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Forord

I Tandvards- och lakemedelsforménsverkets (TLV) uppdrag ingér att f6lja och ana-
lysera prisutvecklingen pa lakemedel i ett internationellt perspektiv.

TLV redovisar resultaten fran analysen av pris- och volymdata for forsta kvartalen
2014, 2015, 2016 och 2017 i Sverige jamfort med 19 andra europeiska lander. Seg-
menten som analyseras ar lakemedel utan konkurrens och lakemedel med konkur-
rens vilket inkluderar alla 1ikemedel som fanns med i utbytet for periodens vara per
mars manad 2017.

Rapporten ska ses som underlag for ett fortsatt analysarbete av dynamiken i
svenska priser och prisforandringar jaimfort internationellt.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

Denna rapport ar en del i TLV:s uppdrag att folja utvecklingen pa den svenska like-
medelsmarknaden i ett internationellt perspektiv och ar den fjarde rapporten i sitt
slag. Analysen omfattar receptforskrivna lakemedel inom 6ppenvarden.

TLV har anvint pris och forsaljningsstatistik fran IMS Health for forsta kvartalen
2014, 2015, 2016 och 2017. Prisnivan i Sverige jamfors med 19 andra europeiska
lander. Rapporten har utgatt fran nationella listpriser pa AIP-niva. Lakemedel har
delats in i segment baserat pa forutsattningen for konkurrens i Sverige.

Prisuppgifter baseras pa officiella listpriser for 6ppenvarden eftersom det ar bara
dessa som kan samlas in pa ett enkelt och standardiserat sitt. Priser for upphand-
lade ldkemedel fangas darmed inte upp. Vissa lander har dven rabatter av olika slag
som inte aterspeglas i listpriserna. I Sverige forekommer dven sido6verenskommel-
ser som reducerar kostnaderna eller osdkerhet rérande effekt for vissa dyra likeme-
del. I vissa lander och for sarskilda lakemedel kan det dirmed vara vanskligt att
gora direkta jamforelser. Hur index relativt 6vriga lander utvecklas 6ver tid ar san-
nolikt en ganska bra méattstock 6ver hur dynamiskt och anpassningsbart det svenska
systemet ar. Stort fokus i rapporten laggs darfor pa att analysera skillnader over tid.

For lakemedel i segmentet utan konkurrens har de svenska priserna sedan 2014
minskat relativt ovriga lander. Mellan 2014 och 2015 sianktes de svenska relativpri-
serna genom flera omprovningar. Forandringen mellan 2016 och 2017 ar relativt li-
ten, de svenska priserna har blivit marginellt hogre jamfort med 6vriga ldnder. De
svenska priserna hamnar bland de nio lander med hogst pris av de 20 jamforda lan-
derna. Det ar atta lander som har hogre priser jamfort med Sverige. Sa har varit fal-
let under 2017 savil som 2016 och 2015. Rdknat som tvarsnittsindex ar prisindex
2017 strax 6ver 100. I genomsnitt ar darmed de svenska priserna i linje med pri-
serna i ovriga lander.

Segmentet lakemedel med konkurrens inkluderar alla 1ikemedelsgrupper i urvalet
som fanns med i periodens vara-systemet mars 2017. Totalt star segmentet for en
forsiljning i Sverige pa cirka 3,9 miljarder kronor (AIP 16pande 12 ménader t.o.m.
mars 2017). Det motsvarar 19 procent av forsdljningen i urvalet. Inom detta seg-
ment tillhor Sverige en grupp av tre lander med lagst pris i urvalet.

Mellan 2014 och 2017 har det svenska priserna minskat relativt alla lander férutom
Irland och Nederlinderna. Under matperioden har det kontinuerligt tillkommit nya
produkter i pv-systemet allt eftersom konkurrens uppstar nir en substans tappar
patent. Dessa produkter har bidragit till att de svenska priserna har sjunkit med nio
indexenheter jamfort med ovriga lander. En djupare analys av de nya substanserna
som kommit in i pv-systemet visar dock att for substanser dar utbytbarheten inte
fungerar ar det svenska systemet sdmre dn 6vriga landers.
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Termer och begrepp

ATC — Anatomical Therapeutic Chemical Classification, (ATC) ar ett system som
anvands for klassificering av l1akemedel. ATC-systemet bestér av 14 huvudgrupper,
dar lakemedlet placeras utifran dess huvudindikation.

A Matsmaltningsorgan och amnesomsattning

B Blod och blodbildande organ

C Hjarta och kretslopp

D Hud

G Urin- och konsorgan samt konshormoner

H Hormoner exklusive konshormoner

J Infektionssjukdomar

L Tumorer och rubbningar i immunsystemet

M Rorelseapparaten

N Nervsystemet

P Antiparasitara, insektsdodande och repellerande medel

R Andningsorganen

S Ogon och 6ron

V Varia

Apotekens inkopspris (AIP) — apoteksaktorens inkopspris i kronor.

Apotekens utforsiljningspris (AUP) — apoteksaktorens utforsiljningspris i
kronor.

AKktiv substans — det dmne i ett ldkemedel som ger det dess medicinska effekt.

Beredningsform — olika former for hur ett 1akemedel kan tillforas kroppen, till
exempel via tablett, injektionsviatska eller plaster.

Ex factory — forsiljningspris frain marknadsinnehavaren. Kostnader for transport
fran fabrik och ovriga skatter och péslag tillkommer.

Generiskt likemedel — likemedel som innehaller samma aktiva substans, i

samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska ef-
fekt.

Generiskt namn (INN) — beskriver liksom det kemiska namnet en substans. INN
star for International non-proprietary name. Syftet med generiska namn ar att
mojliggora varumarkesoberoende kommunikation om lakemedelssubstanser. Gene-
riska namn faststills av flera olika lander och av WHO.

Internationellt referenspris (IRP, EPR, ERP) — Prissittningsmetod innebar
att pris(er) pa ett lakemedel i ett eller flera lander beaktas i nationell prissattning av
lakemedel. Vanliga synonyma begrepp ar internationell referensprissattning (IRP),
external price refererence (EPR), external reference pricing (ERP) eller endast re-
ferensprissattning. Prissattningsmetoden kan vara formell eller informell/ stod-
jande, i kombination med annan metod (t.ex. bedomning av nytta eller varde). I
vissa lander forekommer begreppet intern referensprissattning varfor i en del litte-
ratur forkortningen IRP anviands annorlunda an i denna rapport.
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Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i ldkemedelsforménerna ar sub-
ventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet.

Periodens vara (pv) — Periodens varor ar de generiskt utbytbara lakemedel som
har lagst pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder nar de byter ut lakemedel.
Varje méanad blir den produkt i varje forpackningsstorleksgrupp som har liagst for-
saljningspris per enhet och som lakemedelsforetaget bekraftat kan tillhandahéllas
till hela marknaden med en tillracklig hdllbarhet under hela prisperioden periodens
vara.

Originallikemedel — det forsta lakemedlet p4 marknaden som innehéller en viss
aktiv substans. Dessa likemedel har patentskydd och utsétts ddrmed inte f6r kon-
kurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Produkt — ett likemedel med samma substans, beredningsform och styrka.

Prisindex bilateralt — samma produkt behover finnas i Sverige och i ett av jamfo-
relselanderna for att inkluderas i prisindex mot det landet.

Prisindex tvarsnitt — samma produkt behover finnas i flera lander for att ingd i
nagot av lindernas prisindex. Gransvarde, sa kallad matchningsgrad, har satts till
40 procent i de fall tvarsnittsindex anvands. Detta innebar att ett ldkemedel (sub-
stans, beredningsform och styrka) maste finnas i minst atta andra lander utover
Sverige.

Segmentet liikemedel utan konkurrens— inkluderar produkter dir det inte
har uppstatt konkurrens mellan tva olika utbytbara likemedel i Sverige. Konkur-
rensforutsattningarna kan dock skilja sig mellan de olika linderna i prisjamforel-
sen.

Segmentet liikemedel med konkurrens (i pv-systemet) — inkluderar alla 13-
kemedel som fanns med i utbytet for periodens vara i mars 2017.

Takpriser i utbytesgrupper — det hogsta accepterade priset (AIP/enhet) pa ett
ldkemedel i en forpackningsstorleksgrupp.

Utbytbara liikemedel - likemedel som Likemedelsverket har bedomt ar utbyt-
bara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma bered-
ningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.
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1 Inledning

1.1 Uppdrag

TLV har i uppdrag att f6lja och analysera utvecklingen pa lidkemedels-, apoteks- och
tandvardsomréadena. Ett av TLV:s mal ar att utveckla den vardebaserade prissatt-
ningen for att sikerstilla att ldkemedel ar kostnadseffektiva under hela livscykeln.
En del i detta arbete ar att sitta in Sveriges ldkemedelspriser och anvindning i ett
internationellt perspektiv. I instruktionen till TLV framgar bland annat att myndig-
heten ska folja och analysera utvecklingen i andra lander och ta till vara erfaren-
heter darifran, jamfora prisnivan i Sverige med prisnivan i andra lander for rele-
vanta produkter pa likemedelsomradet och folja prisutvecklingen pa lakemedels-
omradet i ett internationellt perspektiv.! Denna rapport ar en del av det Iopande ar-
betet och ar den fjarde rapporten i sitt slag. Den senaste rapporten 6versattes till
engelska och det kommer dven denna rapport att goras.

I rapporten beskrivs hur priserna pa receptférskrivna likemedel i Sverige forhaller
sig mot 19 andra lander i Europa: Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland,
Irland, Italien, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Schweiz, Slovakien, Spanien,
Storbritannien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike. Jimforelsen omfattar 13-
kemedel utan konkurrens2 savil som ladkemedel med konkurrens.3

Avsikten ar att analysera hur de svenska priserna forhéller sig till i ett internation-
ellt perspektiv. Dessutom undersoks dynamiken i termer av pris-, volym-, vixel-
kurs- och sortimentsforandringar som paverkat de svenska priserna relativt andra
lander.

111 Avgrénsning

Det ingdr inte i uppdraget att avgora huruvida de svenska lakemedelspriserna ligger
pa onskvird niv4, eller hur eventuella forandringar for att eventuellt na en sddan
niva, bor utformas.

1.2 Disposition

Rapporten har foljande disposition. I kapitel 2 finns en litteraturdversikt pa omra-
det. I kapitel 3 foljer en beskrivning av dataunderlag och metod. Darefter foljer ett
kapitel om ldkemedelsmarknaden for linderna i urvalet. I bilagorna 1 och 2 &ter-
finns beskrivningar av landernas lakemedels- prissattnings- och subventionssystem.

! Enligt 2 § i forordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvards- och lakemedelsformansverket

Svensk forfattningssamling 2007:1206 t.o.m. SFS 2015:166

2 Segmentet lakemedel utan konkurrens— inkluderar produkter dar det inte har uppstatt konkurrens mellan tva olika
utbytbara lakemedel i Sverige.

3 Segmentet lakemedel med konkurrens (i pv-systemet) — inkluderar alla Iakemedel som fanns med i utbytet for pe-
riodens vara i mars 2017.
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Resultaten ar uppdelade efter segment. Resultat for segmentet l1akemedel utan kon-
kurrens foljer i kapitel 5. Resultat for segmentet likemedel med konkurrens foljer i
kapitel 6.

I analysen anviands genomsnittlig vaxelkurs for forsta kvartalet 2017. Undantaget ar
kanslighetsanalysen for att illustrera effekten av ej konstanthéallen vixelkurs. Likt
tidigare studier (Brekke och Holmas 2012 och TLV:s tva senaste rapporter) om hur
val av olika landers volymvikt som bas kan paverka prisjaimforelsen gors i kianslig-
hetsanalysen. Det illustreras med byte till andra linders volymvikter for segmenten
lakemedel utan konkurrens och likemedel med konkurrens.

Darefter foljer diskussion och fortsatt arbete i kapitel 8. Referenser finns i kapitel 9
och rapporten avslutas med bilagor 1 och 2 om landernas prissattnings och subvent-
ionssystem.
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2 Tidigare studier

I Sverige har TLV genomfort tre omfattande analyser av svenska likemedelspriser i
forhallande till andra europeiska ldnder aren 2014, 2015 och 2016. Det har dr den
fjarde rapporten av detta slag och foljer liknande metodik som tidigare.

I Norge har det gjorts ett antal prisjamforelsestudier av bland annat Kurt Brekke vid
norska handelshogskolan. Sarskilt relevanta i detta avseende ar: Brekke et al. 2008,
Brekke et al. 2011 och Brekke och Holmas 2012. Rapporterna besvarar ofta nagot
skilda fragestillningar. Dessutom varierar undersokta segment, delpopulationer av
lakemedel, tidsperiod och jamforelselander, vilket gor att jamforelser av en rapports
resultat med en annans ir vanskligt. En jamforelse kan mojligtvis indikera 6vergri-
pande samband och relationer.

For att utviardera dynamiken i svenska priser jamfort med internationella, behover
upprepade studier goras pa samma population av lakemedel, i samma urval av lan-
der. Viktigare ar dock huruvida analysen i en internationell prisjimforelse baseras
pa pris och forsdljningsdata, eller om analysen endast baseras pa prisuppgifter utan
nagon koppling till faktisk 1dkemedelsanvindning.

2.1 Analyser av pris och volym

Brekke och Holmas studerade 20124 hur olika landers volymvikt paverkar prisjam-
forelsen. Det som undersoktes var i vilken utstrackning svensk lakemedelskonsumt-
ion/svenska volymvikter paverkade prisindex ur ett norskt perspektiv. Priser for

73 substanser utan generisk konkurrens i alla lander och dess forsiljningsdata fran
Sverige och Norge, utgjorde datasetet. Brekke och Holmas visade i studien att nar
basen for viktningen dndrades fran norsk till svensk konsumtion, paverkas indexets
niva. Lander med relativt hogt index, blir hogre, det vill sidga relativt dyrare i forhal-
lande till Sverige, och lander med relativt lagt index blir ligre (narmare noll), alltsa
billigare relativt Sverige. I kinslighetsanalysen i foreliggande studie jamfors byte av
basland fran svenska till andra landers vikter, vilket 4ven gjordes i TLV:s tidigare
internationella prisjaimforelser.

TLV:s internationella prisjamférelse 2014

I TLV:s studie fran 20145 jamférdes prisnivan i Sverige med 15 andra europeiska
lander uppdelade pé tre segment. Analysen gjordes utifrén pris och forséljningssta-
tistik fran IMS. Resultatet av analysen for segmentet likemedel utan konkurrens vi-
sade att de svenska ldkemedelspriserna var nagot hogre an i flera av jamforelselan-
derna. Av de 15 jamforelselanderna var de svenska priserna bland de fem hogsta.
Analysen visade att det ar ett fatal substanser som forklarar en stor del av prisskill-
naderna. Analysen visade vidare att dldre lakemedel introducerade fram till och
med 1998 hade priser som var i niva med 6vriga lander. Priserna var nigot hogre i

4 Brekke, K. R., och Holmas, T. H., (2012).
5 TLV (2014a).
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Sverige relativt sett for lakemedel introducerade efter 1998. Tidigare rapporter, som
dock inte ar helt jamforbara, har indikerat att priserna for dldre likemedel utan
konkurrens hade varit hogre i Sverige dn i andra lander. Darutéver studerade TLV
2014 tva andra segment; ladkemedel med konkurrens som inte finns med i pv-syste-
met samt utbytbara ldkemedel som finns med i pv-systemet. Analysen visade att
Sverige internationellt sett uppvisade en lag prisniva for konkurrensutsatta likeme-
del, alltsa den del av l1akemedelssegmentet som ingar i pv-systemet. Sverige tillsam-
mans med Danmark och Nederldnderna utgjorde den grupp av lander som uppvi-
sade en betydligt 14gre prisniva i detta segment jamfort 6vriga 13 lander.

TLV:s internationella prisjamforelse 2015

I TLV:s studie fran 2015° jamfordes prisnivan i Sverige med 19 andra europeiska
lander, utifran pris och forsiljningsstatistik fran IMS. Rapporten utgick fran nation-
ella listpriser pa AIP-niva och lakemedel grupperades utifran forutsiattningarna for
konkurrens. Studien fann att de omprovningar av formansstatus som TLV genom-
for ar viktiga for 1akemedel utan konkurrens. Prisforandringar pa lakemedel som
hade varit foremal for en myndighetsintervention; antingen omprévning eller 15-
arsregeln, hade bidragit mest till att sdnka de svenska relativpriserna. For segmen-
tet konkurrensutsatta lakemedel (inkluderade alla 1ikemedelsgrupper i urvalet som
fanns med pa periodens vara-listan i mars 2015) visade studien att Sverige, tillsam-
mans med Danmark och Nederlanderna, tillhorde de tre lander med lagst pris i ur-
valet. Mellan 2014 och 2015 hade skillnaden i pris mellan landerna minskat nagot,
men stora skillnader fanns fortfarande. Framforallt var det lander som under 2014
var betydligt dyrare dn Sverige dir priserna hade sjunkit mest. Stora skillnader i
pris bor utjamnas o6ver tid da flera lander anviander sig av nagon grad av internat-
ionell referensprissattning och darmed pa sikt paverkas av andra landers priser. En
fordjupad analys inom pv-systemet visade dven att det svenska systemet fungerar
bast relativt de andra landerna nar forsaljningsvolymerna var hog.

TLV:s internationella prisjamforelse 2016

I TLV:s studie” baserad pa 2016-ars data anvandes samma studieupplagg for att
analysera priser och volymer i ett internationellt perspektiv som studien baserad pa
2015-ars datas. Rapporten publicerades bade pa svenska och engelska?.

Analysen visade att mellan dren 2014 och 2015 minskade skillnaden i pris mellan
landerna nagot for konkurrensutsatta likemedel, men mellan 2015 och 2016 6kade
skillnaderna igen vilket forstarkte Sveriges position i gruppen av de lander med de
ldagsta priserna i Europa. Analysen visade ocksa att det svenska utbytessystemet
sanker lakemedelspriserna snabbt. Priset faller kraftigt direkt efter att det uppstar
konkurrens. Nar det giller lakemedel utan konkurrens, vilket till 6verviagande del
utgors av patentskyddade originallikemedel, hamnade de svenska priserna aren
2016 liksom 2015 bland de atta lander med hogst pris av de 20 jamforda landerna. I
genomsnitt var de svenska priserna i linje med priserna i 6vriga lander.

S TLV (2015).

7TLV (2017a).
8 TLV (20164).
S TLV (2017b).
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2.2 Prisjamforelser som saknar volymdata

Det finns ett par studier som analyserat prisskillnader pa cancerlakemedel i europe-
iska lander.

I en studie av van Harten et al. 2016'° analyserades priser i 15 europeiska lander och
fann att listpriser pa cancerlikemedel kunde variera stort och vara upp till 92 pro-
cent lagre an det hogsta rapporterade priset samt att faktiska priser kunde vara upp
till 58 procent lagre.

