen skulle tvingas sénka
priset pa vissa forpackningar med upp till 90%. Orsaken till detta &r hur
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handelsmarginalen ar konstruerad i form med ett hogre procentuellt paslag pa mindre
forpackningar.

TLV foreslar darfor att takpriserna ska beraknas pa apotekens inkdpspris (AIP). En
av konsekvenserna av denna forandring ar att forsaljningspriserna (AUP), beroende
pa hur marginalen ar konstruerad och slar olika pa olika typer av férpackningar, inte
kommer séankas lika mycket som skulle ha blivit féljden av det ursprungliga
forslaget. Detta 6kar sannolikheten for att fler mindre forpackningar (eller 1akemedel
med lagre priser) kan komma att kvarsta inom formanerna.

TLV:s analys aterfinns i bilaga 2.
4.2 Ett lagsta takpris

TLV foreslar att en bestammelse om ett lagsta takpris pa 15 kr (AIP) per forpackning
som tillsammans med handelsmarginalen kommer att gélla for alla utbytes- och
forpackningsstorleksgrupper. Som huvudregel ska foreskrifterna inte kunna laggas
till grund for en lagre prisniva an denna.

Orsaken till forslaget ar att TLV efter analys och mot bakgrund av synpunkter fran
remissinstanserna, uppmarksammat att det finns ett fatal billigare produkter vars
takprisnivaer skulle kunna hamna pa en s lag niva att de i fortsattningen inte skulle
kunna tillhandahallas pa marknaden. For att undvika att mindre och billiga
forpackningar forsvinner fran marknaden foreslar TLV foljaktligen ett lagsta takpris.
Forslaget utgor naturligtvis inte ett hinder for foretagen att 14gga sig under denna
niva, t.ex. nar ett lakemedelsforetag vill konkurrera om att fa sin produkt utsedd till
periodens vara.

Med hansyn hértill har i forslaget till 3a 8 lagts till ett nytt fjarde stycke med
innebdrden att takpriset enligt paragrafen inte ska ligga under en viss niva. Den ska
som huvudregel aldrig vara lagre &n det forséljningspris som motsvaras av ett
inkOpspris pa 15 kr for en forpackning med tillagg av handelsmarginalen.

TLV:s analys aterfinns i bilaga 2.
4.3. Justeringar rorande det nya takpriset — mot dkad transparens och forenkling
Nyheter i detta forslag (i jamforelse med forslaget den 23 december 2010):

- Fortydligande att det &r priset per enhet, t.ex. tabletter eller oral 16sning, i en
forpackningsstorleksgrupp som takpriset baseras pa.

- Utgangspunkten for att kunna tillampa det nya takpriset kopplas till nar ett
generiskt lakemedel séljer.

- De nya takpriserna ska tillampas under den andra beslutsmanaden (inte
forsta) som foljer efter att minst fyra prisperioder har passerat (i stallet for
fem).

- TLV klargor att den forpackningsstorleksgrupp dér den storsta
priskonkurrensen foreligger avgor nar en generell prissankning ska ske i alla
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dvriga forpackningsstorleksgrupper och i alla utbytesgrupper for en viss
beredningsform inom en substans.
- Det fiktiva takpriset under de beslutsmanader da generisk konkurrens har

uppstatt tas bort (preliminart takpris). Fram till dess ett nytt lagre takpris
infors, galler det hogsta priset per enhet av ett lakemedel (i
forpackningsstorleksgruppen) under beslutsmanaden enligt samma principer
som géller idag, men nu beréknat pa AlP.

Preliminart takpris tas bort

For att forenkla systemet med prissattning pa utbytbara ldkemedel foreslar TLV en
andring som innebér att det bara finns tva typer av takpris; ett som ar det hogsta
priset i en forpackningsstorleksgrupp och som saledes foljer samma principer som
galler vid prissattning idag (men beréknat pa AIP) och sedan - efter vissa
forutsattningar - ett nytt lagre takpris.