I en studie av Vogler et al. 2015 analyserades priser pa 30 cancerlikemedel i

16 europeiska lander, Australien och Nya Zeeland och man fann att prisskillnader
pa 31 olika cancerlikemedel, matt som hogsta till 1agsta listpris, kunde variera mel-
lan 28 procent och 388 procent. I studien konstaterades bland annat att grekiska
priser var laga och prisnivan i Sverige, Schweiz och Tyskland var hog.

I Vogler et al. resoneras kring begransningen av att anvanda listpriser jamfort med
faktiska priser. Forfattarna skriver att de ar medvetna om att rabattoverenskommel-
ser och sirskilda ordnade inforandeprocesser har 6kat i antal och har traffats for
cancerlakemedel, men pa grund av bristande transparens ar inte en analys pa den
nivan majlig. En aspekt forfattarna dock inte nimner ar hur faktisk anvandning av
de 30 cancerlikemedlen forhaller sig.

For att en prisanalys ska bli s rattvis som mgjligt kravs att pris pa lakemedel kom-
pletteras med faktisk anviandning riknat i volym samt information om anvand-
ningen sker pa recept eller ej. Med en sidan mer komplex analys kan man battre
vardera hur kostsam anviandningen ar i Sverige och dven hur anvindningen faktiskt
ser ut.

Av allt att doma har Sverige relativt hoga priser pa flera av de cancerlikemedel som
listas i Vogler et al. Studien tar dock enbart hojd for skillnader i listpris och inte fak-
torer som faktisk anvandning och om lakemedel anvinds framst inom 6ppen- eller
slutenvarden. Genomgaende anvinds de lakemedel dir Sverige har de hogsta pri-
serna huvudsakligen inom slutenvarden. I slutenvarden giller andra priser dn de i
den oppenvarden diar TLV paverkar priserna. Genom upphandling ar slutenvards-
priserna generellt sett lagre dn pris pad motsvarande produkter i 6ppenvarden. De
officiella listpriserna i 6ppenvarden har en mindre betydelse for dessa likemedel.
Dessutom varierar priserna mellan landsting sa det ar svart att ge en generell bild.

I TLV:s prisjamforelser 2012, 2014, 2015, 2016 och dven i foreliggande rapport vik-
tas prisskillnaderna beroende pa den faktiska anviandningen i Sverige. I analyserna
for 2015 och 2016 gjordes dessutom kanslighetsanalyser for att analysera effekt av
byte av basland for volymviktning. Med denna metod kan man, baserat pa den
svenska konsumtionen, vardera effekten av skillnader i priser. Men dven denna
jamforelse ar avgransad till att enbart analysera lakemedel som forskrivs pa recept i
oppenvarden och dar det finns listpriser och anviandning i andra ldnder. I de fall det

10 van Harten WH, Wind A, de Paoli P, Saghatchian M, Oberst S. (2016).
1 vogler, S. Vitry, A. och Zaheer-Ud-Din, B (2015).
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forekommer dolda rabatter, olika varianter av aterbaringsavtal eller om de upp-
handlas inom ramen for slutenvarden, ar priserna sannolikt ldgre an listpriset.

2.3 Analys av val av metod for berdkning av index

Wouters och Kanavos'2 har analyserat av olika vikningsmetoder som anvands i pris-
jamforelser av lakemedel. Baserat pa 2013-ars pris och volym-data for 110 konkur-
rensutsatta substanser har forfattarna beraknat prisindex for sju lander med likar-
tade inkomstnivier. Wouters och Kanavos beridknade oviktat index, Paasche, La-
speyres samt Fisherindex. De analyserade dven justering efter kopkraft och vixel-
kurs. De fann att Sverige och Danmark uppvisade lagst prisniva i bade distribut-
ionsledet och i handelsledet, dvs apotekens inkopspriser, for dessa likemedel.
Frankrike och Italien hade hogst index i de flesta viktade analyser. Forfattarna fann
att berdknade Paascheindex var konsekvent lagre dn Laspeyresindex.

12 Wouters and Kanavos (2017).
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3 Dataunderlag och metod

3.1 Olika segment beroende pa forutsattningar for
konkurrens

Lakemedlen har delats in i segment baserat pa forutsattningen for konkurrens i
Sverige.

Dessa segment ar:
e Likemedel utan konkurrens
e Likemedel med konkurrens (inom pv-systemet)

Segmentet ldkemedel utan konkurrens inkluderar produkter dar det inte har upp-
statt konkurrens mellan minst tvé olika utbytbara lakemedel i Sverige. Segmentet
inkluderar bade produkter som ar patenterade samt produkter vars patentskydd
upphort, men dar konkurrens mellan tva utbytbara lakemedel inte har uppstatt. I
detta segment ingar dven biosimilarer di dessa inte ar direkt utbytbara mot refe-
rensprodukten. Anledningen till att dessa lakemedel inkluderas i samma segment ar
att TLV:s forutsittningar for att paverka priset ar samma. Konkurrensforutsattning-
arna kan dock skilja mellan linderna i jamforelsen.

Segmentet ldkemedel med konkurrens (inom pv-systemet) inkluderar alla 1akeme-
del som fanns med i det generiska utbytet inom periodens vara-systemet i mars
2017. Vilka ladkemedel som hamnar i pv-systemet faststélls genom TLV:s foreskrift
2009:4.13

3.2 Datasetet och urval lakemedel

Utgangspunkten i analysen ar de receptforskrivna lakemedel i Sverige som uppvisar
hogst forsiljning och omfattas av formanerna.

IMS fick infor TLV:s forsta rapport 2014 i uppdrag att leverera data for 200 produk-
ter inom segmentet skyddade lakemedel, 180 produkter inom segmentet oskyddade
original utan konkurrens och 200 substanser inom segmentet oskyddade lakemedel
med konkurrens med hogst forséljning. Dérefter for varje ar har datamaterialet
uppdaterats och byggts pa med de nya ladkemedel som uppvisat hog forsiljning.

Segmenteringen 2017 dr likartad med den i analysen bade 2016 och 2015 men skil-
jer sig fran analysen 2014. Darfor analyseras och presenteras jamforbara data for
forsta kvartalen for samtliga fyra ar. Det vill sdga att i samtliga analyser som jamfor
med tidigare ar, hanvisas till nya analyserade data och inte analys presenterad i tidi-
gare rapporter.

13 Se TLV:s foreskrifter http://www.tlv.se/tiviregelverk/foreskrifter for foreskrift 2009:4 TLVFS 2009:4 Om prissatt-
ning av utbytbara lakemedel och utbyte av lékemedel m.m. samt &ndringar till foreskriften.
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Prisindex som redovisas i studien ar baserade pa listpriser och bygger pa apotekens
inkopspris (AIP) eller motsvarande. Anledningen till att AIP anvinds som pris-
matt dr att det inte innehaller apotekens handelsmarginal vilken kan variera mellan
lander beroende pa hur ersattningen till apoteken ar utformad i respektive land.

3.3 Metod for matchning av lakemedel

I prisjamforelsen analyseras sammanviagda priser for olika varukorgar av likeme-
del. Vad som definieras som en produkt kan tolkas olika. Matchning av likemedel
kan ske pa olika sitt med olika konsekvenser for precision och i hur manga lander
ett lakemedel finns med i jamforelsen.

I denna analys definieras en produkt som ett likemedel med samma substans, be-
redningsform och styrka. I definitionen inkluderas inte forpackningsstorlek, ef-
tersom valet av forpackningsstorlek som anvinds ar olika beroende pa land.

I Sverige hamtas normalt 1akemedel ut for en tre-manadsperiod, medan det i sodra
Europa normalt dr en-manadsperiod. Detta gor att det i normalfallet siljs storre
forpackningar i Sverige, jamfort med lander dar uthamtningen sker med tatare in-
tervall. Om de forpackningsstorlekar som ofta siljs har ett lagre pris 4n de som har
mindre forsiljning, skulle det innebéra att stora forpackningar skulle ges en storre
vikt och darmed skulle detta gynna Sverige. For att korrigera for det har priset be-
raknats som kostnad per dos for en viss substans, beredningsform och styrka. Det
gor att olika forpackningsstorlekar kan jamforas mot varandra och prisindexen blir
mer rattvisande. Detta forfaringssatt okar graden av matchning mot andra lander,
aven om precisionen i jamforelsen blir nagot simre an vid matchning pa forpack-
ningsniva.

Ett alternativ vore matchning pa forpackningsniva, vilket innebar att exakt samma
forpackning sett till substans, beredning, styrka och storlek behover finnas i bade
Sverige och jamforelselandet for att ingd. Denna metod har hog grad av precision
eftersom lakemedlen 6verensstammer rent forpackningsmassigt. Samtidigt ar ris-
ken storre att en viss specifik forpackning inte finns i sarskilt manga lander. Storlek
pa forpackning kan ofta hinga samman med expeditionsfrekvens. Ju langre tid mel-
lan expedieringstillfillen desto storre ar sannolikheten att storre forpackningar ar
vanligt forekommande och tvart om.

Ett ytterligare alternativ vore att mita de kostnader som varje land har for en viss
terapigrupp, oavsett vilka likemedel som anvinds, for att sedan vikta ihop dessa
kostnader for att se vad ett land betalar for att behandla olika diagnoser. Problemet
med en sddan prisjamforelse ar svarigheter att kvalificera vilka ldkemedel som till-
hor en viss terapigrupp samt att behandlingstraditioner kan skilja sig at mellan 1dn-
der.

14 IMS beskriver prisdata som ex-wholesaler price or price to chemist per pack.
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3.3.1 Lakemedel med mycket 1ag volym i ett land exkluderas

Vissa lander, som har matchning med en produkt i Sverige, kan uppvisa forsalj-
ningsvolym som #r avsevirt ligre dn den i Sverige. Ar volymen per invanare ligre
an 0,5 procent av den svenska, har lakemedlet exkluderats fran berakningen av bila-
terala index. Detta for att inte tillskriva en produkt som har mycket liten anvand-
ning i jamforelselandet oproportionerlig vikt i prisjamforelsen och ddrmed potenti-
ellt overskatta den relativa prisnivan. Vid berakning anvands uppgift om volym un-
der 16pande 12 méanader till och med mars 2017 och totalt antal invanare 2017 i re-
spektive land.

3.3.2 Deskriptiv statistik

Det samlade svenska forsaljningsvardet av de lakemedel som ingar i urvalet besk-
rivs i foljande tabell. Totalt uppgar den svenska forsiljningen i urvalet till 20,6 mil-
jarder kronor, vilket ar cirka 9o procent av den samlade forsiljningen av forméns-
berittigade lakemedel i Sverige. Urvalet bygger pa de storsta produkterna i respek-
tive segment och dr ddrmed inte slumpmassigt. Det ar darfor inte mojligt att gene-
ralisera prisindexen for urvalet till totalmarknaden. Produkter som inte dr med i ur-
valet har i genomsnitt lagre pris per forpackning i Sverige. Prissattningsmekan-
ismen for dessa likemedel kan skilja sig mot likemedlen i urvalet och darfor ar det
svart att dra alltfor langtgaende slutsatser angaende prisnivan.

Tabell 1. Forsaljning av de lakemedel pa AlP-niva som ingar i urvalet for olika segment, mil-
joner kronor, rullande 12 manader

Segment Mars 2017 Mars 2016 Mars 2015 Mars 2014
9 (AIP mkr) (AIP mkr) (AIP mkr) (AIP mkr)
Utan konkurrens 16 710 16 585 15 053 13 317
Med konkurrens 3880 3803 4067 4164
Totalt i urvalet 20591 20 388 19121 17 481
Samlad forsaljning av formans- 22 936 21 984 20 141 16 168
berattigade lakemedel i Sverige
Andel urval i férhallande till 90% 93% 95% 91%

svensk forsaljning

Kalla: IMS Health och TLV analys.

3.4 Forsaljningsvolymer och viktning

Det ar praxis att volymvikta olika produkters priser i ett prisindex. Prisskillnader pa
produkter som har hég forséljning tillméats da en storre betydelse dn produkter med
lag forsaljning och vice versa.

Ett prisindex ar ett viktat genomsnitt av ett antal produkter som vanligtvis beriaknas
over tid. Om vi har tva perioder (period 0 och period t) och n produkter, kan ett ge-
nerellt prisindex skrivas som:

t t t
piwy +piwy + - phwn

IP =
piws + piw, + - + ppwy,
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For att berakna relativ betydelse for en produkts pris, anvands i normalfallet forsalj-
ningsvolym q for en produkt som vikt. I denna analys beridknas index for en tidspe-
riod at gangen vilket innebar att period 0 och period t 4r den samma. Tidsangivelse
ersatts av land, utland U och Sverige S.

Vikten kan antingen vara forsiljningsvolym i utland eller forsiljningsvolym i Sve-
rige. Valet har betydelser for om prisindex ska tolkas utifran ett svenskt perspektiv
eller inte. Vedertaget for prisanalyser inom likemedelsomradet ar att berdkna La-
speyres prisindex, det vill sdiga med landet som bas ur vilket perspektiv prisskillna-
der ska ses, i detta fall Sveriges:

_p{qd g+ + iy

_ +100
piai +p3as + -+ padn

P

Dir pY avser pris i utlandet och g° kvantitet i Sverige. Om pris dr det samma i Sve-
rige och i utlandet far indexviardet 100. Om index ar <100 (eller >100) innebar det
att produkten har ett lagre (eller hogre) pris i utlandet an i Sverige.

Lagre (eller hogre) prisindex dn 100 innebar en teoretisk kostnadsokning (bespa-
ring) som kan uppnas om svenska priser dndras i relation till de utlindska, givet att
svensk konsumtion antas vara oféridndrad. Detta dr ett starkt och osannolikt anta-
gande som kraver perfekt oelastisk efterfrigan. Om efterfragan inte ar oelastisk sa
kommer forandring i efterfragan antingen forstarka eller forsvaga en teoretisk kost-
nadsokning, eller besparing. Utbud av ldkemedel, det vill sdga intrade av konkurre-
rande produkter och forbattringar av befintliga ar ocksa av betydelse.

Prisindex ger en god bild 6ver hur prisnivan i jamférbara lander stér i relation till
Sveriges prisniva under aktuell period. Dock ska absoluta prisindextal tolkas med
viss forsiktighet, eftersom det paverkas av bade volym och valutaeffekter. I denna
studie anvinds dock genomgédende genomsnittlig vaxelkurs for forsta kvartalet
2017. Detta giller dven for de indexuppgifter som redovisas for 2014, 2015 och
2016. Det enda undantaget ar i kénslighetsanalysen som visar effekten av att inte
konstanthalla vaxelkursen.

Om ett annat lands volymvikt anvands istéllet for det egna landet som bas, justeras
absolut niva pa prisindex, men inte nédvandigtvis inbérdes ordning mellan ldnder.
Se kénslighetsanalysen i avsnitt 7.2 dar effekten av att anvinda andra landers vo-
lymvikter.

3.4.1 Definition av varukorgar

For att beridkna ett prisindex, oavsett om det ar ett bilateralt eller ett tvarsnittsin-
dex, behover varukorgen definieras.

I ett bilateralt prisindex kravs att produkten finns i Sverige och i ett av jamforelse-
landerna for att inkluderas i prisjamforelsen mot det landet.
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I ett tvarsnittsindex behover daremot produkten finnas i flera lander for att inga i
nagot av lindernas prisindex. Griansvirde, sa kallad matchningsgrad, har satts till
40 procent i de fall tvarsnittsindex anviands. Detta innebar att ett lakemedel (sub-
stans, beredningsform och styrka) maste finnas i minst &tta andra lander utover
Sverige. For att skapa en och samma korg for alla lander, fylls viarden ut med
svenska priser for lander dar forsaljning saknas for en viss produkt.

Den gréans som sitts for hur manga lander det méste forekomma forsaljning i, for
att ett lakemedel ska kunna inga i jamforelsen, paverkar bade antalet virden som
fyllts ut samt hur ménga ladkemedel som kvalificerar sig for jamforelsen. Ju hogre
matchningskrav man sétter, desto farre uppgifter maste fyllas ut, men desto farre
lakemedel kvalificerar sig i jamforelsen. Ett lagre matchningskrav 6kar antalet lake-
medel i jamforelsen, men fler uppgifter maste fyllas ut med svenska uppgifter, vilket
tenderar att jaimna ut skillnader mellan linder. Med denna metod &ar det mgjligt att
berikna genomsnitt eftersom mixen av likemedel 4r densamma i alla lander (gra-
den av utfyllnad varierar dock).

Ett annat alternativ ar att jaimfora med de lakemedel som matchar bilateralt i re-
spektive land, da maximeras antalet l1akemedel som ingar i jamforelsen och det fylls
inte ut med svenska virden nér ett 1ikemedel inte finns i ett annat land. Dilemmat
ar att mixen av ladkemedel varierar mellan lander. Det gar ddrmed inte jamfora pris-
nivan mellan lander, bara respektive lands relation till Sveriges index.

I denna rapport utgar vi huvudsakligen fran bilaterala index som fangar upp alla 13-
kemedel som matchar med varje enskilt land. Vardet som dessa ldkemedel utgor,
jamfort med den totala svenska forsiljningen i urvalet, varierar mellan olika lander.

3.5 Vaxelkurs

En faktor som paverkar priser over tid ar vaxelkursen. Vaxelkursforandringar pa-
verkar relativpriserna jaimfort med andra lander. Forstarks valutan i ett land ser pri-
serna i andra lander ut att ha sankts, &ven om de nominellt 4r oférandrade i respek-
tive lands valuta. En starkare svensk krona, allt annat lika, innebar att svenska pri-
ser framstar som hogre jamfort med om kronan varit svag.

Genomgaende anvinds genomsnittlig vaxelkurs for forsta kvartalet 2017 i analysen.
Detta géller dven for indexuppgifter som redovisas for andra ar. Det enda undanta-
get ar i kanslighetsanalysen for att illustrera effekten av ej konstanthallen vaxelkurs.
Genomsnittlig vaxelkurs relativt till svenska kronor 2014 - 2017 visas foljande ta-
bell.
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Tabell 2. Genomsnittlig véxelkurs samt relativ férdndring mot SEK.

Relativ foran-

Kvartal 1, Kvartal 1 Kvartal 1 Kvartal 1 dring,

2014 2015 2016 2017 kv. 12017 —

kv. 12016

SEK 1 1 1 1 0,0%
EUR 8,86 9,39 9,33 9,51 1,9%
CzK 0,32 0,34 0,35 0,35 1,9%
DKK 1,19 1,26 1,25 1,28 2,2%
GBP 10,70 12,63 12,11 11,05 -8,8%
HUF 0,03 0,03 0,03 0,03 2,8%
NOK 1,06 1,08 0,98 1,06 8,0%
PLN 2,12 2,24 2,14 2,20 2,9%
CHF 7,24 8,76 8,52 8,89 4,3%

Not: Hogre tal och en positiv féréandring innebér att svenska valutan har férsvagats mot lokal valuta.

Not: schweizerfranc (CHF), danska kronor (DKK), euro (EUR), brittiska pund (GBP), norska kronor (NOK), tjeckiska
korunas (CZK), ungersk forint (HUF), polsk zloty (PLN) samt US-dollar (USD)

Kélla: Riksbanken, NASDAQ OMX Stockholm AB och TLV analys.