Vanligtvis utgdrs det ursprungliga takpriset av priset pa originallakemedlet, men
detta kan komma att sjunka om priset sdnks. Detta takpris ska galla fram till dess att
det nya takpriset (tidigare kallat permanent takpris) galler. Det nya lagre takpriset
berdknas, efter att vissa forutsattningar ar uppfyllda, da pa priset som géllde den
manad da generisk konkurrens uppstod (tidigare kallat initialt takpris).

Tydlig startpunkt for berakningen ar den manad da ett lakemedel séljer

Nivan pa det nya lagre takpriset &r 35 procent baserat pa det takpris som gallde den
manad da generisk konkurrens uppstod. Néar detta tillampas sanks priserna med 65
%. Den manad da generisk konkurrens uppstod definieras som den manad da det
forsta generiska lakemedlet i viss utbytesgrupp erbjuds till forsaljning till
oppenvardsapoteken pa den svenska marknaden. Definitionen &r densamma som i
foreskriften (TLVFS 2009:5) om handelsmarginal for lakemedel och andra varor
som ingar i lakemedelsformanerna.

For att ha en tydlig och transparent startpunkt for berakningen av den tid som ska
I6pa innan det sker en tillampning av det nya lagre takpriset har TLV sett behov av
att som utgangspunkt identifiera den manad da ett lakemedel faktiskt borjar sélja. Det
nya lagre takpriset ska tillampas om vissa givna forutsattningar galler, bl.a. ska minst
fyra hela prisperioder ha passerat i foljd da ett generiskt lakemedel i en viss
utbytesgrupp saljs. Har knyts saledes forutsattningarna till konkret forsaljning.

Begreppet séljer innebar att det racker med att en forpackning av ett lakemedel séljer.
Skrivningen i 3 a § har dock fortydligats sa att det tydligt framgar att det ska passera
fyra hela prisperioder i foljd under vilka ett lakemedels saljs.

Daremot faststalls, som tidigare namnts, nivan pa takpriset utifran priset nar det
forsta generiska lakemedlet erbjods till forsaljning.

Justering av prisperioderna for att skapa utrymme for TLV att ga ut med
prisinformation
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TLV har héarutdver gjort en &ndring i 3 a 8 av innebdrden att det nya takpriset ska
tillampas under den andra (i stéllet for tidigare: forsta) beslutsmanad som féljer efter
att fyra (i stallet for tidigare: fem) hela prisperioder i féljd har passerat. Andringen
foreslas efter 6vervaganden av delvis praktiskt karaktar. | det tidigare remitterade
forslaget skulle takpriset tillampas beslutsmanaden efter att de fem manaderna hade
passerat.

En av orsakerna till forslaget &r att TLV funnit att det krévs en ledtid - ett utrymme -
for att TLV ska kunna beddma vilka takpriser som ska gélla infér en kommande
prisperiod. En av orsakerna till detta &r hur prissattningen idag sker av prisandringar
och rutinerna om utseende av manadens vara; ansokningar om priser sker en viss
manad for att beslutas manaden darefter efter och nya priser borja galla forst
manaden darpa. TLV anser att det &r centralt att kunna na ut med relevant
prisinformation till berdrda foretag och behdver darfor ha en praktisk moéjlighet att
informera foretagen om vilka takpriser som ska galla infér kommande prisperiod.
Mycket arbete kan besparas bade TLV och berdrda foretag om de foretag som ar
angelagna om att ligga pa eller under takpris pa ett enkelt och smidigt satt kan utldsa
vilka nya pristak som kommer att galla. Prisperioderna ar med andra ord rent tekniskt
fortfarande fem manader, men TLV har darfor i stallet valt att utforma foreskriften sa
att det &r minst fyra manader som ska passera (men det kan naturligtvis bli fler) och
sedan tillampas nya takpriser tva manader darefter, d.v.s. den totala tiden blir
densamma som i det tidigare remitterade forslaget men med den andringen att det i
stéllet ges ett utrymme for TLV att handldgga ansdékningarna och ha majlighet att
offentliggdra de kommande pristaken.