I foljande figur illustreras relativ valutakursforandring for den svenska kronan for
perioden 2014 - 2017. Perioden har tidvis praglats av stora rorelser pa valutamark-
naden. Schweizerfranc, brittiskt pund och US-dollar starktes kraftigt mot den
svenska kronan i slutet av 2014. Samtidigt som brittiska pundet fallit tillbaka sedan
2016, har US-dollar och schweizerfranc kvarstatt pa en hog niva mot den svenska
kronan. Euro samt valutor peggade mot euron (exempelvis danska kronan) uppvi-
sar relativt sma forandringar. Den norska kronan har starkts mot svenska kronan
mellan forsta kvartalet 2016 och forsta kvartalet 2017.

Figur 1. Relativ valutakursférandring mot SEK under perioden januari 2013 — september
2017, per manad. 0 = januari 2014.
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Not: Bruten axel. De tva skuggade omradena illustrerar dels den tidsperiod som undersoktes i foregdende internat-
ionella prisjamférelserapporter fran TLV samt den tidsperiod som &r féremal for denna studie. Eftersom kvartals-
data ar foremal for analysen anvands genomsnittlig vaxelkurs for perioden januari- mars for relevanta valutor.
Kélla: Riksbanken, NASDAQ OMX Stockholm AB och TLV analys.
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4 Lakemedelsmarknaden

4.1 Marknadsoversikt

Syftet med avsnitten om marknadsdversikt, prissattningsmodeller och fakta om 14n-
der i studien (i bilaga 1 och 2), ar att ge en bakgrund till vilket sammanhang resulta-
ten av den internationella prisjamforelsen for lakemedel ska ses i. Vissa av landerna
i studien har stora likheter i hur system for héalso- och sjukvérd och prissattning av
lakemedel fungerar, medan andra skiljer sig mer at. Detta kan exempelvis vara i
transparens rorande listpriser och om rabattsystem ar institutionaliserade och ingér
i apotekens inkopspris eller inte, eller om det finns andra 6verenskommelser som
gor att vissa officiella listpriser inte fullt ut avspeglar faktiskt pris pa ett lakemedel.

Likemedel omsitter globalt cirka 7 224 miljarder kronor, beriknat som priset fran
tillverkaren.’s Nordamerika dominerar lakemedelsmarknaden och utgor cirka

49 procent av virldsmarknaden. Europa i vid bemarkelse utgor cirka 22 procent.®
Afrika, Asien och Australien utgor tillsammans drygt 16 procent, Japan utgor drygt
atta procent av varldsmarknaden och Latinamerika drygt fyra procent av varlds-
marknaden.

Sammantaget for de 20 landerna uppgar total forsaljning till 1 660 miljarder kronor
pa AIP-niva for bade 6ppen och slutenvérd. Den totala 6ppenvardsforsiljning for
landerna uppgar till 1 045 miljarder kronor for perioden och utgor 63 procent av to-
talt forsaljningsvarde.'” Forsaljningsvardet av de lakemedel som ingar i analysen
uppgar till 738 miljarder kronor, vilket utgor 71 procent av den totala forsaljningen i
oppenvarden for 1anderna i urvalet. Forklaringen till skillnaden mot total forsalj-
ning ar begransningen att produkten behover ha registrerad forséljning pa den
svenska marknaden och inte endast i annat land for att inga i analysen.

Den sammanlagda befolkningen i de 20 ldnderna i studien uppgar till cirka 484 mil-
joner invénare. De fem storsta landerna befolkningsmassigt (Tyskland, Frankrike,
Storbritannien, Italien och Spanien) star tillsammans for knappt 67 procent av be-
folkningsunderlaget. Samtidigt star dessa fem lander for cirka 70 procent av de 20
landernas totala forsiljning i analysen pa AIP-niva. Sveriges andel av befolkningen
ar tva procent och Sveriges andel av total forsiljning ar drygt tre procent.

4.2 Oppen- och slutenvéard

Jamforelser med data endast for 6ppenvarden ska goras med forsiktighet. I vissa
lander hanteras en del likemedel inom till stor del inom slutenvarden som i Sverige
till stor del hanteras i 6ppenvarden. Just hur man viljer att hantera lakemedel, pa

15 Detta innebaér att kostnader for transport fran fabrik och 6vriga skatter och paslag tillkommer. EFPIA anger €
763 101 miljoner euro for 2016. Berékning till SEK enligt genomsnittlig valutakurs (9,47) fran Riksbanken.

16 EFPIA (2017).

17 Matt som enheter uppgar total forsaljning for de 20 landernas dppen och slutenvard till 825 miljarder enheter,
varav 405 miljarder enheter harror till 6ppenvard och 420 miljarder enheter till slutenvard.
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recept i 6ppenvarden eller pa sjukhus i slutenvarden, gor att denna typ av jamforel-
ser ar svar att dra langtgdende slutsatser fran utan kunskap om specifika nationella
forhallanden om likemedelshantering.

I foljande figur visas andel 6ppen- respektive slutenvardshantering efter forsalj-
ningsvarde. I genomsnitt hanterar dessa 19 lander 65 procent av samlad forsiljning
inom ramen for Oppenvarden. Danmark, Italien, Spanien och Storbritannien ar de
lander som viardemaissigt har relativ liten forsaljning inom 6ppenvarden och betyd-
ligt hogre relativ andel som hanteras inom slutenvarden. I Sverige hanteras cirka 75
procent inom 6ppenvarden, dvs hantering genom receptforskrivning och 25 procent
hanteras inom ramen for slutenvarden.

Figur 2. Oppen- respektive slutenvardshantering av lakemedel, baseras pa forsaljningen rul-

lande 12 ménader t.o.m. mars 2017.
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Not: Ingen slutenvardsdata for Grekland.
Kalla: IMS Health och TLV analys.

I foljande figur visas 6ppen- respektive slutenvardsforsaljning av lakemedel per in-
vanare i Europa. Genomsnittet uppgar till 3 381 kronor.*® Samlat forsaljningsvarde
per invinare ir som hogst i Schweiz (6 266 kronor per invanare) foljt av Osterrike
(4 400 kronor per invénare). Sverige har tolfte hogst forsiljning av alla lander med
cirka 3 335 kronor per invanare i samlat forsiljningsvarde, varav 2 491 harror till
oppenvard och 844 till slutenvard.

Sett till samlat forsiljningsvarde per invanare har vara nordiska grannlander Dan-
mark, Norge och Finland har nagot hogre kostnader jamfort med Sverige.

18 Avser genomsnitt fér 19 av landerna i analysen. Exklusive Grekland eftersom slutenvardsdata saknas.
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Figur 3. Oppen- respektive slutenvardsforsaljning av lakemedel per invanare, baserat pa
forsaljningen rullande 12 manader t.o.m. mars 2017.
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Not: Ingen slutenvardsdata for Grekland.
Kéalla: IMS Health och TLV analys.

Enbart produkter som har férsiljning inom svensk 6ppenvard inkluderas i ana-
lysen. Anledningen till att urvalet begrinsas till receptforskrivna likemedel inom
oppenvarden ar att det ar dessa ladkemedel som TLV prissatter och har mojlighet att
paverka. Produkterna i slutenvarden har 4ven mindre transparanta priser vilket for-
svarar en sadan analys.

Hur man véljer att behandla en och samma sjukdom kan skilja at mellan lander.
Dels kan det vara olika hantering av vad som forskrivs pa recept och vad som hante-
ras inom ramen for 6ppen- eller slutenvarden. Dels kan lakemedelsterapierna ocksa
variera vilket kan innebéra att man behandlar en &komma med andra likemedel dn
vad som ar fallet i Sverige. Alla lakemedel ar inte heller godkanda eller introduce-
rade i samtliga lander.

Detta innebar att de lakemedel som ingar i analysen utifran ett svenskt perspektiv,
inte nodvandigtvis aterfinns i samma utstrackning i jamforelseldnderna. Berak-
ningen av ett sammanvéigt prisindex som omfattar alla 1ander, paverkas av mixen av
ldkemedel som finns i de olika linderna. Produkter som siljs pa recept i Sverige, be-
hover inte gora det i andra lander. Dessa produkter kommer da inte att {2 ett pris i
jamforelselandet.

4.3 Prissattningsmodeller

Pris pa ldkemedel kan antingen sittas fritt av marknadsaktorer eller genom regle-
ring som kan verka direkt eller indirekt. En ofta anvind metod ar att beakta prislidge
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i ett antal referensliander eller att prissattning gors utifrdn bedomt varde eller 16n-
samhet.

Tabell 3. Hur prissétts lakemedel?

1 Alternativ metod till inter- a) Vardebaserad pris- b) Indirekt priskontroll genom be-  c¢) Fri prisséttning

nationell referensprissétt- séattning démning av vérde och lénsamhet
ning

2 Internationell referens-  a) Formell b) Informell/ stédjande i kombination
prissattning med annan metod (t.ex. beddmning

av nytta eller vérde)

Kélla: TLV analys.

Referensprissattning kan vara formell eller informell/ stodjande. Det innebar att
det genomsnitt, den median eller det maxpris som berdknas antingen &r direkt sty-
rande for priset som sitts eller att det utgor en niva som beaktas i forhandling, vid
upphandling eller utgor en del i en kompletterande halsoekonomisk bedomning.

Metod for hur referenslander utses varierar. I en del fall beskrivs metod, exempelvis
att landerna ska vara liknande i termer av vissa karakteristika, som exempelvis eko-
nomi och geografisk nirhet. I de flesta fall motiveras emellertid inte varfor vissa
lander utgor referenslander.

Antal lander i en priskorg varierar stort inom Europa, alltifran 3 till 31 lander. Detta
far foljaktligen stor betydelse for i vilken utstrackning ett enskilt lands pris eller
prisforandring paverkar en priskorg i ett annat land. Vid medelvardesprissiattning
kan ett enskilt lands vikt variera fran 33,3 procent (1/3 lander) till 3,2 procent (1/31
lander). Den direkta eller den indirekta prispaverkans styrka varierar aven bero-
ende pa om landet tillampar ndgon form av kompletterande bedomning i tillagg till
internationell referensprissattning.

Viaxelkursforandringar paverkar prissattningen i lander som anvander referenspris-
sdttning. Reglerna varierar huruvida man enbart sinker priser eller om priser dven
kan hojas som f6ljd av vaxelkursfluktuation. Dessa forandringar paverkar saledes
dynamiken i andra landers priser. Nederlanderna och Norge anviander internation-
ell referensprissiattning och valutajusterar faststallt takpris efter bland annat vixel-
kursforandringar i referenslanderna men med pa férhand bestamt tidsintervall.
Norge justerar pris bdde upp och nedét. Aven Irland valutajusterar referenspriset
som sitts, dock endast nedat. Ovriga linder med referensprissittning har inte sir-
skilt angett om pris justeras for forandring i valutakurs i referenslianderna, efter
forsta prisbeslut. I foljande tabell framgér hur ofta pris i lander med referenspris-
sattning per automatik justeras. Pris justeras pa nytt mellan tre och sextio manader
efter ett prisbeslut.

19 Detta benamns som IRP = internationell referensprissattning. Ibland forekommer aven foérkortningen EPR = ex-
tern referensprissattning. Internationell och extern referensprissattning &r samma sak. | vissa lander férekommer
begreppet intern referensprissattning varfor i en del litteratur forkortningen IRP anvénds annorlunda &n i denna rap-
port.
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Tabell 4. Prissattningsmodeller for de 20 lander som med i undersdkningen.

Prissattnings-mo-

dell # Tid till ny
Land N . Referenslander Metod prisjustering
(lakemedel utan  lander 3
(manader)
konkurrens)
1 |Danmark Ingen IRP. Kopkur- _ . _ _
rens/ prisanmalan
Storbritannien Ingen IRP. Indirekt - - -
priskontroll
! Ingen IRP.
Sverige VBP - - - -
T Medel
2a |Grekland IRP, formell 27 Ovriga EU "e elav 3/6
lagsta 3
Osterrike, Belgien, Danmark, Spanien, Fin-
Irland IRP, formell 14 Ignd, Fran!mke, Nederlanderna, Storbritan- Medel 12
nien, Sverige, Portugal, Luxemburg, Grek-
land och Italien
Nederlanderna  IRP, formell 4 Belgien, Tyskland, Frankrike, Storbritannien Medel 6
Belgien, Danmark, Finland, Irland, Nederlan- Medel av
Norge IRP, formell 9 derna, Storbritannien, Sverige, Tyskland och 12
" . lagsta 3
Osterrike
Portugal IRP, formell 3 Spanien, Frankrike, Slovenien Medel 12
E Belgien, Osterrike, Tyskland, Danmark, Fin-
% Schweiz IRP, formell 9 land, Frankrike, Nederlanderna, Sverige och Medel 36
£ Storbritannien
(o] .
L [Slovakien IRP, formell 27 Ovriga EU Medel av 6
lagsta 3
Ovriga EU fér subventionsbeslut. For prisbe-
slut: Belgien, Tyskland, Spanien, Finland,
L Frankrike, Nederlanderna, Kroatien, Irland, Medel av
*
Tieckien IRP, formell 28/19 Italien, Litauen, Lettland, Ungern, Polen, lagsta 3 36
Portugal, Grekland, Slovakien, Slovenien,
Sverige, Storbritannien
Ungern IRP, formell 31 EU och EEA Lagsta pris -
Osterrike IRP, formell 27 Ovriga EU Medel -
. IRP, informell/ i
2b |Belgien stédjande 27 Ovriga EU Medel -
Finland IR.IlD,.lnformelll 29 EEA (Ovriga EU + Norge och Island) Ej bestamt/ 60
- stodjande medel
IS ; .
& T |Frankrike IR"P,_mformeII/ 4 Storbritannien, Italien, Spanien och Tyskland ,',\/l?de,!/ pris 60
T E stodjande nara
= c
IS . IRP, inf Il o ) Ej a
S < |italien . .m ormell/ 24 Ovriga lander i EURIPID-databasen ..J bestamt/ 24
S5 stddjande lagsta pris
So ’ . u
2 ¢ |polen IRP, informell/— 5 EU och EFTA Ej bestamt/
» E stodjande medel
=~ c
T 0 . IRP, informell/ . Euro-lander men storre vikt ges till tre 1an- . .
= : 1 ) A L 12
13 I Spanien stédjande 813 der; Frankrike, Italien och Portugal agsta pris
5 .S ..
= g Osterrike, Belgien, Cypern, Danmark, Grek- Viktning ef-
] IRP, informell/ land, Spanien, Finland, Frankrike, Irland, Ita- 9
X [Tyskland L 15 ) - ) ter marknad -
stodjande lien, Nederlanderna, Portugal, Sverige, Slo- B
: ) . och kopkraft
vakien, Storbritannien

Not: Sammanstéliningen géller endast oppenvard och framst lakemedel utan konkurrens. En del lander tillampar
samma system, medans andra lander tillampar olika system, beroende pa konkurrens inom viss substans. Se vi-
dare bilaga 2 for beskrivning av de olika landernas system for prissattning.

Kalla: TLV analys.

Danmark, Sverige och Storbritannien tillampar annan prissattningsmetod an refe-
rensprissattning. Tyskland tillampade fram till 2011 d4ven en annan metod, men har
darefter overgatt till att beakta referenspriser som en del i en mer omfattande be-
domning av nya lakemedel.

Bara ett fatal lander i Europa tillimpar ndgon annan form av prissittning an inter-
nationell referensprissattning. I Sverige tillampas vardebaserad prissattning. Dan-
mark har fri prissattning pa AIP-nivd medan AUP regleras nationellt vilket innebar
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att det ar samma pris pa apotek over hela landet. I Storbritannien regleras pris ge-
nom frivillig PPRS-6verenskommelse med likemedelsindustrin. Det finns frihet i
prissittning vid lansering av nya substanser, men darefter regleras pris med be-
gransning i tillaten 16nsamhet. I Storbritannien bedoms dven lakemedlets viardeba-
serade nytta.

System for generiskt utbyte kopplat till l1agsta pris for en viss produkt under en tids-
period finns exempelvis i; Danmark som har tva veckorsperioder; i Sverige med pe-
riodens vara under en ménad; i Nederldanderna dar en produkt kan vara den som i
forsta hand ska saljas under tre, sex, tolv eller 24 manader; i Finland med ett system
med periodens vara i tre manader. I Finland kan pris dock variera under perioden.
Systemen for generiskt utbyte i dessa lander skiljer sig at, men grundidén ar den
samma; produkten med liagst pris inom en definierad utbytesgrupp ar det lakemed-
let som i forsta hand ska siljas pa apotek under en period. I Norge tillampas trapp-
stegsmodell for generiska likemedel. Modellen innebar en koppling av priset till ti-
den efter olika antal konkurrenter intratt pa marknaden och till férsaljningsvolym.
Andra exempel dr Osterrike, Frankrike och Irland som kopplar prisminskning pa
original och generiska likemedel till vissa tidsperioder efter att konkurrerande like-
medel intratt pa marknaden.

De flesta linderna har nagon form av kompletterande hantering i prissattnings- och
subventionssammanhang i tillagg till traditionell prissiattning. Detta giller i vissa
fall hela prissattningen genom generella rabatter, men kanske vanligare ar atgiarder
for specifika produkter. Det som i en svensk kontext bendmns sidoéverenskommel-
ser tillhor det bredare begreppet managed entry agreements (MEA) internationellt.
Ett MEA kan vara allt fran sirskilda finansiella 6verenskommelser med aterbaring,
rabatter, pris-volymavtal, riskdelning men kan ocksa innefatta olika varianter av
ordnat inforande.

Portugal, Tysklandz2c och Spanien ar exempel pa lander med generella rabattsystem
som formodligen inte syns i listpriser.2* Avsaknad av fullstindig information om
eventuella rabatter ar en svaghet i alla prisundersokningar. Dock ger analys av for-
andring over tid, och specifikt i denna rapport - en jimforelse av samma produkters
utveckling mellan 2014, 2015, 2016 och 2017 en klar fordel. Under antagande att
eventuella rabatter forhéller sig pa snarlik niva fran ett ar till annat ger en sddan re-
lativ jaimforelse en forhéllandevis god bild av den relativa prisutvecklingen mellan
olika lander.

Se vidare om prissiattningsmodeller i bilaga 1 och 2, som syftar till att forbattra for-
staelsen for pris- och subventionssystem i de 20 landerna som analyseras i TLV:s
internationella prisjamforelse.

2 KBV (2016).

Institutionaliserade rabattsystem i Tyskland: Generellt 7 procent p& ex factory pris och 6 procent for lakemedel med
konkurrens utanfor referensprissystemet. Generika och parallellimport rabatteras ytterligare tio procent om inte pri-
set atminstone &ar 30 procent under referenspriset.

21 European Commission (2015) s. 39 och 46.
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5 Resultat: lakemedel utan konkur-
rens

I avsnittet beskrivs de svenska priserna for segmentet av lakemedel utan konkur-
rens och som inte ingar i periodens vara systemet. Totalt star segmentet for en
forsiljning i Sverige pa cirka 16,7 miljarder kronor (AIP 16pande 12 ménader t.o.m.
mars 2017). Det motsvarar 81 procent av forsiljningen i urvalet i denna
undersokning.

Sedan 2014 har de svenska priserna minskat relativt 6vriga lander. Mellan 2014 och
2015 sanktes de svenska relativpriserna genom flera omprovningar. Forandringen
mellan 2016 och 2017 ar relativt liten, de svenska priserna har blivit marginellt
hogre jamfort med 6vriga lander. De svenska priserna hamnar bland de nio ldnder
med hogst pris av de 20 jaimforda landerna. Det ar atta lander som har hogre priser
jamfort med Sverige. S har varit fallet under 2017 savil som 2016 och 2015. Rédknat
som tvirsnittsindex ar prisindex 2017 strax 6ver 100. I genomsnitt dr dirmed de
svenska priserna i linje med priserna i 6vriga lander. I samtliga analyser i detta ka-
pitel halls viaxelkursen konstant till genomsnittet forsta kvartalet 2017.

5.1 Beskrivning av lakemedel utan konkurrens

I detta avsnitt beskrivs likemedel utan konkurrens och som inte ingar i periodens-
vara systemet. I detta segment inkluderas dels patenterade likemedel men dven de
lakemedel som inte ar patentskyddade men dar konkurrens i periodens vara syste-
met inte har uppstatt. Aven inom detta segment kan det foreligga konkurrens mel-
lan olika substanser, men inte genom obligatoriskt utbyte pa apotek som i pv-syste-
met. I detta segment ingar de ldkemedel som lanserats mest nyligen och de som ar
mest kostsamma. Nar priser jamfors ar utgangspunkten de produkter som finns i
Sverige. Anviander ett annat land en annan produkt ingar denna inte i prisjaimforel-
sen.

De likemedel som ingar i segmentet utan konkurrens omsatte 16,7 miljarder kronor
ATP under tolv manader fram till och med mars 2017. I tabell 5 listas forsiljnings-
vardet per ATC1-kod22. ATC kod L, som innehaller storsiljande lidkemedel mot can-
cer och mot olika reumatiska sjukdomar, ar den absolut storsta gruppen lakemedel
raknat efter forsiljningsvarde. Dessa lakemedel omsatte nistan 5,3 miljarder kro-
nor tolv manader fram till och med mars 2017, vilket motsvarar ca en tredjedel av
den totala forsiljningen inom detta segment.

22 e Termer och begrepp for en uppstéllning av ATC-systemets 14 huvudgrupper.
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Tabell 5. Forsaljning av de lakemedel pa AlP-nivad som ingar i segmentet utan konkurrens
per ATC1 kod, miljoner kronor, rullande 12 manader

Forsalj- Andel av Diff mot Bidrag till

ATC-grupp, ej konkurrensutsatt segment  ning mars forsalj- 2014 :ic;rargg-) total for- B|grra§
2017 (AIP) ning mnkr g (e andring P

ﬁir?gatsmaltnlngsorgan och amnesomsatt- 1699 10% 374 28.2% 3.1% 1.0%
B Blod och blodbildande organ 2161 13% 789 57.5% 6.5% 2.1%
C Hjéarta och kretslopp 622 4% 99 18.9% 0.8% 0.3%
D Hudpreparat 208 1% 22 11.8% 0.2% 0.1%
G Urin- och kénsorgan samt kénshormoner 579 3% 85 17.1% 0.7% 0.2%
H Systemiska horm_onpreparat, exkl. kons- 657 2% 35 5.7% 0.3% 0.1%
hormoner och insuliner

J Antiinfektiva medel for systemiskt bruk 1810 11% 1142  171.1% 9.4% 3.0%
L Tumérer och rubbningar i immunsystemet 5317 32% 1577 42.2% 12.9% 4.1%
M Rorelseapparaten 173 1% 47 37.7% 0.4% 0.1%
N Nervsystemet 1906 11% 625 48.8% 5.1% 1.7%
P Antiparasitéra, insektsdédande och repel- 12 0% 2 11.6% 0.0% 0.0%
lerande medel

R Andningsorgan 1223 7% -348 -22.1% -2.8% -1.0%
S Ogon och éron 307 2% 40 15.0% 0.3% 0.1%
V Ovrigt 35 0% 9 33.0% 0.1% 0.0%
Totalt 16 710 100% 4 495 36.8% 36.8% 11.0%

Kélla: IMS Health och TLV analys.

Omradena matsmaltningsorgon (A), blod (B), antiinfektiva medel (J) och nervsyste-
met (N) har vardera en forséljning pa cirka 2 miljarder kronor. Forséljningen inom
andningsorgan (R) pa 1,2 miljarder kronor ar ocksa relativt hog. I den fortsatta ana-
lysen grupperas de ATC koder med mindre forsiljning samman i en kategori 6vrigt
och denna innehéller ATC1 koderna C, D, G, H, P, Soch V.

51.1 Tio storsta substanserna utan konkurrens

I detta avsnitt beskrivs skillnader mellan anviandning i Sverige och ovriga lander.
Utgangspunkten i analysen ar de produkter som finns i Sverige. Anvinds andra pro-
dukt som inte finns i Sverige ingar denna inte i analysen.

Av tabell 6 framgér de tio substanser i 6ppenvarden som har hogst férsaljnings-
varde i ovriga lander (utland). I utland utgor dessa knappt 29 procent av forsalj-
ningen. Motsvarande andel for dessa lakemedel i Sverige utgor cirka 26 procent av
den inhemska forsiljningen. Aven om andelen #r likartad dr fordelningen i flera fall
annorlunda. Storsiljarna utomlands ar blodfértunnaren rivaroxaban (Bo1A) och
astmaldkemedlet salmeterol, flutikason (R03A). Dessa likemedel utgor en mindre
andel av forséljningsvirdet i Sverige, men det beror mer pa att andra motsvarande
lakemedel anvinds. I Sverige anvands i storre omfattning apixaban (Bo1A) i stillet
for rivaroxaban och budesonid, formoterol anviands mot astma i storre grad 4n sal-
meterol, flutikason.
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Tabell 6. De tio substanserna inom segmentet utan konkurrens med hogst forsaljningsvolym

i utlandet, I6pande 12 manader till och med mars 2017.

Andel av forsalj- Andel av forsélj- Andel av forsélj- Andel av forsalj-

ningsvarde ut- ningsvolym ut- ningsvarde Sve- ningsvolym Sve-
ATC4 Substans land land rige rige
BO1A rivaroxaban 4.7% 1.2% 1.9% 0.6%
RO3A salmeterol, flutikason 3.1% 3.8% 0.8% 1.0%
LO4A Etanercept 3.1% 0.0% 6.4% 0.0%
RO3A budesonid, formoterol 2.8% 4.3% 3.6% 6.0%
LO4A Adalimumab 2.6% 0.0% 3.8% 0.0%
BO1A Apixaban 2.6% 1.3% 3.7% 2.4%
A10A insulin, glargin 2.2% 0.4% 1.7% 0.3%
C10A Rosuvastatin 2.1% 1.4% 1.1% 0.8%
LO4A Fingolimod 2.0% 0.0% 1.5% 0.0%
MO05B Denosumab 1.9% 0.0% 0.4% 0.0%
Totalt 28.8% 13.3% 25.7% 11.7%

Not: Ingen slutenvardsdata finns tillganglig for Grekland och Portugal.
Kalla: IMS Health och TLV analys.

I Sverige utgor TNF-alfahimmarna etanercept och adalimumab en hogre andel av
forsaljningen i 6ppenvard jamfort med ovriga lander. Detta kan sannolikt bero pa
att dessa hanteras i 6ppenvarden i Sverige medan Ovriga lander i storre grad anvan-
der dessa ldkemedel inom slutenvarden.

51.2 Hantering av lakemedel mellan lander varierar

Hanteringen av nya och/eller kostsamma lakemedel varierar mellan olika lander.
Den svenska hanteringen karaktiriseras huvudsakligen av att 1ikemedel som ar
lampliga att hanteras av individen sjilv forskrivs pa recept inom oppenvarden —
oavsett hur kostsamt ett 1dkemedel ar. I andra linder varierar denna hantering.
Flera lander har valt att hantera kostsamma ldkemedel i den slutna varden kopplat
till sjukhus. Skélen till detta kan vara att fa battre styrning och kontroll 6ver an-
vandningen. Ett ytterligare skal kan vara att det ar enklare och billigare att upp-
handla ldkemedel via sjukhusen.

I detta avsnitt beskrivs det totala forsiljningsvérdet for de substanser som finns i
Sverige och som urvalet av lakemedel i denna rapport baseras pa. Har inkluderas
alla beredningar av dessa substanser i andra lander, oavsett om de terfinns i Sve-
rige. I de fall det finns andra substanser som anvinds i andra lander fingas vardet
av denna forsiljning inte upp i 6vriga lander. Skillnader i férsiljningsvirde paver-
kas dels av priser och dels av volym. Eftersom prisskillnaderna ar relativt stora mel-
lan lander visar denna beskrivning inte renodlat om man anvander mycket eller lite
lakemedel. I figur 4 redovisas kostnaden per invanare i 6ppenvard per ATC1 kod
och land. I tillagg till ladkemedelskostnaderna i 6ppenvard finns dven uppgift om 13-
kemedelskostnader per invanare i slutenvard, dels for ATC koderna L och J och dels
for alla slutenvardsldkemedel inom 6vriga ATC koder. De grupper av likemedel dar
den svenska anviandningen dr som storst kommer att fa tyngst vikt i berdkning av
prisindex.
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Figur 4. Forsaljning i 6ppenvard per invanare pa ATC1 niva samt slutenvéard for ATC ko-
derna L+J samt 6vriga ATC i slutenvard, inhemska priser, ldpande 12 manader till och med
mars 2017, kronor per invanare.
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Not: Ingen slutenvardsdata finns tillganglig for Grekland och Portugal.
Kélla: IMS Health och TLV analys.

Forsaljningsvardet i 0ppenvard av likemedel utan konkurrens ar hogst i Schweiz
foljt av Irland, Tyskland och Sverige (figur 4). Skillnader i niva pa forsiljning kan
bero pa skillnader i prisldge och forsalda volymer, men dven pa hantering av like-
medel i 6ppen och slutenvérd. I flera lander ar forsiljningen av likemedel i 6ppen-
vard inom ATC koderna J och L mycket 1ag. Inom dessa ATC koder aterfinns rela-
tivt kostsamma lakemedel mot exempelvis hepatit C, cancer och reumatiska sjukdo-
mar. I flera av de lander med ldg forsiljning inom dessa ATC koder ar forsaljningen
relativt omfattande i slutenvarden. Detta géller framforallt Danmark, Italien, Stor-
britannien och Norge.

Strukturen pa forséljningen av likemedel i 6ppenvard skiljer sig dirmed i manga
lander fran den i Sverige. Det ar svart i figur 4 att urskilja relativa skillnader, 4ven
om de kan skonjas for ATC grupperna L och J. Nedan visas skillnad i andel av for-
sdljning i 6ppenvérd for olika per ATC grupp jamfért med den andel de utgor i Sve-
rige.

I de ldnder dar staplarna ar som lagst, avviker fordelningen av 6ppenvardsforsalj-
ningen i minst utstrackning mot den svenska (se figur 5). Den ATC grupp som avvi-
ker mest i andel av total forsiljning pa recept ar L. Denna grupp utgor i Sverige nas-
tan en tredjedel av forsaljningen (32 procent). I Italien, Danmark, Portugal, Grek-
land, Spanien ar denna andel 30 procent lagre och som framgar av figuren ovan har
dessa lander bara en mycket liten forsiljning av ATC gruppen L i 6ppenvarden.
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Figur 5. Skillnad i férdelning av 6ppenvéardsforsaljning mellan olika ATC koder i olika lander
jamfort med fordelningen i Sverige (se niva pa den svenska andelen i forklaringen), rullande
forsaljning 12 manader, mars 2017.
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Kélla: IMS Health och TLV analys.

Som framgar av figur 4 innebar ett 1agt forsaljningsvarde i oppenvard inom ATC ko-
derna L och J inte att forsdljningen av dessa lakemedel totalt sett ar 1ag. I flera lan-
der med lag forsiljning i oppenvard ar forsaljningen stor inom slutenvarden.

5.1.3 Matchningsgrad

Matchningsgraden illustrerar hur stor andel av de likemedel som finns i Sverige
och som ingar i urvalet ocksé aterfinns i andra lander. Utgangspunkten har ar en-
bart de ldkemedel som finns i Sverige och som ocksé finns i andra lander. Likeme-
del som siljs under en bagatellgrins i utland har exkluderats. I Sverige finns det to-
talt 1 451 produkter i urvalet for detta segment. Det ar dessa lakemedel som ar ba-
sen i jamforelsen med priserna i andra lander. Forsiljning av lakemedelsformer i
andra lander som inte matchar mot de som éaterfinns i Sverige har darfor exklude-
rats (aven om sjilva substansen finns i andra lander). Det antal likemedel som
finns i Sverige (rdaknat som substans, form och styrka) ar darfor maximalt antal la-
kemedel.
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Tabell 7. Matchningsgrad for lakemedel utan konkurrens, kvartal 1 2017 (ju hégre match-
ningsgrad desto mera blatt, desto lagre matchningsgrad desto mera rétt)
A B J L N R Ovriga Genomsnitt

Sverige 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100% 100% 100%
64%
50% 58%
Storbritannien 63% 56%
Finland 65% 55%
54%
54%
51%
51%
Danmark 49%
Frankrike 47% 36% 52% 68% 48% 52% 42% 48%
Belgien 56% 20% 47% 37% 43% 47% 42%
Slovakien 53% 31% 33% 55% 38% 52% 39%
Spanien 47% - 18% 22% 53% 54% 39% 38%
Italien

Tyskland
Osterrike

Nederlanderna
Schweiz

Irland

Norge

Tjeckien

Ungern
Polen
Grekland
Portugal

Ovagt medel
Kélla: IMS Health och TLV analys.

I genomsnitt 4r matchningsgraden hogst i Tyskland (69 procent), darefter kommer
en grupp linder som Osterrike, Storbritannien, Finland, Nederlinderna och
Schweiz med en matchningsgrad mellan 54 och 58 procent. Lagst 4r matchnings-
graden mot ldnder som Portugal, Grekland, Polen och Ungern med drygt 30 pro-
cent. I vara 6vriga nordiska grannlédnder, Danmark och Norge ar matchningsgraden
cirka 50 procent.

De bilaterala indexen jamfor bara priser dar samma likemedel forekommer bade i
Sverige och i jamforelselandet. I fallet Tyskland kan prisjaimforelsen baseras pa 69
procent av de likemedel som finns i Sverige och i Portugal jamfors bara 32 procent
av de svenska likemedlen. Bilaterala index gar darfor bara att jaimfora med Sverige
inte med négot annat land.

Réknat 6ver ATC grupper ar matchningsgraden hogst inom ATC A (matsmaéltning
och dmnesomsittning) och ATC R (andningsorgan), inom dessa grupper aterfinns
cirka 55 procent av de svenska lakemedlen i genomsnitt. Lagst ar matchningsgraden
inom ATC B (blodbildande organ) och ATC J (antiinfektiva medel).

Ovan beskrivs dels skillnader i anviandning av ldkemedel i 6ppenvard och fordelning
mellan 6ppen- och slutenvard samt hur manga lakemedel som aterfinns i respektive
land och i Sverige. Det foreligger skillnader mellan landerna som kan vara relevant
att beakta nir man niarmare studerar skillnader i bilateralt prisindex. En hog
matchningsgrad och en likemedelsanvindning som ar likartad den svenska gor att
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prisjamforelsen blir mer robust. Jimforelser med lander med mycket 1dg match-
ningsgrad blir svarare att generalisera, eftersom jamforelsen enbart ar relevant for
de ganska fa produkter som ar gemensamma. De priser som jamfors ar de listpriser
i oppenvarden som gillde under kvartal 1 2017 i respektive land.

5.2 Indexférandring mot andra lander

Jamfort med ovriga lander har Sveriges position varit relativt stabilt de senaste
aren. De svenska priserna hamnar bland de nio linder med hogst pris av de 20 jam-
forda landerna. Det ar atta lander som har hogre priser jamfort med Sverige. Sa har
varit fallet under 2017 savil som 2016 och 2015. Under 2014 var priserna i Sverige
nagot hogre och da rangordnades priserna i Sverige nagot langre till hoger i figuren.
I slutet av 2014 och i borjan av 2015 omprovades flera storsaljande lakemedel i Sve-
rige (exempelvis Symbicort) i kombination med att 15-arsregeln. I de allra flesta
landerna okar indexet 2015 jamfort med 2014 relativt mycket pa grund av detta.

Figur 6. Bilateralt prisindex lakemedel utan konkurrens, Sverige = 100, kvartal 1 2017.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

Det ar relativt sma skillnader mellan 2016 och 2017, men generellt sett har indexen
i 6vriga lander blivit nagot lagre jamfort med Sverige under perioden. Det ar in-
dexen i Norge och Irland som rort sig mest och det ar huvudsakligen prisforand-
ringar som bidrar, se nairmare avsnitt 5.3.

Indexen ar hogst i Schweiz och Tyskland samt Irland och Danmark, vilket ocksa va-
rit fallet over tid. Priserna i Norge ligger numera i linje med Sverige, strax under in-
dex 100. Prisldget i Finland ar ndgot lagre dn Sverige med index 95. Av de storsta
landerna i jamforelsen har Frankrike det ldgsta indexet pa 91. Indexet ar lagst i Po-
len f6ljt av Grekland.
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5.2.1 Prisindex jamfért med andra lander efter ATC1 kod

I tabell 8 visas hur skillnaderna i bilateralt prisindex fordelas 6ver olika ATC koder
per land. Lander med hogre index jamfort med Sverige har med fa undantag hogre
index i alla ATC koderna. ATC kod L (tumérer och rorelseorganens sjukdomar) for-
klarar en relativt stor del av indexskillnaderna i lander dar index ar hogt jamfort
med Sverige. De 6vriga ATC koderna star for ungefar lika mycket av aterstdende
skillnad.

I lander med lagt index och lagre priser jamfort med Sverige forklarar ATC kod L
och N (nervsystemet) en stor del av skillnaden, darefter kommer R (andningsorga-
nen).