Fortydligande om hur det nya takpriset tillampas

TLV har gjort vissa andringar i definitionerna i 1a §, samt fortydliganden i 2- 3 b §8.
I sak avses har endast mindre forandringar.

Det &r viktigt att det inte rader tvivel om vad takpriserna baseras pa och hur de
beréknas sa att regelverket blir sa transparent och enkelt att tillampa som majligt. |
det tidigare forslaget anvande TLV begreppet referensforpackning som utgangspunkt
for takpriset, dvs. den forpackning inom varje beredningsform av en substans som
salt mest under en tid. | det forslaget kunde det uppfattas som om takpriset kunde sla
igenom i en utbytesgrupp men inte i en annan, med samma beredningsform och
substans. En sadan tolkning har inte varit avsikten och TLV har darfor fortydligat
detta.

Det avgdrande for om det nya takpriserna ska tillampas ar om priset (per enhet t.ex.
tablett) pa minst en férpackning av ett lakemedel inom en forpackningsstorleksgrupp,
efter att minst fyra prisperioder med generisk konkurrens passerat, sjunkit i pris
under en niva om 30 procent. Férhallandena i den forpackningsstorleksgrupp dar den
storsta konkurrensen foreligger kommer saledes att vara avgorande for huruvida en
generell prissdnkning ska ske i alla utbytesgrupper dar generisk konkurrens
foreligger och i alla till dessa underliggande forpackningsstorleksgrupper for en viss
beredningsform inom en substans. Det vanliga &r att det &r den mest sdljande
forpackningen av ett lakemedel som startar den beskrivna processen. TLV finner
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daremot att begreppet referensférpackning kan skapa en otydlighet, bl.a. mot
bakgrund av att alla lakemedel inte anvands i definierade dygnsdoser. Begreppet
fyller inte nagon funktion i foreskriften och kan tas bort.

Hogsta pris per enhet lakemedel

Vi fortydligar att takpriset utgdrs av det hogsta priset per enhet for ett Idkemedel som
ingar i forpackningsstorleksgruppen. Avsikten ar att klargora att det ar priset per
enhet, t.ex. tabletter eller oral 16sning, i en forpackningsstorleksgrupp som takpriset
baseras pa. Takpriset berdknas genom att priset per enhet lakemedel multipliceras
med antalet enheter lakemedel i foérpackningen. Det har inte varit avsikten att
takpriset skulle berdknas utifran priset per den dyraste férpackningen i en
forpackningsstorleksgrupp. Den nu beskrivna ordningen 6verensstammer ocksa med
hur TLV beraknar pris pa lakemedel idag.

Sprakliga forenklingar

TLV har vidare valt att gora vissa sprakliga forenklingar i beskrivningen av
takpriskonstruktionen. Detta sker genom att nivan pa takpriset i 3 a § kopplas
begreppsmassigt tydligare till det takpris som géller enligt 3 § den manad da generisk
konkurrens uppstod. Bland annat har termerna referensférpackning, initialt och
preliminart takpris tagits bort.

Vi har ocksa valt att inte langre anvanda termen permanent takpris for det nya lagre
takpriset, som skulle kunna misstolkas, eftersom TLV enligt 3 b § kan besluta om ett
annat takpris. For att forenkla foreslar TLV att uttrycket takpris anvands
genomgaende.

Ovriga andringar

I 13 §, som rér anmalan och beslut om tillgangligt 1akemedel, har TLV i forsta
stycket sista meningen gjort en andring av innebdrden att ett beslut om tillganglighet
anges pa TLV:s webbplats och inte i prisdatabasen.

I bilaga 1 till féreskriften dér indelningen i férpackningsstorleksgrupper m.m. anges
har ett mindre tillagg gjorts angaende vilken gruppering som ska galla for sadana
plaster som innehaller fentanyl och som inte ingar i nagon av de angivna
forpackningsstorleksgrupperna.