Tabell 8. Olika ATC1 gruppers paverkan pa det bilaterala prisindexet i segmentet utan kon-
kurrens, kvartal 1 2017

Total skillnad

mot Sverige B J L N R Ovriga

Polen -25 -2 -6 0 -3 -5 -5 -3
Grekland -19 -2 -1 -1 -4 -4 -4 -4
Slovakien -15 -1 -1 -1 -6 -2 -2 -2
Ungern -12 -2 -2 -1 0 -2 -3 -2
Portugal -11 -1 0 0 -1 -6 0 -2
Frankrike -9 0 1 -1 -6 -2 0 0
Tjeckien -8 -1 0 -1 -4 0 -1 -2
Belgien -8 -1 2 -1 -3 -2 -2 -1
Spanien -7 0 0 0 -1 -4 0 -1
Finland -5 -1 0 0 -2 -1 0 -1
Norge -1 1 1 0 0 -1 0 -1
Italien 0 0 0 0 0 0 0 0
Osterrike 2 0 2 0 -1 0 1 1
Nederlanderna 8 1 4 0 2 -2 1 2
Storbritannien 9 1 1 0 0 1 2 5
Danmark 14 3 3 0 3 1 3 2
Irland 17 2 2 0 6 2 2 3
Tyskland 21 2 1 1 11 0 1 4
Schweiz 38 4 4 2 14 4 5 5
Kalla: IMS Health och TLV analys.
5.2.2 Prisindex jamfort med andra lander efter alder pa lakemedel

En intressant aspekt att belysa ar prisdynamiken over ett l1akemedels livscykel. I da-
taunderlaget finns det emellertid enbart tillgang till prisféorandringar 6ver en fyra-
arsperiod, vilket ar en kort period i sammanhanget. Det dr ddrmed inte mojligt att
folja ett lakemedels relativa prisutveckling over langre tid. I tabell 9 redovisas i stal-



36 (97)

let bilateralt prisindex per land och lidkemedel grupperade efter alder sedan godkan-
nande. Det dr inte sjalvklart att profilen for nya lakemedel foljer den for dldre ldke-
medel. Men det ger en god bild 6ver skillnader i index mellan lander givet hur
gamla ldkemedlen ar. Lakemedlen ar grupperade efter de som ar 16 ar och dldre
(som omfattats av 15-arsregeln forsta kvartalet 2017) och darefter i 5-arskluster.
Dessa kluster har ungefar lika stor forsiljningsandel (cirka 20 procent av total for-
sdljning) utom det dldsta, som innehaller fler lakemedel.

Tabell 9. Bilateralt prisindex per land och alder pa lakemedel, kvartal 1 2017.

Land -5 ar 6-10 ar 11-15 ar 16- ar Totalt
Polen 80 76 71 75 75
Grekland 87 86 76 80 81
Slovakien 95 89 77 82 85
Ungern 106 90 78 85 88
Portugal 87 94 76 93 89
Frankrike 94 88 78 102 91
Tjeckien 93 90 84 97 92
Belgien 95 100 87 90 92
Spanien 96 98 89 92 93
Finland 98 91 86 101 95
Norge 102 95 88 104 99
Sverige 100 100 100 100 100
Italien 102 104 93 103 102
Osterrike 106 99 97 118 107
Nederlanderna 105 103 97 118 108
Storbritannien 100 100 98 125 109
Danmark 103 108 111 122 114
Irland 119 115 110 123 117
Tyskland 106 112 118 141 121
Schweiz 120 131 123 163 138
Position Sverige 10 14 16 9 12
Index tvéarsnitt 102 99 96 105 101
Andel av forséljning 20% 22% 20% 38% 100%

Kalla: IMS Health och TLV analys.

Generellt sett ar priserna lagre i Sverige for nyligen introducerade lakemedel, 5 ar
och yngre. Sverige har plats 10 rdknat fran land med ldgsta till hogst index och tvir-
snittsindex for detta alderkluster av lakemedel ar 102. For lidkemedel som ar mellan
6 och 10 ar gamla ar de svenska priserna hogre och Sveriges rang ar 14 och tvar-
snittsindex ar 99. For nagot dldre 1adkemedel mellan 11 och 15 &r ar de svenska pri-
serna ytterligera nagot hogre. Sveriges rang ar 16 och tvirsnittsindex faller till 96.
Men for dldre likemedel fran och med 16 ar gamla ar de svenska priserna lagre jam-
fort med ovriga lander och Sveriges rang for dessa lakemedel ar 9 och index okar till
105.
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5.2.3 Prisindex efter olika prismodeller

I avsnitt 4.3 beskrivs prismodeller i olika lander.23 Man kan dela in de olika mo-
dellerna i nagra olika kategorier:
e Lander som anviander informell, stodjande referensprissiattning/ IRP-mo-
dell som komplement i prissattningen.
o lander med lagst pris; den innehaller tva lander, Spanien och Italien
o medel av alla priser i referenslanderna; den omfattar fem lander,
bland annat Tyskland, Frankrike och Finland.

e Lander som tillampar formell referensprissiattning/ IRP-modell (10 lander)
o lander med lagst pris; den innehaller fyra lander, Norge, Grekland,
Slovakien och Ungern.
o medel av alla priser i referensldnderna; den innehéller sex lander,
bland annat Nederlinderna och Osterrike.

e Gruppen av tre lander som tillaimpar annan prissiattningsmetod dn nagon
form av referensprissittning: Sverige, Danmark och Storbritannien.

Lander som utgar fran informell/ stodjande IRP efter lagst pris (Spanien och Ita-
lien) har tvarsnittsindex som ar nagot ldgre dn Sverige i genomsnitt (index 99)24.
Aven linder med informell/stddjande IRP efter medelpris har index strax under
100 med index 98. I denna grupp ingar emellertid Tyskland som ar enda land med
index Oover 100 i denna grupp. Exkluderas lander sjunker priserna relativt Sverige
till index 92 i gruppen lander med informell/stodjande IRP.

2 Se vidare bilaga 1 och 2 fér mer ing&ende beskrivning av olika landers prissattnings- och subventionssystem.
24 Notera att detta &r tvérsnittsindex didr samma lakemedel ingér i beridkningen, det &r inte méjligt
att berakna ett snitt baserat pa de bilaterala indexen per land.
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Figur 7. Tvarsnittsindex 2017 efter typ av prissystem, exklusive Sverige, forsta kvartalet
2017.

120
108 107
99 98

100
91

100

80

60

40

Prisindex Sverige

20

IRP lagst pris IRP medelpris IRP lagst pris IRP medelpris Annat

Informell Formell Annat
Kalla: IMS Health och TLV analys.

Lander med formell IRP efter lagst pris har lagst index jamfort med Sverige (index
91). Lander som utgar fran formell IRP efter medelpris har hogre index jamfort med
Sverige i genomsnitt (index 108). I denna grupp ingar Schweiz som har hogst index
av alla lander. Men dven om man exkluderar Schweiz frdn denna grupp blir index
103. I gruppen annat system ingar Storbritannien och Danmark utéver Sverige (som
inte raknas med i den stapeln).

5.3 Uppdelad férandring av totalindex dver tid

I tabell 10 redovisas tvarsnittsindex mellan kvartal 1 2014 och kvartal 1 2017. For-
andringen mellan aren delas in vilken effekt forandrade priser och volymer och sor-
timentsforandring (effekten av tillkomna och bortfallna produkter) har pa totalin-
dex. Prisindex 2017 ligger i linje med Ovriga lander med ett tvarsnittsindex strax
over 100. Prisindex 2017 var nagot lagre jamfort med 2016, men pa samma niva
som 2015. Priserna i 6vriga lander har darmed blivit nagot lagre jamfort med Sve-
rige mellan 2016 och 2017.

Mellan 2014 och 2017 har emellertid index okat i 6vriga lander relativt Sverige med
4.8 indexenheter, fran 96.0 till 100.8. Det ar lagre priser i Sverige som forklarar
denna forandring. I samband med ett antal storre omprovningar och inforandet av
obligatoriska prissankningar i samband med 15-arsregeln sinktes relativpriserna i
Sverige mellan 2014 och 2015, fran 96 till 100.7. Fran och med 2015 har index legat
strax over 100 med enbart mindre variationer. Observera att dessa index inte direkt
kan jamforas med de som presenterats i tidigare rapporter. Detta beror pa att lake-
medel byter segment over tid fran ej konkurrens till konkurrens i PV-segmentet.
Om likemedel med hogt index foregaende ar faller bort nasta ar blir index for kvar-
varande lakemedel generellt sett hogre och vice versa. Se kapitel 6 om lakemedel
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som tillkommit i PV segmentet mellan 2014 och 2017 och som darmed lamnat seg-
mentet utan konkurrens.

Tabell 10. Tvarsnittsindex i segmentet utan konkurrens forsta kvartalet 2014 - 2017 uppde-

lat pa priseffekt, volymeffekt och sortimentsforandring. Volymer rullande 12 manader mars

2017.
kv.1 kv.1 kv.1 kv.1  Skillnad 2016  Skillnad 2014
2014 2015 2016 2017 och 2017 och 2017
Tvarsnittsindex 96.0 100.7 101.8 100.8 -0.9 4.8
Priseffekt (konstanta volymer)* 97.0 101.6 102.8 102.0 -0.8 5.0
Volymeffekt (konstanta priser)* 102.2 102.0 101.9 102.0 0.1 -0.3
Effekt sortimentsforandring -0.2

*| dessa berékningar inkluderas endast produkter som funnits med samtliga méatperioder.
Kélla: IMS Health och TLV analys.

Figur 8 visar inom vilka ATC4 koder dar de svenska priserna minskat mest jamfort
med ovriga lander sedan 2014. Observera att 6kat index innebar att priserna okat i
andra lander jamfort med Sverige. Det ar inom luftvigar, Ro3A och Ro3B, (exem-
pelvis Symbicort), immunsuppresiva likemedel Lo4A (exempelvis etanercept), an-
tileptika och serumlipidsdnkare (preparat som sanker kolesterolvarden) dar pri-
serna 6kat mest i 6vriga lander jamfort med Sverige mellan 2014 och 2017. Det ar
inom omraden dar omprovningar och obligatoriska prissdnkningar som en f6ljd av
15-arsregeln2s har skett som de svenska priserna har minskat relativt mycket.

Figur 8. Priseffekt mellan 2014 och 2017 pa totalindex av férandring mellan aren, tvar-
snittsindex. Volymer rullande 12 manader till mars 2017.
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Kélla: IMS Health och TLV analys.

2 15-arsregeln innebér att nar ett lakemedel blir 15 &r gammalt sanks priset med 7,5 procent automatiskt om inte
ursprungspriset dessférinnan redan har sankts.
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531 Priseffekt per land réknat som tvarsnittsindex

Sett 6ver hela perioden 2014—2017 har priserna i 6vriga lander okat relativt Sverige
med cirka 5 indexenheter. Den stora forandringen skedde under 2014, medan for-
andringarna under 2015 och 2016 tar ut varandra. Detta framgar av stapeln genom-
snitt i figur 9. Det enda undantaget ar Polen dar priserna har minskat nagot jamfort
med Sverige under perioden efter 2015. Det ar vanskligt att sdga nagot om trender
med sa pass fa ar i jamforelsen, mer an att det ar en tydlig skillnad mellan 2014 och
aren darefter.

Figur 9. Priseffekt raknat som tvarsnittsindex mellan olika &r och totalt mellan 2014 och
2017 per land och genomsnitt for samtliga lander.

20
15
Priseffekt
2016-2017
10
5 Priseffekt
: 2015-2016
E i mmmm Priseffekt
- 2014-2015
° —e— Total
priseffekt
-5
-10
C O D P P DV R XL DE LRSS L
& & & OSSN QN N SR
O F PR L S FE S IS S
oS ¥ Py €S Oé\o o < 0P gggz’{é{\
‘\ebg@

Kéalla: TLV analys och IMS.

Mellan 2016 och 2017 dr det mindre forandringar jamfort med 6vriga lander. I de
flesta 1anderna har index och dirmed priserna emellertid minskat nagot i 6vriga
lander jamfort med Sverige. De lander vars prisforandringar avviker nagot mer ar
Norge och Irland.

Priserna i Norge har fortsatt 6ka jamfort med de svenska priserna dven mellan 2016
och 2017. Prisindex i Norge ar nu 99 vilket innebar att priserna i genomsnitt ligger i
linje med de svenska priserna. Totalt har indexet i Norge 6kat med nastan 20 index-
enheter jamfort med 2014. En forklaring till att priserna i Norge narmar sig de i
Sverige kan sannolikt till stor del forklaras av att den norska kronan har tappat i
varde mot andra lander. I den norska modellen justeras de norska priserna uppat i
det fall den norska kronan tappar i virde. En siddan justering slar igenom aven nir
vaxelkursen konstanthalls.

Priserna i Irland har till skillnad fran foregaende ar minskat mellan 2016 och 2017,
och det ganska rejilt med cirka atta indexenheter jamfort med de svenska priserna.
Priserna ar alltjamt hogre pa Irland med index 117. En forklaring till Irlands lagre
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prisindex 2017 jamfort med 2016 ar att man har nytt industriavtal som pressar pri-
serna. Omfattande prisjusteringar genomfordes per 1 augusti 2016. Irlands refe-
rensldnder delvis dndrats till att inkludera fler ldgpris-lander samtidigt som Tysk-
land tagits bort. (Se vidare bilaga 2 for beskrivning av det irlindska pris- och sub-
ventionssystemet).

54 Prisindex efter lanseringsar

I tabell 11 visas tvirsnittsindex over tid efter lanseringsar, som baseras pa nar sub-
stansen fick sitt forsta godkannande i EU. Priserna avser de som gillde respektive
ar medan volymerna konstanthalls till I6pande 12 manader fram till och med mars
2017. Indexforandringar 6ver tid beror dels pa dndrade priser och dels pa dndrad
mix av lakemedel. Sarskilt for nyligen lanserade ldkemedel dndras mixen av likeme-
del for olika ar i jamforelsen.

Lakemedel som ar 15 ar och adldre under forsta kvartalet 2017 har omfattats av obli-
gatorisk prissankning enligt 15-arsregeln. Detta géller 1akemedel introducerade
fram till och med 2001. Index for dessa argangar av likemedel har okat i 6vriga 1an-
der jamfort med Sverige Over tid. Storst ar forandringen for 1ikemedel lanserade
under ar 2000, dar index kvartal 1 2014 okat fran 86 till 99 under kvartal 1 2017. Ef-
fekten ar storst mellan index kvartal 1 ar 2014 och index kvartal 1 &r 2015, da regel-
verket tradde ikraft.

Tabell 11. Prisindex baserat pa 2017 ars volymer, raknat som tvarsnitt efter lanseringsar
forsta kvartalet 2014-2017 samt forsaljning AIP rullande 12 manader till mars 2017, miljoner
kronor.

Lanse- IN- IN- IN- IN- SKILL- FORSALJ- INDEX
ringséar DEX DEX DEX DEX NAD NING MNKR | GENOMSNITT
KV 1 KV1 KV1 Kv1  2017- 2017 AIP 2017
2017 2016 2015 2014 2014
<1999 109 110 107 103 6.1 2 680
2000 99 99 97 86 13.0 1748 105
2001 110 108 114 107 3.2 177
2002 88 88 88 86 1.6 571
2003 96 98 97 93 2.9 770
2004 98 102 104 100 -1.9 404 95
2005 100 102 103 103 -2.3 229
2006 95 96 95 95 0.1 443
2007 98 101 102 94 3.6 657
2008 100 100 101 101 -0.8 529
2009 96 95 95 96 -0.5 1032 99
2010 102 102 102 103 -1.2 241
2011 101 103 105 107 -55 906
2012 97 98 99 100 -3.4 273
2013 105 108 104 102 2.8 822
102
2014 101 104 107 459
2015 97 111 245

Kalla: IMS Health och TLV analys.
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For ovriga lakemedel lanserade fran 2002 varierar forandringen 6ver tid. Index ten-
derar att minska nagot 6ver tid for 1ikemedel som introducerats relativt nyligen. Ef-
tersom innehéllet i indexen for olika lanseringsar varierar over tid avseende bade
lakemedel och linder som har forsiljning ar det vanskligt att uttala sig enskilt om
priseffekten. For flera av de nya likemedlen finns bara négra fa datapunkter i ett
mindre antal lander. Det behovs ytterligare data for nagot ar for att narmare kunna
analysera prisutvecklingen over tid for nyare likemedel.

Grupperar man lakemedel som omfattats av 15-arsregeln under forsta kvartalet
2017 (fran och med lanseringsar 2001) i en grupp och évriga lanseringsar i 5-arsin-
tervall, 4r index avseende kvartal 1 2017 hogst for nyare ldkemedel (index 102) och
for aldre lakemedel (index 105). Prislaget ar darmed nagot hogre i 6vriga lander for
de yngsta och dldsta ldkemedlen. Index och priserna ar daremot marginellt lagre i
ovriga lander for ldkemedel lanserade mellan 2011 och 2007 med index 99 och na-
got hogre for lakemedel lanserade mellan 2002 och 2006 med index 95, se narmare
avsnitt 5.2.2.

Lakemedel lanserade 2002 har lagst index (88) forsta kvartalet 2017. Metylfenidat
(ATC3 kod No3) mot ADHD bidrar till det l1aga indexet for detta lanseringsar. Lan-
seringsar 2009 ar ett ar med hog forsiljning och lagre priser i 6vriga lainder med ett
index pa 96. Detta ar lanserades TNF-alfahammarna Cimzia (Lo4ABoOj5 certoli-
zumabpegol) och Simponi (L04AB06 golimumab) och dessa bidrar till det laga in-
dexet. Men aven liraglutid (A10BJo2 Victoza) som ar ett diabetesldkemedel mot
hogt blodsocker bidrar till det ldga indexet detta ar. For dessa lanseringsar har inte
index forandrats namnvart over tid.

55 Prisindex over olika ATC1 koder

I figur 12 framgar tvarsnittindex per ATC1 kod baserat pa priser respektive ar och
volymerna l6pande 12 manader fram till och med mars 2017. Férandring 6ver tid
beror delvis pa prisforandringar men aven pa att nya lakemedel eller lander tillkom-
mit i tvarsnittsindex.

En jamforelse mellan olika ATC1 koder visar att de svenska priserna forsta kvartalet
2017 riaknat som tvirsnittsindex ar lagre jamfort med 6vriga lander i ATC1 koderna;
A (matsmaltning), B (blodbildande organ), L (tumorer och rubbningar i immunsy-
stem), R (andningsorgan) och 6vriga ATC koder. De svenska priserna ar hogre, det
vill sdga index for 6vriga lander ar lagre dn 100, i ATC grupperna J (antiinfektiva
medel) och N (nervsystemet).

Notera att forsiljningen i Figur 10 ar relativt 1ag for ATC kod J, cirka 400 miljoner
kronor jamfort med 1 810 miljoner kronor i tabell 5. Detta beror pa att flera lakeme-
del inom detta omrade inte hanteras pa recept i manga lander och exkluderas darfor
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fran jamforelsen=¢. I berakning av tvarsnittsindex ingdr samma lakemedel i alla lan-
der. Detta innebar dven att man ska vara extra forsiktig med att tolka hur de
svenska priserna forhaller sig till andra likemedel inom denna ATC kod.

Figur 10. Tvarsnittsindex per ATC grupp, kvartal 1, volymer lI6pande 12 manader till mars
2017, 2014-2017, samt férsaljningsvarde per ATC kod.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

Jamfort med 2014 dr det inom ATC koderna R, N och L dér prisindex i 6vriga lan-
der okat relativt Sverige. Mellan 2016 och 2017 har index fallit tillbaka ndgot inom
grupperna J, B och R. Nedan beskrivs de storsta forandringarna under denna pe-
riod i dessa grupper.

Inom ATC kod B ar det medel vid anemier (ATC Bo3) och antikoagulantia (ATC
Bo1) som sdnker index. Nar det giller antikoagulantia ar det prisforandring for
apixiban (Eluquis) i huvudsakligen Polen, som sidnker index. Inom J ar det virus-
hammande medel som exempelvis Viekirax mot hepati C och valganciklovir (Ste-
lara) mot HIV som sdnkt index. Inom ATC kod R ar det samlaterol, flutikason (Seri-
tide) och budesonid (Pulmicort) som dragit ner index 2017 jamfort med 2016.

5.6 Prisindex dar det finns sidodverenskommelser
ligger i linje med Ovriga lander

I detta avsnitt analyseras hur svenska priser forhaller sig till andra lander for lake-
medel dir det forekommer sidoGverenskommelser mellan landstingen och foretag.

% For att ett lakemedel ska inga i tvarsnittsindex maste forsaljning forekomma i minst 8 lander (40%)
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En sidooverenskommelse ar ett avtal mellan landstingen och lakemedelsforetaget
och kan utgora ett bland flera beslutsunderlag i ett drende hos TLV. Nya ldkemedel
introduceras allt tidigare och vissa likemedel ar ibland férenade med osdkerheter
gillande anvandning och effekt i klinisk vardag. Riskdelning genom sidooverens-
kommelser kopplat till osdkerheter géllande anvindning och effekt blir som en f6ljd
av denna utveckling ett allt viktigare verktyg for TLV och landstingen for att hantera
osakerheter. Sidooverenskommelser ar aven potentiellt sett ett kraftfullt verktyg for
att skapa konkurrens och pressa kostnaderna inom etablerade likemedelsomraden
dar det av olika skil inte uppstatt konkurrens och prispress. Inom exempelvis omra-
det TNF-alfa-hammare har det uppstatt konkurrens via introduktion av biosimila-
rer.

Analysen omfattar samtliga 1akemedel som haft en sidooverenskommelse. Se bilaga
2 for de ldkemedel som omfattas av sidooverenskommelse. Dessa omfattar vissa
ildre lakemedel, sarskilt biosimilarer inom omrédet TNF-alfahdmmare, dar det f6-
rekommer konkurrens, men inte inom ramen for pv-systemets automatiska utbytes-
forfarande. De lakemedel som har haft sidoverenskommelse fram till och med
mars 2017 utgor knappt en fjardedel av total forsiljning inom segmentet utan kon-
kurrens. I Sverige hanteras dessa lakemedel nistan till 100 procent i 6ppenvarden
medan snittet for alla lander ar cirka 50 procent. Detta innebar att flera lander han-
terar dessa lakemedel i slutenvard.

Tabell 12. Prisindex tvarsnitt for lakemedel uppdelat pa lakemedel med och utan sidodver-
enskommelse i Sverige

Tvarsnittsindex 2017

Har ej sidodverenskommelse 100.7
Finns sidodverenskommelse 101.6
Index totalt 100.8

Kalla: IMS Health och TLV analys.

Tvarsnittsindex for alla lakemedel ar i genomsnitt 100.8 forsta kvartalet 2017. For
lakemedel som omfattas av sidooverenskommelse ar index nagot hogre och uppgar
till 101.6. Prisindex for de ldkemedel som omfattas av sido6verenskommelser ar
diarmed generellt sett inte hogre jamfort med andra lakemedel relativt 6vriga lan-
der, snarare tviars om. Observera att dessa index ar berdknade utifran faststillda
priser och innehaller ingen aterbaring.

I figur 11 visas bilateralt prisindex per land for likemedel med sido6verenskom-
melse. Matchningsgraden varierar mellan landerna eftersom flera lander hanterar
denna typ av likemedel i slutenvard. Spanien och Portugal har ingen forsiljning av
dessa lakemedel i 6ppenvéard. I denna figur jamfors priserna for alla 1ikemedel som
finns i respektive land med motsvarande lakemedel i Sverige.

I 6vriga lander aterfinns i genomsnitt mindre dn hilften av de likemedel (substans,
form och styrka) som omfattas av sidooverenskommelser i Sverige. Matchningsgra-
den varierar mellan 6 procent i Polen och 9 procent i Italien upp till 100 procent i
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Tyskland och 74 procent i Schweiz och Slovakien. Sveriges prisniva for l1akemedel
med sidooverenskommelse befinner sig pa den nedre halvan av alla 1ander med
rang 8 av 20 lander raknat fran lagsta till hogsta index. Notera att vare sig Spanien
eller Portugal har nagra lakemedel inom 6ppenvarden som omfattas av sidoover-
enskommelse. Sverige ar det land med 12e hogsta prisindex sett till alla ldkemedel
(se figur 6).

Figur 11. Index per land for lakemedel med sidodverenskommelse, bilateralt index kvartal 1
2017.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

Index for Polen for dessa lakemedel ar lagst sett till alla ladkemedel men nar det gal-
ler 1ikemedel med sido6verenskommelse ligger de i mitten av alla lander. Det ar
bara nagon enstaka substans som aterfinns i Polen och som har sido6verenskom-
melse i Sverige, och just for denna substans ar listpriset relativt hogt i Polen. Index
for dessa lakemedel ska darmed tolkas med viss forsiktighet. Flera lander utover
Sverige kan ha olika typer av avtal kopplade till dessa ldkemedel och som inte ater-
speglas i listpriser.
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6 Resultat: lakemedel med konkur-
rens (i pv-systemet)

Segmentet likemedel med konkurrens inkluderar alla likemedelsgrupper i
urvaletsom fanns med i periodens vara-systemet mars 2017. Totalt star segmentet
for en forséljning i Sverige pa cirka 3,9 miljarder kronor (AIP 16pande 12 manader
t.o.m. mars 2017). Det motsvarar 19 procent av forsaljningen i urvalet i denna
undersokning. Inom detta segment tillhor Sverige en grupp av tre lander med lagst
pris i urvalet.

Mellan 2014 och 2017 har det svenska priserna minskat relativt alla lander forutom
Irland och Nederlanderna. Under métperioden har det kontinuerligt tillkommit nya
produkter i pv-systemet allt eftersom konkurrens uppstar nir en substans tappar
patent. Dessa produkter har bidragit till att de svenska priserna har sjunkit med nio
indexenheter jamfort med 6vriga linder. En djupare analys av de nya substanserna
som kommit in i pv-systemet visar dock att for substanser dir utbytbarheten inte
fungerar pa ett bra sitt ar det svenska systemet mindre vil jamfort med 6vriga lan-
ders.

6.1 Beskrivning av lakemedel med konkurrens i pv-
systemet

I detta avsnitt beskrivs hur de produkter som finns i Sverige anvands i de 6vriga
lander som finns med i undersokningen. Alla analyser utgar fran produkter som
finns i Sverige. Om det i ett annat land anvands en produkt som inte finns i Sverige
inom ett visst omrade ar den inte med i analysen.

Tabellen nedan visar de tio storsta substanserna i detta segment i utlandet (de lan-
der som inte ar Sverige). Substanserna star for 39 procent av anvindningen i volym
i utland. I Sverige utgor dessa substanser 28 procent av anviandningen. Storst skill-
nad i anvandning ar det for pantoprazol (selektiv protonpumpshiammare) som an-
vands i storre grad utanfor Sverige.
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Tabell 13. De tio substanserna inom pv-segmentet med hégst férsaljningsvolym i utlandet,
I6pande 12 manader till och med mars 2017.

Andel av anvand-  Andel av for- Andel av anvand- Andel av forsalj-

ning (volym) ut- séljningsvéarde ning (volym) Sve- ningsvarde Sve-

ATC 4 Substans land utland rige rige

A10B  metformin 7,2% 1,6% 6,6% 1,2%
CO07A  bisoprolol 4,8% 1,9% 2,0% 0,9%
C10A  atorvastatin 4,6% 5,5% 3,1% 2,0%
AO02B  omeprazol 4,4% 2,7% 3,6% 1,4%
AO02B  pantoprazol 4,3% 4,0% 0,3% 0,1%
C10A simvastatin 4,1% 1,9% 3,6% 0,7%
C08C  amlodipin 3,7% 1,2% 3,7% 0,6%
CO09A  ramipril 3,5% 1,5% 1,3% 0,4%
RO1A  mometasonfuroat 2,7% 0,8% 3,8% 1,3%
Totalt 39,4% 21,0% 28,2% 8,5%

Kélla: IMS Health och TLV analys.

De fem behandlingsomradena (ATC1-koder) 27 som stér for storst forsaljningsvolym
inom pv-systemet ar hjarta och kretslopp (C), nervsystemet (N), matsmaltningsor-
gan och amnesomsittning (A), andningsorgan (R), urin- och konsorgan samt kons-
hormoner (G) och rorelseapparaten (M). Omradena utgor tillsammans mer 4n 90
procent av anvindningen i nastan alla lander (i Grekland utgor de 88 procent).

De grupper av likemedel dér den svenska anvindningen dr som storst kommer att
fa tyngst vikt i berdkning av prisindex. Det land dir anvindningen per capita skiljer
sig mest fran Sverige i detta segment ar Schweiz som har en anviandning som ar
mindre &n hélften av de svenska. De lander dar anviandningen liknar Sverige mest
ar Storbritannien och Finland.

Figur 12. Anvandning per capita grupperat pa ATC1-niva och land av lakemedel som siljs i
Sverige inom pv-systemet, lopande 12 manader till och med mars 2017.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

27 Se Termer och begrepp for en uppstéllning av ATC-systemets 14 huvudgrupper.
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En stor skillnad i anvindning kan bero pé att valet av lakemedel vid behandling
skiljer sig mycket mellan ldnderna eller att viss behandling sker i slutenvarden i na-
got av linderna. For de lander dir anvindningen skiljer sig stort fran Sverige blir
det ocksa svarare att tolka resultaten i prisjamforelsen.

For produkter som ar i pv-systemet sker anviandningen till allra storsta del i 6ppen-
varden. I samtliga lander forutom Tjeckien sker anvandningen av dessa produkter
over 95 procent i 6ppenvarden (for Tjeckien dr den 88 procent).

6.1.1 Matchningsgrad

Matchningsgraden visar hur stor andel av de svenska produkterna som har haft for-
saljning i ett land. I Sverige finns det totalt 641 produkter i urvalet for detta seg-
ment. I figuren nedan adr matchningsgraden uppdelad pa ATC1-niva. Den ATC-
grupp dar matchningsgraden i genomsnitt bland ldnderna ar hogst ar A och den dar
den ar lagst ar R. De land dar matchningsgraden ar hogst ar Tyskland dar 75 pro-
cent av de svenska produkterna finns. Generellt sett 4r matchningsgraden hog for
samtliga grupper. De enda ATC-grupperna som ligger under 40 procent ar R och G
och enbart i ett fatal ldnder.

Tabell 14. Matchningsgrad for produkter i pv-systemet som procent per land, kvartal 1 2017
(ju htgre matchningsgrad desto mera blatt, desto lagre matchningsgrad desto mera rott)

Land A C G M N R Ovriga ATC  Genomsnitt
e I

Tyskland 84% 86% 65% 91% 71% 71% 71% 75%
Danmark 80% 78% 65% 91% 71% 52% 66% 2%
Finland 87% 76% 57% 77% 70% 65% 67% 71%
Nederlanderna 78% 74% 74% 91% 62% 68% 60% 67%
Storbritannien 87% 66% 65% 82% 63% 58% 61% 65%
Osterrike 78% 75% 52% 73% 63% 39% 63% 65%
Irland 89% 76% 57% 68% 58% 58% 62% 65%
Schweiz 84% 68% 61% 82% 58% 55% 69% 65%
Norge 87% 73% 43% 68% 64% 71% 42% 63%
Spanien 69% 68% 65% 50% 60% 68% 52% 61%
Italien 76% 64% 52% 59% 49% 55% 60% 56%
Belgien 67% 62% 48% 82% 51% 61% 52% 56%
Portugal 69% 62% 26% 73% 56% 55% 44% 55%
Tjeckien 58% 71% 52% 50% 52% 39% 50% 55%
Frankrike 71% 63% 43% 64% 50% 65% 49% 55%
Polen 62% 65% 70% 77% 47% 52% 53% 54%
Ungern 64% 65% 35% 64% 49% 26% 57% 53%
Grekland 71% 58% 35% 59% 49% 58% 49% 53%
Slovakien 58% 62% 48% 55% 49% 42% 51% 52%
Medel 7% 71% 56% 74% 60% 59% 59% 63%

Kélla: IMS Health och TLV analys.

En hog matchningsgrad och att lakemedelsanvandningen ar lik den svenska gor att
prisjaimforelsen blir mer robust.
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6.2 Sverige har laga priser pa lakemedel i pv-syste-
met

Inom segmentet i pv-systemet ligger de svenska priserna bland de tre lagsta. Neder-
landerna, Sverige och Danmark skapar en grupp av lander dar priserna skiljer sig
mot ovriga lander. Dessa ldnder styr forséljningen i stor utstrackning mot den bil-
ligaste produkten nar det finns mojlighet till utbyte. Skillnaderna mellan landerna
ar betydligt storre dn for l1akemedel utan konkurrens. I Schweiz som ar dyrast ar pri-
set pa dessa produkter 356 procent hogre an i Sverige.

Mellan forsta kvartalet 2014 och forsta kvartalet 2015 sanktes ovriga landers niva i
forhallande till Sverige. Mellan forsta kvartalet 2015 och forsta kvartalet 2016 har
Sveriges index starkts relativt 6vriga lander och den trenden har fortsatt mellan
forsta kvartalet 2016 och forsta kvartalet 2017. Mellan 2014 och 2017 har de
svenska indexet minskat i forhallande till alla lander forutom Irland och Nederlan-
derna.

Figur 13. Bilateralt prisindex lakemedel med konkurrens som finns med i svenska pv-syste-
met, Sverige = 100.
500 1

450 A

400 -

100

350

300 -

250 A

150 - E =

Index bilateralt - Sverige

100 | m= =

50 A

0

N
{90 &o o‘* & & & 0‘0 & ’bob & ,,,k‘b & 006 .,,«\b {&e & & &9 g
FEF S FC LTI ST TS EFTIITFTSTSTEE S
5 & F o © V@ & R B 9 & & «§ o’
& 9 R <
(%)
e@ 5.,\.

Kélla: IMS Health och TLV analys.

For att se vilka grupper av lakemedel som forklarar skillnaden i index mellan lan-
derna har de olika ATC1-nivaernas paverkan pa det bilaterala indexet analyserats. I
analysen beskrivs det hur de olika grupperna bidrar till en skillnad jamfort med
Sverige som har index 100. Exempelvis ir Osterrikes 149 index enheter storre dn
det svenska och det beror till storsta del pa att omradena C (hjarta och kretslopp)
och N (nervsystemet) paverkar det 6sterrikiska indexet med 48 respektive 41 index-
enheter uppat.
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Tabell 15. Olika ATC1 gruppers paverkan pa det bilaterala prisindexet i pv-systemet, kvartal
12017.

Total skillnad Ovriga
Land mot Sverige A C G M N R ATC
Belgien 125 13 43 8 3 36 3 19
Danmark 9 0 3 2 2 -6 2 6
Finland 92 9 51 7 3 10 2 10
Frankrike 101 17 34 9 5 16 4 17
Grekland 146 19 78 5 4 23 3 14
Irland 131 10 49 7 2 38 5 20
Italien 167 20 54 12 4 47 12 19
Nederlanderna 9 0 2 2 0 0 1 4
Norge 176 26 75 5 4 45 8 14
Polen 47 5 24 5 2 5 2 4
Portugal 65 7 31 2 3 6 5 11
Schweiz 356 41 119 17 8 111 10 49
Slovakien 39 3 22 7 1 -4 2 8
Spanien 93 7 34 8 2 23 6 13
Storbritannien 84 3 35 3 1 28 1 13
Tjeckien 155 8 59 7 2 40 6 32
Tyskland 110 10 19 6 3 39 6 28
Ungern 84 14 27 5 2 19 2 14
Osterrike 149 21 48 5 5 41 5 24

Kalla: IMS Health och TLV analys.

De ATCi1-grupper som mest forklarar att konkurrensutsatta likemedel i Sverige ar
billigare dn de andra landerna ar C och N. For C ar index hogre i alla andra lander
och for N ar enbart Danmark, Nederldnderna och Slovakien billigare. Inom grup-
perna kan det dock finnas substanser som ar dyrare i Sverige.

6.3 Forandringar mellan perioderna

Mellan forsta kvartalet 2014 och forsta kvartalet 2015 minskade prisskillnaderna
mellan Sverige och 6vriga lander for produkter med konkurrens. Mellan 2015 och
2016 har dock skillnaderna okat igen. Trenden fortsatte mellan 2016 och 2017 och
mellan 2014 och 2017 har det svenska indexet forbattras med 25 indexenheter jam-
fort med genomsnittet av de 6vriga ldnderna.

I tabellen nedan beskrivs hur en pris-, volym- och sortimentsforandring mellan pe-
rioderna paverkar indexforandringen. Med konstanta volymer visar vilken effekt en
prisforandring har, Med konstanta priser visar vilken effekt en volymforandring
har och Effekt sortimentsfordndring visar effekten av tillkomna och bortfallna pro-
dukter.
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Tabell 16. Tvérsnittsindex i pv-systemet kvartal 1 2014, kvartal 1 2015, kvartal 1 2016 och
kvartal 1 2017 med konstanta volymer rullande 12 manader t.0.m. mars 2017 samt fasta pri-
ser kvartal 1 2017.

Skillnad mellan kv. 1
kv.12014 kv.12015 kv.12016 kv.12017 2014 och kv.1 2017

Tvérsnittsindex 167 154 168 191 25
Med konstanta volymer* 182 166 183 207 24
Med konstanta priser* 201 202 205 207 5
Effekt sortimentsforandring -5

Not: | dessa berakningar inkluderas endast produkter som funnits med samtliga matperioder.
Kélla: IMS Health och TLV analys.

Den effekt som har storst paverkan pa indexforandringen mellan perioderna ar pri-
seffekten (Med konstanta volymer). 1 fortsatta analyser i detta kapitel undersoks
priseffekten. Det innebar att volymerna halls konstant till 2017 &rs niva och enbart
produkter som funnits med alla fyra perioder inkluderas.

I Figur 14 visas priseffekten mot respektive land samt mot genomsnitt av samtliga
lander. Av figuren framgar att priserna i alla lander minskade i forhallande till Sve-
rige mellan 2014 och 2015. Mellan 2015 och 2016 6kade 6vriga ldnders priser jam-
for med de svenska. Den 6kningen har aven fortsatt mellan 2016 och 2017 i alla lan-
der forutom Irland och Danmark. Totalt mellan 2014 och 2017 har de svenska pri-
serna minskat jamfort med alla linder utom Irland och Nederlinderna och i ge-
nomsnitt har de ovriga landernas priser 6kat med 24 indexenheter.