5 Berdkningar och konsekvenser av forslaget

Ett lagsta takpris och berékning baserad pa inkopspris (AIP)

TLV foreslar nu att takpriskonstruktionen utgar fran apotekens inkopspris (AIP), nar
takpris berdknas och faststélls. AIP &r apotekens inkdpspris och differensen mellan

AIP och AUP éar apotekens handelsmarginal som beslutas av TLV. Vi foreslar vidare
att ett lagsta takpris infors.
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Att basera takpriserna pa AUP kan komma att fa o6nskade konsekvenser for en del
mindre forpackningar. TLV:s analys visar t.ex. att om priset skulle sdnkas med 65%
pa AUP-niva skulle foretagen tvingas sanka priset pa vissa forpackningar med upp
till 90%. Orsaken till detta &r hur handelsmarginalen &r konstruerad som har ett hégre
procentuellt paslag pa mindre férpackningar.

TLV foreslar darfor, i likhet med flera remissinstanser, att takpriserna ska berdaknas
pa apotekens inkopspris (AIP). En av konsekvenserna av detta &r att priserna pa AlP-
niva inte kommer sankas lika mycket, vilket 6kar sannolikheten for att fler mindre
forpackningar (eller lakemedel med lagre priser) kan komma att kvarsta inom
formanerna.

Problemet med alltfér laga inkopspriser pa vissa forpackningar har TLV ocksa
hanterat genom att inratta ett lagsta takpris som ar baserat pa AIP med tillagg av
géllande handelsmarginal. Att detta pris, som &ar avsett som ett prisskydd for
lakemedelsforetagen, baseras pa AIP medfor att inkopspriset inte paverkas dven om
det skulle ske forandringar i apoteksmarginalen. Vi bedémer ocksa att det ar en
fordel att foretag som anséker om prisandring hos TLV snabbt och enkelt kan se var
det lagsta takpriset ligger.

Den forandring som foranleder denna remiss innebar att TLV nu foreslar ett lagsta
takpris om 15 kr AIP per forpackning, vilket medfor att framtida takpris enligt
huvudregeln inte kommer att underskrida denna niva vid tillampning av
foreskrifterna. TLV avser dven att vid behov folja upp nivan pa detta takpris. Dartill
forbehaller sig TLV i enlighet med 3 b § i det ursprungliga forslaget, ratten att kunna
besluta om andra takprisnivaer.

Behovet av och en lamplig niva pa takpriset har bestamts efter en analys av dagens
lakemedelspriser. Analysen_visar att det i nulaget finns produkter som tillhandahalls
till laga AIP-nivaer, vilket indikerar att dessa nivaer anda genererar vinster for de
produkterna. Samtidigt visar analysen att det finns produkter vars takpriser utan en
lagsta takprisniva skulle bli sa laga att de formodligen inte skulle tillhandahallas pa
marknaden. Detta talar for att det foreligger ett behov av att foreskriva om ett lagsta
takpris. Nivan pa detta &r en avvagning mellan att lamna ett tillrackligt generdst
utrymme for mindre och billigare férpackningar samtidigt som dessa inte tar alltfér
stora resurser i ansprak, dvs. att samhéllet inte ska behdva betala mer dn nédvandigt
for dessa. Efter en samlad beddmning av tillgdngliga data finner TLV att en lamplig
niva for ett lagsta takpris ar 15 kr AIP per forpackning.

Konsekvenserna av att infora ett lagsta takpris ar att fler billigare forpackningar
kommer att kunna tillhandahallas pa marknaden, vilket &r positivt ur
patientperspektiv. De billigare forpackningarna ar ofta sa kallade startforpackningar.
Dessa forpackningar innehaller en mindre mangd eller antal enheter lakemedel for att
patient och lakare, under en Kkortare tid, ska kunna testa om medicinen ar lamplig for
patienten. Om startférpackningar skulle férsvinna ur formanerna skulle det
férmodligen innebéra att forskrivaren kan bli tvungen att skriva ut en storre
forpackning lakemedel &n vad som behdvs och dérmed en storre kassation av
lakemedel. Ett lagsta takpris ar ocksa positivt for lakemedelsforetagen som da inte
behdver pressa priserna pa de sma forpackningarna i lika stor omfattning.
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De samhallskostnader som uppstar genom att sétta ett takpris om 15 kr AIP per
forpackning bedoms som sma. Skalen till detta ar flera. For det forsta ar det en
mycket liten andel av alla férpackningar vars takpriser kommer att hamna pa sa laga
nivaer. For det andra ar ofta antalet forsalda startforpackningar valdigt litet jamfort
med 6vriga forpackningsstorlekar. For det tredje anger takpriset enbart det hogsta
pris ett lakemedel far kosta och det verkliga priset pressas ned genom det manatliga
prissattningssystemet som det generiska utbytessystemet utgor.

Séledes anser TLV efter en samlad bedémning och en rimlig avvagning att
inférandet av en lagsta niva for takpriser om 15 kr AIP per forpackning ar en lamplig
atgard for att undvika att framforallt startforpackningar forsvinner fran marknaden
utan att det darmed orsakar nagon betydande samhallskostnad.

Med dagens apoteksmarginal motsvarar 15 kr AIP ett AUP pa 59,25 kr. Om
apoteksmarginalen andras kommer AUP andras men inte AlP.

TLV:s metod och beréakningar aterfinns i bilaga 2.
6 Alternativa l6sningar

Alternativet till att reglera fragan om ett lagsta takpris ar naturligtvis att inte reglera
detta, sasom i det ursprungliga forslaget. Det ar en mojlig véag att ga men da riskerar
man att fler smaforpackningar forsvinner ur lakemedelsformanerna, nagot som skulle
upplevas som en forsamring for forskrivare och patienter.

7 De som berdrs av regleringen
Ett lagsta takpris och berékning baserad pa inkopspris (AIP)

De som berdrs av regleringen &r lakemedelsforetag som marknadsfor lakemedel dar
generisk konkurrens foreligger. Regleringen ar en positiv andring for foretagen som
genom andringen tillforsakras ett produktpris pa 15 kr AIP sa lange TLV inte genom
en sérskild provning kommer fram till att den nivan ar for hog. Aven andringen att
berakna takpriset pa AIP ar en fordel for lakemedelsbolagen da priset pa framforallt
mindre forpackningar inte kommer att tvingas ned alltfor langt.

Den nu féreslagna dndringen, med inférande av ett 1agsta takpris, ber6r inte
landstingen, apoteken eller de enskilda patienterna direkt. Daremot kan de positivt
berdras indirekt genom att regleringen innebar att det finns stérre utrymme for
lakemedelforetagen att lata sma forpackningar finnas kvar och konkurrera med ett
pris inom férmanerna. Risken for att startforpackningar forsvinner ur
lakemedelsformanerna pa grund av den nu foreslagna takpriskonstruktionen framstar
darmed som begransad.

8 Kostnader och andra konsekvenser

TLV beddmer att den féreslagna &ndringen ar en for berdrda foretag positiv justering
av forslaget som innebdr att systemet blir transparent och enkelt att tillampa.
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Konsekvensen av det tidigare forslaget, som saknade ett lagsta takpris, hade kunnat
bli att den generiska konkurrensen pressat ned takpriset sa lagt pa
lagprisforpackningar att det kunnat innebéra en risk att ingen leverantor kan erbjuda
en vara.

9 Overensstammelse med EU-lagstiftningen
TLV beddmer att de foreslagna foreskriftsandringarna ar férenliga med EU-ratten.

10 Tidpunkten for ikrafttradande och bedémning av om det finns behov av
speciella informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft tidigast den loktober 2011. Foreskrifterna ska
tillampas pa ansokningar som ges in fran och med den 1 oktober 2011, pa beslut fran
och med den 1 november 2011 och pa férsaljning fran och med prlsperloden 1
december 2011.

TLV avser att i god tid innan beslut om priséandringar fattas, offentliggdra de nya
takpriser som kommer att galla da foreskrifterna trader ikraft. Det kommer ske pa
TLV:s hemsida. TLV kommer att avisera de foretag som efter den 1 oktober 2011
har produkter som ligger hogre én géllande takpriser. Foretagen kan da sjalva ansoka
om ett pris som ar samma eller lagre &n takpriset alternativt beslutar TLV om sadan
prissankning.