Figur 14. Priseffekt raknat som tvarsnittsindex mellan olika ar och totalt mellan 2014 och
2017 per land och genomsnitt fér samtliga lander.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

En forklaring till att de irlandska priserna har narmat sig de svenska ar att Irland
startade pa ett relativt hogt index (267) forsta kvartalet 2014. Irland har dven infort
nya regler for hur generiska produkter prissatts.
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Analyseras istillet priseffekten uppdelat pa ATC1-niva framgar det i Figur 15 att
grupperna C Hjarta och kretslopp, N Nervsystemet samt de ATC-grupper som klas-
sas som Ovriga som har bidragit till att de svenska priserna har minskat relativt 6v-
riga lander.

Figur 15. Priseffekt réknat som tvérsnittsindex mellan kv. 1 2014 och kv. 1 2017.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

Inom C Hjarta och kretslopp och N Nervsystemet ar det manga substanser som har
bidragit till utvecklingen. Under 6vriga ATC ar det framst substansen imatinib som
har paverkat utvecklingen. Prisutvecklingen for imatinib beskrivs mer i nastkom-
mande kapital.

6.3.1 Produkter som kommit med i pv-systemet mellan mars 2014 och mars
2017

Mellan mars 2014 och mars 2017 har flertalet substanser tappat patent och blivit
konkurrensutsatta. Rullande tolv ménader till och med mars 2017 utgjorde dessa
substanser 1,1 miljarder av totalt 3,9 miljarder av de produkter som klassas till pv-
systemet. Under samtliga perioder har substanser som inom métperioden blivit
konkurrensutsatta bidragit till att de svenska priserna har minskat relativt 6vriga
lander. Av den totala priseffekten pa 24 indexenhet utgor dessa produkter 9 index-
enheter.
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Figur 16. Priseffekt raknat som tvarsnittsindex mellan kv. 1 2014 och kv. 1 2017.
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Kélla: IMS Health och TLV analys.

For de flesta substanser som tillkommit i pv-systemet har de svenska priserna rela-
tivt 6vriga lander sjunkit kraftigt och kostnadsskillnaden mot genomsnittet av 1dn-
derna for dessa produkter ar drygt 200 miljoner kronor. Den totala kostnadsskillna-
den mot genomsnittet av landerna ar cirka 3 miljarder. Storst kostnadsskillnad ar
det mot imatinib dér originalet Glivec blev konkurrensutsatt i december 2016.

Tabell 17. Kostnadsskillnad index, priseffekt och antal lander som &r dyrare &n Sverige kv. 1
2017 for de 10 substanser som har tillkommit i pv-systemet mellan mars 2014 och mars
2017 med storst kostnadsskillnad mot Sverige.

Genom-
Kostnads- snittligt Priseffekt Antal lander
skillnad index kv. 1 Max.index Min.index mellan 2014 som é&r dyrare

Substans 2017 (mkr) 2017 kv.12017 kv.12017 och 2017 an Sverige
imatinib 101 273 449 74 3 14
pregabalin -54 70 153 37 -2 2
duloxetin 45 284 646 76 1 18
aripiprazol 35 225 645 13 0 17
drospirenon, eti-
nylestradiol 26 409 972 235 0 19
metylfenidat -25 73 104 35 -1 2
eplerenon 21 427 1017 99 1 18
escitalopram 19 153 429 48 3 15
desogestrel 19 654 1782 100 0 18
rasagilin 16 883 2072 143 1 19

Kéalla: IMS Health och TLV analys.

Tvéa substanser (pregabalin och metylfenidat) sticker ut da dessa har en negativ
kostnadsskillnad. Om de svenska priserna hade varit i nivd med genomsnittet av 6v-
riga lander hade kostnaderna minskat med 54 respektive 25 miljoner kronor. Det ar
ocksa bara tva av de 6vriga 19 landerna som har hogre priser dn Sverige. En forkla-
ring till det ar att utbytbarheten for dessa substanser i Sverige ar begransad. Det
medfor att priskonkurrens inte uppstér och eftersom det svenska systemet forlitar
sig till stora delar pa priskonkurrens fungerar det simre dn andra landers system.
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7 Kanslighetsanalys

7.1 Vaxelkurseffekter

En faktor som paverkar relativpriser over tid ar forandring i vaxelkurs. Forstiarks
valutan i ett land ser priserna i andra lander ut att sankts relativt detta land, aven
om de nominellt ar oforandrade i respektive lands valuta.

Utgangspunkten i rapporten ar viaxelkursen som ett genomsnitt for forsta kvartalet
2017 (vilket beskrivs i avsnitt 3.5). For att exemplifiera vilken effekt valutakursfor-
andringar far mellan de olika perioderna visas i figuren nedan det bilaterala indexet
for lakemedel med konkurrens for det forsta kvartalet 2017 uppdelat efter de ge-
nomsnittliga vaxelkurserna for forsta kvartalen 2014, 2015, 2016 och 2017.

Storst forandring uppvisar Norge och Storbritannien.

Figur 17. Bilateralt prisindex uppdelat pa véxelkurs for lakemedel utan konkurrens, kvartal 1
2017.
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7.2 Effekter av byte av basland for volymviktning

Genomgaende i rapporten har svenska volymer anvénts for att vikta ihop priskor-
gar. Det land vars volymer som anvinds for viktning tenderar att starka sin position
i forhallande till andra lander. For mer diskussion kring detta se bland annat Brekke
och Holmés 2012.28

Att landet vars forséljningsvolymer anvinds som basvikt kan falla battre ut beror pa
kopplingen mellan anvandning och pris. Om ett lakemedel ar billigare tenderar ofta
anvandningen av den produkten vara hog.

2 Brekke, K. R., och Holmas, T. H., (2012).
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I avsnittet jamfors byte av basland for Sverige, Frankrike, Nederlanderna och Stor-
britannien i analysen. Anledningen till att dessa lander valdes &r att de ingéar i olika
prissittningskategorier for lakemedel utan konkurrens (se bland annat Tabell 4)
Storbritannien tillampar indirekt priskontroll, Nederlanderna formell referenspris-
sattning och Frankrike informell/ stodjande referensprissiattning. Linderna skiljer
sig dven at vad giller prissiattning for det andra konkurrensutsatta segmentet dar
Nederlanderna uppvisar storst likhet med det periodens-vara-systemet i Sverige.
Denna typ av analys men med byte av basland till finska och Osterrikiska vikter gjor-
des dven i TLV:s internationella prisjamforelse 2015 och 2016.

Tidigare i rapporten har likemedel delats in i segment baserat pa forutsittningen
for konkurrens i Sverige.

1. Lakemedel utan konkurrens och

2. Likemedel med konkurrens (i pv-systemet)

Lakemedel inom pv-systemet inkluderar alla 1akemedel som finns med i utbytet for
periodens vara i mars 2017. I volymviktsanalysen anvands istillet IMS definition av
konkurrens. Segmentet konkurrensutsatta lakemedel inkluderar delvis i 1ikemedel
utan konkurrens och delvis i ldkemedel inom pv-systemet, (enligt beskrivning i av-
snitt 2.1). Skillnaden beror pa hur utbytbarhet av 1ikemedel definieras.

IMS definition av forutsattning for konkurrens ar i flera avseenden bredare dn den
som Likemedelsverket i Sverige beslutar om vilket gor att lidkemedel i pv-systemet
inkluderar farre produkter 4n IMS definition av konkurrensutsatta likemedel. Av
denna anledning anvinds IMS bredare definition av det konkurrensutsatta segmen-
tet i kdnslighetsanalysen med byte av basland. Det smalare svenska perspektivet, 14-
kemedel i pv-systemet eller inte, uppvisar for liten volym vid byte till andra landers
forsaljningsvolym, jamfort med svensk volym som anvinds i den 6vriga analysen.
Index och indexskillnader i baseffektsanalysen ska ses for sig och ar inte jamforbara
med 6vriga index i rapporten eftersom flera substanser byter kategori.

7.2.1 Byte av basland for lakemedel utan konkurrens

I foljande tabell visas i vilken ordning som landernas prisindex hamnar i vid byte av
basvikt fran svensk till andra landers forsiljningsvolym.
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Tabell 18. Rang 1-20, lagst till hdgst, bilateralt prisindex med svenska, franska, neder-
landska och brittiska forséljningsvolymer som volymvikter kvartal 1 2017 for Iékemedel utan
konkurrens.

Land Svensk vikt Fransk vikt Nederlandsk vikt Brittisk vikt
Polen 1 2 1 1
Grekland 2 1 2 2
Slovakien 3 3 3 3
Frankrike 4 4 4 6
Tjeckien 5 5 5 5
Ungern 6 7 6 4
Portugal 7 6 7 7
Finland 8 8 8 8
Belgien 9 12 10 13
Norge 10 9 9 9
Storbritannien 11 11 11 10
Spanien 12 10 12 11
Sverige 13 13 13 12
Italien 14 14 14 14
Osterrike 15 15 16 16
Nederlanderna 16 16 15 15
Danmark 17 17 18 18
Irland 18 18 17 19
Tyskland 19 19 19 17
Schweiz 20 20 20 20

Not: IMS bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kanslighetsa-
nalysen med byte av basland.
Kalla: IMS och TLV analys.

Fem av de 20 ldnderna behaller sin position, rangordning 1-20, oavsett vilket land
vars forsaljningsvolym anviands som basvikt. Dessa ar Slovakien, Tjeckien, Finland,
Italien och Schweiz. Sveriges position ar stabil, som antingen rang 12 eller 13, av de
20 landerna. Det ar dven relativt sma rorelser for 6vriga lander. Frankrikes position
ar 4 eller 6. Nederldndernas position ar 15 eller 16. Storbritanniens position ar 10
eller 11.

I foljande figur illustreras avvikelser fran svenskt index i procentenheter (index-
punkter).
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Figur 18. Bilateralt prisindex med svenska, finska och dsterrikiska férséljningsvolymer som
volymvikter och relativa avvikelser mot svenskt index kvartal 1 2017 fér lakemedel utan kon-
kurrens.

35 ~
30 - * Svensk vikt 1
o Fransk vikt
25 -
o Nederlandsk vikt ®
y 20 1 & Brittisk vikt s <‘>
3 151 $ 4.
E 10 A *
® 1 4 5 e
g 0—|—8
> T T T T T T T A T T T T T T T T T \
: AR
c 5
=10 - s 2 ®
) P e
245 e 3 °® 4
I o ¢
S -20 -
S g &
< _25_
_30_
C Q. L C. & D Q.0 .. OO
S & . S & & D @ & D & &N
QO\ 0‘} ® 4'39 5“5 \~ 0&‘\0‘9@ 89\&0 ég\ \;o‘ @é\\ "}o\ 400 \’@\ \.06\ bé (\&0 \‘\'b 5’} ® 604\
g @ <S € & KR TF &P VS
\°§ 060
% >

Not: Index med andra landers basvikts har normaliserats sa att Sverige alltid &r 0, oavsett om det &r svensk eller
annat lands volym.

Not: IMS:s bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kanslighetsa-
nalysen med byte av basland.

Kalla: IMS och TLV analys.

Differensen i index mellan Sverige och Nederlanderna ar 10,9 med svenska volym-
vikter. Efter byte, allt annat lika, minskar differensen till 6,1 med 6sterrikiska vo-
lymvikter. Det vill sdga att nederlandskt index for segmentet utan konkurrens blir
4,9 procentenheter lagre, relativt Sverige vid byte av basvolym.

For Frankrike blir resultatet likartat. Differensen i index mellan Sverige och Frank-
rike ar -10,2 med svenska volymvikter. Efter byte, allt annat lika, 6kar differensen
till -13,1 med franska volymvikter. Det vill sdga att franskt index for segmentet utan
konkurrens blir 2,9 procentenheter lagre, relativt Sverige, vid byte av basvolym.

For Storbritannien ar det sma skillnader pa totalen for segmentet. Men skillnaden
minskar 4nda ndgot vid byte till ett brittiskt index.
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Tabell 19. Relativ paverkan pé index efter byte av basvikt, prisindex bilateralt med svenska
och andra landers forséljningsvolymer som volymvikter kvartal 1 2017 for Iékemedel utan
konkurrens.

Sverige Sverige med Sammantagen
Svensk med nederlandsk Sverige med Skillnad Skillnad an-  férandring (pro-
vikt fransk vikt vikt brittisk vikt svensk vikt nan vikt centenheter)
Frankrike 0,90 1,15 -10,2% -13,1% -2,9%
Nederlanderna 1,11 0,94 10,9% 6,1% -4,9%
Storbritannien 0,99 1,01 -1,2% -0,9% 0,3%

Not: IMS bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kanslighetsa-
nalysen med byte av basland.
Kélla: IMS och TLV analys.

7.2.2 Byte av basland for Iakemedel med konkurrens

Inom marknadssegmentet likemedel med konkurrens (enligt IMS definition, som
ar bredare dn den tidigare analyserade pv-definitionen) syns att rangordningen
mellan de 20 landerna forandras nagot mer an for foregdende segment.

I foljande figur illustreras avvikelser fran svenskt index i procentenheter (index-
punkter).

Tabell 20. Rang 1-20, lagst till hdgst, bilateralt prisindex med svenska och andra landers for-
séaljningsvolymer som volymvikter kvartal 1 2017 for lakemedel med konkurrens.

Land Svensk vikt Fransk vikt Nederlandsk vikt Brittisk vikt
Sverige 1 4 4 2
Slovakien 2 1 2 1
Nederlanderna 3 3 1 5
Polen 4 2 3 3
Danmark 5 7 5 4
Portugal 6 6 6 6
ungern 7 5 7 8
Spanien 8 11 8 9
Finland 9 12 10 13
Frankrike 10 9 12 10
Belgien 11 10 9 11
Grekland 12 8 14 15
Storbritannien 13 14 11 7
Italien 14 15 15 16
Tyskland 15 18 13 12
Tjeckien 16 13 17 17
Irland 17 17 16 14
Osterrike 18 16 18 18
Norge 19 19 19 19
Schweiz 20 20 20 20

Not: Index med andra landers basvikts har normaliserats s& att Sverige alltid &r 0, oavsett om det &r svensk eller
andra landers volym.

Not: IMS bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kanslighetsa-
nalysen med byte av basland.

Kalla: IMS och TLV analys.

Endast fyra lander bibehaller ssmma position i rangordning oavsett vilket lands
basvikt som anvinds. Dessa ir Portugal, Osterrike, Norge och Schweiz.
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Sveriges position ar lagst med svensk vikt andra lagst med brittisk vikt och fjarde
lagst med franska och nederliandska vikter. Frankrikes position ar 9, 10 och 12, Ne-
derlandernas position ir 1, 3, 5 och Storbritanniens position ar 7, 11, 13 och 14 bero-
ende pa vilket lands volymvikt som anvands.

I foljande figur illustreras avvikelser fran svenskt index i procentenheter (index-
punkter).

Figur 19. Bilateralt prisindex med svenska och andra landers foérsaljningsvolymer som vo-
lymvikter och relativa avvikelser mot svenskt index kvartal 1 2017 for lakemedel med kon-
kurrens.

220 1 + Svensk vikt
< 200 1 @ Fransk vikt ‘
% 180 1 o Nederlandsk vikt
= 160 1 & Brittisk vikt
ﬁ 140 - ®
§ 120 -
2 100 - A
T 807 ¢
g %97 ¢ o 3 5 s é : @
T 40 - g ¢ 2t e o 1 ®
= 20 - g 4 * o o o .
E 0'—‘—7—8—7—5-:-?- e
20 4 o ¢
.40 -
N .
S S S T e
%\O \ o@ QO \) Q,Q < Q{b Q 0( ’O{{\? * .og %0
‘\e 6\0‘

Not: IMS bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kanslighetsa-
nalysen med byte av basland.
Kalla: IMS och TLV analys.

Differensen i index mellan Sverige och Nederldnderna ar 7,2 med svenska volymvik-
ter. Efter byte, allt annat lika, minskar differensen till -11,9 med nederlandska vo-
lymvikter. Det vill sdga att nederlandskt index for segmentet med konkurrens blir -
19,1 procentenheter ligre, relativt Sverige vid byte av basvolym.

Differensen i index mellan Sverige och Frankrike ar 43,2 med svenska volymvikter.
Efter byte, allt annat lika, minskar differensen till 17,7 med franska volymvikter. Det
vill sidga att franskt index for segmentet utan konkurrens blir -19,1 enheter lagre, re-
lativt Sverige vid byte av basvolym. Skillnaden med brittiska vikter uppvisar snar-
lika virden som de franska, men nagot hogre magnitud.
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Tabell 21. Relativ paverkan pa index efter byte av basvikt, prisindex bilateralt med svenska
och andra landers forsaljningsvolymer som volymvikter kvartal 1 2017 for lakemedel med
konkurrens.

Sverige Sverige med Sammantagen
Svensk med nederlandsk Sverige med Skillnad Skillnad an-  férandring (pro-
vikt fransk vikt vikt brittisk vikt svensk vikt nan vikt centenheter)
Frankrike 1,43 0,85 43,2% 17,7% -25,5%
Nederlanderna 1,07 1,13 7,2% -11,9% -19,1%
Storbritannien 1,49 0,86 49,2% 15,6% -33,6%

Not: IMS bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kanslighetsa-
nalysen med byte av basland.
Kélla: IMS och TLV analys.

Resultaten fran kanslighetsanalysen med byte av basland for volymviktning stam-
mer vil 6verens med teorin om att landet vars forsédljningsvolym anvinds gynnas
relativt sett jamfort med om ett annat lands volym skulle anvindas. Vilket beror till
stor del for likemedel som ar billigare tenderar ofta anvindningen av den produk-
ten vara hog i landet. Lindernas positioner rangmassigt ar dock 6verlag stabila.
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8 Diskussion

De svenska priserna inom segmentet lidkemedel utan konkurrens (ej i pv-systemet)
ligger i linje med priserna i 6vriga lander med ett index pa 101. De svenska priserna
hamnar bland de nio ldnder med hogst pris av de 20 jamforda landerna. Det ar dtta
lander som har hogre priser jamfort med Sverige. S& har varit fallet under 2017 sé-

val som 2016 och 2015.

Jamfor man de svenska priserna med ovriga linder och grupperar dessa efter typ av
prismodell for segmentet likemedel utan konkurrens finner man att lander som till-
lampar referensprissattning som en informell/ stodjande del i prissattningen har
priser strax under de svenska. De linder som tillampar formell referensprissattning,
det vill sdga som ett huvudkriterium, och som utgar fran lagsta pris i jamforelselan-
derna har priser som ar tydligt lagre dn de svenska med ett index pa 91. Lander med
formell referensprissiattning och som utgar frin medelpriserna samt lander som har
ett annat system an referensprissattning har hogre priser dn i Sverige.

Index varierar dven beroende pa alder pa ladkemedel. Priserna for lakemedel som ar
upp till 5 ar gamla (lanserade fram till och med 2012), och likemedel som &r 16 ar
och dldre (lanserade ar 2001 och dessforinnan) ar nagot lagre i Sverige jamfort med
ovriga lander. For likemedel lanserade mellan 2011 och 2002 ar priserna i genom-
snitt hogre i Sverige jamfort med 6vriga lander. I vilken utstrackning dessa skillna-
der beror pa dynamiken i prissystemen eller om det just ar karaktaren pa de lake-
medel som lanserades dessa ar som ger dessa resultat ar inte mojligt att vardera.
Det behovs data for nagot ytterligare for att kunna analysera prisdynamiken 6ver tid
och for att kunna sirskilja sSlumpmassiga forandringar fran trender.