Skiftet fran forsaljningspris till inkdpspris vid berékning av takpriser kan skapa vissa
ogynnsamma effekter vilket ssmmanhanger med handelsmarginalens konstruktion.
TLV har darfor valt att i 6vergangsbestammelserna beskriva hur évergangen ska ga
till och slar dar fast att av de forpackningar som den 1 oktober 2011 utgjorde takpris i
en forpackningsstorleksgrupp ska den forpackning som har det lagsta inkdpspriset
per enhet vara den forpackning som bildar takpris for beslut fran den 1 november
2011.

11 Ovriga konsekvenser av forslaget

TLV vill nér det galler konsekvenserna i évrigt hanvisa till den konsekvensutredning
som gjorts i remissen den 23 december 2010, sasom i fragan om tidsatgang och
administrativa kostnader for foretag, andra kostnader och férandringar for foretagen,
konkurrensforhallandena, andra satt som regleringen kan komma att paverka
aktérerna och om sarskild hansyn behover tas till sma foretag.
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Bilaga 2 Analys

Bakgrund

Flera remissinstanser har papekat att takpriskonstruktionen bor utga fran priser pa
AIP-niva istéllet for pdA AUP-niva nar takprisnivaer faststalls. Anledningen ar att
prissankningar baserat pa AUP blir storre for billigare forpackningar beroende pa hur
handelsmarginalen ar konstruerad, d.v.s. med bade ett fast paslag och en rorlig del.
Likasa har det framforts synpunkter om en lagsta niva som takpriset inte kan
understiga eftersom det finns en risk for att vissa produkter skulle kunna hamna pa
alltfor laga prisnivaer for att kunna tillhandahallas och darmed riskeras att forsvinna
ur lakemedelsformanerna.

TLV har valt att analysera dessa synpunkter ndrmre. De produkter som berors ar
framforallt produkter med laga priser, vilket ofta ar sa kallade "startforpackningar”.
Dessa forpackningar innehaller ett mindre antal enheter lakemedel for att patient och
ldkare ska, under en kortare tid, kunna testa om medicinen ar lamplig att behandla
med.

Det finns flera skal till att startforpackningar bor finnas kvar i lakemedelssortimentet
och i lakemedelsformanerna. Om startforpackningar skulle forsvinna skulle det
kunna vara ett potentiellt problem ur savél ett patientsakerhetsperspektiv, med enbart
storre forpackningar inom formanerna, samt en viss okad risk for kassation av
lakemedel.

Metod

Analys av lidgsta niva pa takpris

For att analysera effekten av den foreslagna takpriskonstruktionen pa mindre
forpackningar har TLV utgatt fran de lakemedelspriser som géller pa dagens
marknad. Lakemedlen har sedan delats in i om de har generisk konkurrens eller inte.
For de som har generisk konkurrens analyserades hur manga produkter och hur stor
andel lakemedel som ligger under prisnivaerna 0, 5, 10, 15, 20 och 25 kr beréknat pa
AIP. For de produkter som inte &nnu har generisk konkurrens gjordes samma analys,
men forst efter att ha dragit av 65 % av AIP for att erhalla takprisnivan enligt det
nuvarande modifierade forslaget.

Analyserna syftar till att visa hur manga och hur stor andel av produkterna som kan
komma att fa ett (for) lagt AIP och om detta kan vara ett problem. Om detta visar sig
vara ett problem kan analyserna dven ge indikationer om lampliga nivaer pa ett
foreskrivet lagsta takpris.

Effekt av att basera takpris pa AIP eller AUP

En analys genomfordes av vad en andring fran att basera takpriser pa AUP till AIP
medfor for procentuell paverkan pa AIP. AUP priset dr beraknat baserat pa att
forpackningen har generisk konkurrens.
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Simulering av takpriskonstruktionen pa prissattning av olika forpackningar och
styrkor

Baserat pa de uppdaterade foreskrifterna genomfordes en simulering av dess effekter
pa enskilda substansers olika forpackningar och styrkor. Simuleringen ar baserad pa
priser mellan 2005 till 2011 och sista datum for datainhamtning &r Mars 2011. |
simuleringen har vissa produkter inte inkluderats och resultatet ska inte tolkas som
en prelimindr lista.

Resultat

Analys av ldgsta niva pa takpris

TLV:s analys visar att en liten andel av de produkter som idag inte har generisk
konkurrens? skulle hamna pa Iga AIP-nivéer om en sinkning enligt nu foreslagen
takpriskonstruktion genomfordes. (se Tabell 1).

Tabell 1. Antal och andel produkter som idag inte har generisk konkurrens och som
efter prissénkning enligt takpriskonstruktionen kommer att ligga under olika AlIP-
nivaer .

AlP-grans O kr 5 kr 10 kr 15 kr 20 kr 25 kr

Antal
under 0 34 179 352 577 775
Antalover 5783 6749 6 604 6 431 6206 6008
Andel
under 00% 0,5% 2,6% 5,2 % 85% 11,4%

Av de forpackningar som i dagslaget utsatts for generisk konkurrens® séljs 7,2
procent for under 15 kronor per forpackning (se Tabell 2).

Tabell 2. Antal och andel produkter, fran listan 6ver periodens vara i april 2011, som
ligger under olika AIP-nivaer.

0 8 118 274 464 645
3821 3813 3703 3547 3357 3176

00% 0,2% 3,1% 7,2% 12,1% 16,9%

Effekt av att basera takpris pa AIP eller AUP

Resultaten fran analysen mellan att utga fran AIP istéllet for AUP visar att foretagen
inte kommer att behdva sanka priserna lika mycket vid anvandning av AIP som
utgangspunkt, och da sarskilt inte for produkter med ett redan lagt pris. Att basera
prissankningen pa AUP leder till att forpackningar i prisomradet 100 — 400 kan
behdva genomfora prissankningar av AIP pa upp till 90 % pa vissa

2 Analysen avser de produkter som finns med i TLV:s prisdatabas men som inte finns med pa

periodens vara lista i april 2011.
3 Ingar i listan for periodens vara for april 2011.
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forpackningar. Detta kan fa konsekvensen att vissa produkter inte anses lénsamma att
tillhandahalla.

Forandringen fran att utga fran AIP istallet for AUP kan orsaka nagot kade
samhallskostnader da originalldkemedel som foreskrivare anger som “ej utbytbara”
kan antas komma att ligga pd denna niva. Samtidigt minskar risken for att tillgangen
pa sma forpackningar uteblir, vilket &r en nytta ur flera synvinklar.

Figur 1. Skillnad pa AlP-niva mellan att utga fran AUP eller AIP nér takpriser beraknas.
I analysen har ett lagsta takpris om 15 kr AIP antagits.

Simulering av takpriskonstruktionen pa prissittning av olika féorpackningar och
styrkor

Resultatet av simuleringen redovisas som antal forpackningar i olika styrkor och
forpackningsstorleksgrupper som hamnar éver respektive under ett faststallt takpris
(se tabell 3). Simuleringen baseras pa det nuvarande prislaget pa vissa utbytbara
lakemedel. Vissa lakemedelsgrupper visas inte i tabellen och listan kan komma att
andras.

Tabell 3.
Substans Styrka Forpacknings- Forpackningar Forpackningar
storleksgrupp Over pristak under pristak
Aciklovir 200 mg T17 4
T23 4
400 mg T20 2
T21 1
TT70 2
800 mg TT35 3
Alendronat 10 mg T18 1
T20 1
T23 1 4
70 mg T12 11
T23 2
T4 2 10
Anastrozol 1mg T18 4
T23 1 12
Bikalutamid 150 mg T18 2 10
T23 1
50 mg T18 2 11
T23
Cetirizin 10 mg T18

T23 4 5
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Ciprofloxacin 250 mg T10
T16
500 mg T10
T14
T16
750 mg T16
Flukonazol 100 mg T18
T7 1
150 mg T1
T12
T2
T4 1
T6 1
200 mg T18
T7 1
50 mg T18
T23 2
T7
Itrakonazol 100 mg T14 4
T18
T4
Klopidogrel 75 mg T18
T20
T22
T23
Loratadin 10 mg T18
T23
Norfloxacin 400 mg T14
T16
T18 2
T20
T6 2
Ondansetron 4mg T10
T20 2
8 mg T10
T14
T18
T20 2
T23
Pramipexol 0,088 mg T18
0,18 mg T18
T23
0,35 mg T18
T23
0,7 mg T23
Risedronat 30 mg T18
35mg T12
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Risperidon

Rivastigmin

Terbinafin

5mg

0,25 mg

0,5 mg

1mg

2mg

3mg

4 mg

1,5mg

3mg

4,5 mg

6 mg

250 mg

T4

T18
T22
T16
T23
T31
T10
T16
T21
T31
T16
T18
T21
T28
T31
T16
T18
T21
T28
T31
T16
T18
T21
T23
T28
T16
T18
T21
T23
T28
T18
T20
T24
T28
T18
T20
T24
T28
T18
T20
T24
T28
T18
T20
T24
T28
T14
T18
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T20
T23 8
Tranexamsyra 500 mg T20
T21
T23
Valaciklovir 250 mg T21
500 mg T10
T16
T18
T19
T23
Zolpidem 10 mg TN10
TN100
TN20 1
TN250
TN30 2 5
TN500 2
5mg TN10 1
TN100
TN30
TN500 3
Totalt 231 411
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Analys

Analys av ldgsta niva pa takpris

Resultaten fran analysen om en lagsta niva som takpriserna inte ska behdva tvingas
under —om inte TLV gor annan bedémning — indikerar att det formodligen inte
kommer att bli ett stort problem med alltfor Iaga takpriser som leder till att lakemedel
i mindre forpackningar forsvinner fran lakemedelsformanerna . | Tabell 1 indikerar
resultaten tydligt att ett fatal produkter skulle hamna pa laga AlIP-nivaer efter ett
avdrag om 65 % av originalets pris. Resultaten i Tabell 2 visar att det &r ett litet antal
produkter som idag ligger pa laga AlIP-nivaer, vilket innebar att det anda sker en viss
forsaljning pa dessa produkter.

Det dr dock viktigt att komma ihag att i resultaten i Tabell 1 baseras pa hogsta
takpriser for enbart original samtidigt som resultaten i Tabell 2 innefattar saval
original som generika.

Sammantaget bedomer TLV att problemet forvisso &r litet men att kostnaden for att
infora en lagsta niva formodligen &r liten av de skal som anges i andra stycket i detta
avsnitt samt att det ar fa produkter som berdrs. Foljaktligen finner TLV att en niva
om 15 kr AlP/forpackning ar en lamplig generell lagsta takprisniva efter en samlad
bedémning av bade statistik och remissynpunkter.

Effekt av att basera takpris pa AIP eller AUP

Resultaten fran analysen mellan att utga fran AIP istéllet for AUP visar att foretagen
inte kommer att behdva sanka priserna lika mycket och da sarskilt for produkter med
ett redan lagt pris. Att utga fran AUP nér takpriser paverkar prissankningen mycket
for forpackningar i prisomradet 100 — 400 kronor dar prissankningar upp till 90 % pa
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vissa forpackningar kan kréavas. Detta kan fa konsekvensen att vissa produkter inte
anses lonsamma att tillhandahalla.

Forandringen fran att utga fran AIP istallet for AUPkan orsaka nagot 6kade
samhallskostnader da originalldkemedel som foreskrivare anger som “ej utbytbara”
kan antas komma att ligga pa denna niva. Samtidigt minskar risken for att tillgangen
pa sma forpackningar uteblir, vilket &r en nytta ur flera synvinklar.

Simulering av takpriskonstruktionen pa prissattning av olika forpackningar och
styrkor

Den foreslagna algoritmen for att faststalla takpris forefaller i de flesta fall ge
utrymme for generisk konkurrens dven pa styrkor och forpackningar som har lagre
omsattning.