Nar man analyserar skillnader i pris 6ver ATC1 kod ar det inom nervsystemet, ATC
N, dar de svenska priserna ar hogre jamfort med ovriga lander och sarskilt giller
detta inom omréadet antikoagulantia. Inom antiinfektiva medel, ATC J, ar ocksa pri-
serna i Sverige relativt sett nagot hogre jamfort med 6vriga lander. Lakemedel inom
denna ATC kod hanteras emellertid i storre utstrackning inom slutenvarden pa
sjukhus i andra lander. Detta innebér att det 4r en mindre del ldkemedlen som ater-
finns i Sverige som ingar i analysen for denna ATC kod. Detta giller dven likemedel
inom ATC L, tumorer och rubbningar i immunsystem. Index for ATC L ar strax 6ver
100, som ar index for Sverige, men flera linder hanterar ladkemedel inom denna
ATC kod inom slutenvarden.

Det ar enbart officiella listpriser som ingar i jaimforelsen eftersom det ar bara dessa
som kan samlas in pa ett enkelt och standardiserat satt. Priser for upphandlade 1a-
kemedel som inte hanteras pa recept i 6ppenvarden fangas saledes inte upp i jamfo-
relsen. Vissa lander har dven rabatter av olika slag som inte aterspeglas i listpris pa
ett lakemedel. I Sverige forekommer aven sidooverenskommelser som reducerar
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kostnaderna for en rad olika lakemedel eller lakemedel med osdkerhet rorande ef-
fekt. Darmed kan det for vissa lander och lakemedel vara vanskligt att gora direkta
jamforelser. En 6kad grad av transparens dar det iallafall framkommer om det finns
néagon form av aterbaringsavtal eller annat typ av avtal som medfor att faktiskt pris
betydligt avviker fréan ett officiellt listpris, skulle underlitta tolkningen av prisjamfo-
relser.

Som namnts ar det officiella listpriser som anviands och i denna rapport och priser
viktas med anvandningen. I huvudsak ar det de svenska volymer som &r utgangs-
punkten, eftersom det ar de som ar relevanta ur ett svenskt perspektiv. Det ar dar-
med prisskillnader for ldkemedel som ocksa har en stor forsaljning som paverkar
prisjaimforelsen mest. Det ar viktigt att ta hansyn till volymer nér prisjamforelser
gors, annars kan storre prisskillnader for lakemedel med enbart ringa forsaljning fa
en oproportionerlig inverkan pa jamforelsen.

Det man ocksa bor ha i atanke ar att det ar enbart de likemedel som finns bilateralt
i Sverige och respektive jamforelseland som ingér i analysen. I de fall likemedel i ett
annat land helt och hallet hanteras via sjukhus sa ingar dessa inte i prisjamforelsen.
Jamforelser kan bara goras mot den mix av lakemedel som matchar bilateralt. I den
man det finns olika former av rabatter eller aterbaringsavtal s& kan det inte fangas
upp i en prisjamforelse. Det finns ingen transparent sammanstillning av samtliga
sddana 6verenskommelser eller dess omfattning. Aven i Sverige forekommer det
olika typer av 6verenskommelser om riskdelning eller aterbaring mellan lands-
tingen och foretagen. I denna rapport har dock en analys gjorts beroende pa om det
i Sverige det forekommer sidooverenskommelser pa ett antal 1ikemedel och paver-
kan pa index med och utan dessa likemedel.

Jamfor man prisindex for de ladkemedel som omfattas av sidooverenskommelse i
Sverige med 6vriga lander ar priserna nagot hogre i 6vriga lander jamfort med Sve-
rige. Index for ldkemedel med sidoéverenskommelse dr dven nagot hogre jamfort
med ovriga lakemedel. De svenska priserna for dessa lakemedel ar dirmed négot
lagre relativt 6vriga lander. Hur méanga av de produkter med sido6verenskommelse
som aterfinns av de som finns i Sverige varierar stort mellan linder. Spanien och
Portugal har ingen forsdljning alls av dessa lakemedel i 6ppenvard och i Polen och
Grekland aterfinns mindre 4dn 10 procent av dessa liakemedel. I Tyskland & andra si-
dan &terfinns alla likemedel som finns i Sverige och i Osterrike och Schweiz ter-
finns mer 4n 75 procent.

Hur index relativt 6vriga lander utvecklas over tid ar sannolikt en ganska bra matt-
stock 6ver hur dynamiskt och anpassningsbart det svenska systemet ar. Inom seg-
mentet utan konkurrens har utvecklingen varit relativt stabil 6ver tid. Under 2014
var tvarsnittsindex 96 och de svenska priserna lag nagot 6ver 6vriga lander. Sverige
hamnade pa plats 16 av 6vriga 20 lander. Mellan 2014 och 2015 sidnktes relativpri-
serna i Sverige relativt mycket som en f6ljd av mer omfattande omprovningar och
eftersom obligatoriska prissankningar med 7,5 procent infordes for aldre lakemedel
(15-arsregeln). Index 0kade 2015 till cirka 101 vilket innebar att priserna i 6vriga



63 (97)

lander lag nagot 6ver de svenska priserna. Under 2015, 2016 och dven 2017 har Sve-
riges index legat relativt stabilt strax 6ver 100.

For lakemedel med konkurrens, de i pv-systemet, ar dynamiken stor och dar visar
det sig att det svenska utbytessystemet ar mycket effektivt nar patent faller och nar
det ocksa uppstar konkurrens. I detta sammanhang dr malet att f6lja utvecklingen
over tid sa att denna dynamik kan uppratthéllas och sidkerstilla laga priser och god
konkurrens.

Inom segmentet likemedel i pv-systemet ligger de svenska priserna bland de tre
lagsta. Nederlinderna, Sverige och Danmark skapar en grupp av linder dar pri-
serna skiljer sig mot 6vriga lander. Dessa lander styr forsiljningen i stor utstrack-
ning mot den billigaste produkten nar det finns mojlighet till utbyte. Skillnaderna
mellan linderna ar betydligt storre dn for 1akemedel utan konkurrens. Mellan 2014
och 2017 har det svenska priserna minskat relativt alla lander forutom Irland och
Nederldanderna. Under méatperioden har det kontinuerligt tillkommit nya produkter
i pv-systemet allt eftersom konkurrens uppstar nar en substans tappar patent.
Dessa produkter har bidragit till att de svenska priserna har sjunkit jamfort med 6v-
riga lander. En djupare analys av de nya substanserna som kommit in i pv-systemet
visar dock att for substanser dar utbytbarheten inte fungerar ar det svenska syste-
met sdmre dn Ovriga landers.
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Bilaga 1: Beroenden mellan landers priskorgar

Tabell 22. Oversikt beroenden i prissattning (direkta och indirekta beroenden).
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Danmark DK X 0
Finland Fl X 29
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Slovakien SK X 27
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Not: Danmark, Storbritannien och Sverige &r de lander i studien som tillampar annan metod for prisséttning &n internationell referensprisséttning.
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Bilaga 2: Beskrivning av de olika lander-
nas system for prissattning

Kapitlet syftar till att forbattra forstaelsen for pris- och subventionssystem i de 20
landerna som analyseras i TLV:s arliga internationella prisjamforelse. Kapitlet in-
leds med en nordisk utblick. Darefter foljer information om 6vriga lander.

Sverige

TLV beslutar om vilka likemedel som ska ingd i formanssystemet. Under 2016 upp-
gick kostnaden for lakemedel inom formanerna till cirka 26,1 miljarder kronor,
AUP, inklusive patientegenavgifter. Kostnaden receptbelagda lakemedel utan for-
man uppgick till 3,7 miljarder kronor. Darutéver uppgick kostnaden for likemedel
for slutenvarden, sa kallade rekvisitionslikemedel 8 miljarder kronor.

For lakemedel utan generisk konkurrens géller vardebaserad prissiattning.29

TLV:s bedomningar utgar fran en etisk plattform med tre grundldggande principer:

¢ minniskovirdesprincipen — varden ska respektera alla manniskors lika virde,

e  behovs- och solidaritetsprincipen — de som har storst medicinska behov ska ha
ratt till mer av vardens resurser,

e  kostnadseffektivitetsprincipen — kostnaden ska vara rimlig utifran ett medi-
cinskt, humanitart och samhallsekonomiskt perspektiv.

For att ett lakemedel ska subventioneras maste ett likemedelsforetag forst skicka in
en ansokan om subvention till TLV. Darefter bedomer TLV bland annat hur kost-
nadseffektivt ladkemedlet ar och om likemedlet ska inga i 1akemedelsférménerna.
Det dr nimnden for lidkemedelsférmaner, som ar ett beslutsorgan hos TLV, som fat-
tar beslut.

Sidodverenskommelser

En sidooverenskommelse ar ett avtal mellan landstingen och liakemedelsforetaget
och kan utgora ett bland flera beslutsunderlag i ett drende hos TLV. Nya likemedel
introduceras allt tidigare och vissa likemedel ar ibland forenade med osdkerheter
gillande anvindning och effekt i klinisk vardag. Nar nya lakemedel driver kostnads-
okningarna blir riskdelning genom sido6verenskommelser kopplat till osdkerheter
gallande anviandning och effekt ett allt viktigare verktyg for TLV och landstingen for
att hantera osikerheter. Aterbiring genom 6verenskommelser sikerstiller kost-
nadseffektiviteten och kan dampa kostnadsokningar for nya lakemedel. Sidoover-
enskommelser mellan landstingen, lakemedelsforetag och TLV, kan pa sa satt moj-
liggora anvandning av ldkemedel, 4ven nar det finns betydande osakerhet kring me-
dicinsk effekt och dess kostnadseffektivitet.3°

2 Se exempelvis TLV (2017e) TLV (2017f) och TLV (20179)
0 TLV (2017d).
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Sidooverenskommelser dr dven potentiellt sett ett kraftfullt verktyg for att skapa
konkurrens och pressa kostnaderna inom etablerade likemedelsomraden dar det av
olika skal inte uppstatt konkurrens och prispress. Ett exempel ar biologiska lakeme-
del dir det trots att det finns biosimilarer séllan uppstar priskonkurrens. Under
2016 har genom sidodverenskommelser konkurrens uppstéatt inom omradet TNF-
alfa-hammare, som en f6ljd av introduktion av biosimilarer.

I slutet av forsta halvaret 2017 fanns det 18 liakemedel som omfattades av aktuella
sidooverenskommelser. Utover dessa har det funnits ytterligare tre sidooverens-
kommelser mellan landstingen och foretag om ett antal hepatit C-lakemedel som
upphort att gélla. Den samlade kostnaden for de lakemedelsomraden dar det finns
sidooverenskommelser utgor knappt 15 procent av de totala kostnaderna for lake-
medel som ingar i formanssystemet (total kostnad ar cirka 28 miljarder kronor un-
der 2016).3!

Flest 6verenskommelser finns inom omradena hepatit C och subkutana TNF-ham-
mare. Inom dessa omréaden ar férsiljningen stor, behandlingskostnaderna hoga och
det finns flera konkurrerande foretag. I 6vrigt ar cancer ett omrade med flera sidoo-
verenskommelser. Inom detta omrade introduceras ofta nya lakemedel i ett tidigt
skede med en hog grad av osikerhet och till hoga priser.

Tabell 23. Lakemedel dar det forekommer sidodverenskommelse kvartal 1, 2017.

Namn Substans ATC

Zytiga abirateron LO2BX03
Humira adalimumab LO4AB04
Zykadia ceritinib LO1XE28
Cimzia certolizumabpegol LO4ABO05
Exviera dasabuvirnatrium JO5AX16
Zepatier elbasvir, grazoprevir JO5AX68
Xtandi enzalutamid LO2BB04
Enbrel och Benepali etanercept LO4ABO1
Repatha evolokumab C10AX13
Raxone idebenon NO06BX13
Revlimid lenalidomid LO4AX04
Viekirax ritonavir, paritaprevir, ombitasvir JO5AX67
Entresto sakubitril, valsartan C09DX04
Sovaldi sofosbuvir JO5AX15
Epclusa sofosbuvir, velpatasvir JO5A

Mekinist trametinib LO1XE25

Kalla: TLV Analys.

Inom ramen for dessa sidooverenskommelser hanteras riskdelning gillande osdker-
heter kring anvandning och effekt i klinisk vardag. Riskdelningen bidrar till att sa-
kerstilla kostnadseffektiv anvandning trots de osdkerheter som foreligger (vanligt

S1TLV (2017c) s. 6
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exempelvis inom canceromradet). Riskdelningen kan dven hantera risk for stor
budgetpaverkan och dirmed undantrangningseffekter. Exempel pa detta ar kostna-
derna for hepatit C, som kan bli mycket omfattande om det ar kostnaden enligt fast-
stallda priser, istillet for den faktiska kostnaden, skulle belasta landstingens budge-
tar. Sarskilt var detta fallet nir dessa likemedel introducerades. Sidooverenskom-
melserna skapar dven konkurrens mellan dldre biologiska substanser vars patent
1opt ut och dar likvardiga biosimilarer har introducerats pA marknaden (TNF-ham-
mare). Pris- och kostnadspressen for denna grupp likemedel sker genom sidoGver-
enskommelser och styrning av volymer i landstingen i stillet for via periodens vara-
systemet.

I flera fall finns det kombinationer av dessa element i olika 6verenskommelser. Hur
riskdelningen utformas beror pa vilka osdkerheter och vilken marknadssituation
som foreligger.

Hogkostnadsskyddet

Kostnaden for likemedel inom lakemedelsforménen raknas in i patientens hogkost-
nadsskydd. Maximalt betalar patienten 2 200 kronor i egenavgift for formansberat-
tigade lakemedel per 12 manaders-period.32 Landstingen betalar resterade. Staten
lamnar arliga statsbidrag till landstingen for ladkemedelsforménerna.

Sedan 1 2016 ar lakemedel inom lakemedelsformanen kostnadsfria for barn under
18 ar.

Sedan 1 januari 2017 ar preventivimedel inom likemedelsf6rménen kostnadsfria for
unga vuxna under 21 ar.

Generiskt utbyte

Det generiska utbytet leder till lagre priser och det kan efter hand uppsta stora skill-
nader i pris mellan utbytbara lidkemedel. TLV sinker da det hogsta accepterade for-
saljningspriset inom lakemedelsformanerna genom att faststilla ett lagre takpris for
utbytbara likemedel. TLV analyserar varje ménad priser och forsiljningsvolymer
for att hitta de grupper dar kriterierna for att faststilla takpris ar uppfyllda. Nar pri-
serna i en grupp utbytbara lakemedel sjunkit med minst 70 procent av det pris som
lakemedlen hade innan generisk konkurrens uppstod och nér generisk konkurrens
pagatt i minst sex manader faststiller TLV ett takpris. Om kriterierna ar uppfyllda
infors ett takpris som sitts till 35 procent av originalets ursprungspris.33 Genom att
faststilla takpris pa detta satt minskar skillnaderna i pris inom ldkemedelsfor-
maéanerna mellan utbytbara likemedel, men effekten blir ockséa ytterligare lagre kost-
nader utover den effekt som generiskt utbyte har.

Syftet med utbytessystemet av likemedel pa apotek ar att halla nere samhallets
kostnader for lakemedel. Periodens varor ar de utbytbara lakemedel som har lagst
pris och som apoteken erbjuder sina kunder nar de byter ut likemedel. Varje manad

32 Fran 2018 justeras nivan till 2 250 kronor.
B TLV (2017h).
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utser TLV den produkt i varje forpackningsstorleksgrupp som har lagst forsaljnings-
pris per enhet och som likemedelsforetaget bekriftat kan tillhandahallas till hela
marknaden under hela prisperioden. Vilket utbytbart 1idkemedel som har lagst pris
kan variera vilket medfor att apoteken kan erbjuda olika lakemedel vid olika till-
fallen. TLV utser dven tva reservprodukter som apoteken kan byta till om de billig-
aste inte gar att fa tag pa.

Vissa dldre lakemedel har ingen eller svag generisk konkurrens. Det kan till exempel
bero pa att ett generiskt likemedel inte dr utbytbart mot originallikemedlet eller att
lakemedlet ar ett sa kallat biologiskt ldkemedel. I januari 2014 infordes en prissank-
ning pa ladkemedel som ar dldre &n 15 ar och som ingar i likemedelsforménerna och
som saknar eller endast har svag generisk konkurrens. Prissinkningen motsvarar
7,5 procent av det pris som gallde oktober 2012.34

For lakemedel pa recept som inte dr forméansberattigade giller fri prissattning. Pati-
enten betalar antingen hela kostnaden sjalv eller i vissa fall star landstinget for kost-
naden.

Det ar ingen moms pa receptbelagda lakemedel (recept och receptfria lakemedel pa
recept). 25 procent moms ar det pa icke receptbelagda liakemedel.

Finland

Finland tillampar informell referensprissittning sedan 2009. Systemet infordes
som ett komplement till generiskt utbyte. Fran forsta borjan utgjordes referenslan-
derna av lander i det europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EEA). Sedan 2014
har referenslinderna definierats om till EU 27, Norge och Island. I tilldgg till refe-
renspriser beaktas bland annat terapeutiskt varde, nytta och pris pa liknande pro-
dukter.35

For lakemedel med nya substanser beslutas om pris- och subvention endast som
langst for en tredrsperiod. Darefter behover foretaget ansoka ater for att ett 1akeme-
del ska inga i formanssystemet. For 6vriga produkter géller beslutet som langst for
en femarsperiod.3°

Finland, periodens vara-system med prisvariation

I Finland finns ett system for periodens vara som liknar det i Nederldnderna, Sve-
rige och Danmark. I Finland ar dock utbudsperioden tre manader istillet for en ma-
nad som i Sverige. Priset pa andra utbytbara lakemedel i utbytesgruppen kan and-
ras under treménadersperioden.37”

For generiska likemedel i Finland géller att den forsta efterféljande produkten till
ett originallakemedel ska prissiattas minst 50 procent lagre &n originalet. Pris pa ef-
terfoljande generiska likemedel far inte 6verstiga det faststéllda priset. For vissa

3 TLV (2017i).
3 HILA (2017)
36 Kela (2016a)
37 COWI (2014), s.9.
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produkter ar nivan ar 40 procent. En forandring avseende originallakemedel ar att
fran 2016 ska originalets pris sinkas med 40 procent nio manader efter generisk
konkurrens for att behélla subventionsstatus.

Sedan 2016 ar apotek skyldiga att vid expediering informera om vilket 1akemedel
som har lagsta pris inom utbytesgruppen.

21 dagar innan utbytesperioden meddelar likemedelsbolagen Kela vilket pris som
giller vid start av tremanadersperioden. Referenspris beraknas utifran lakemedels-
bolagens prisanmaélningar. €0,50 adderas till priset for produkten med lagst pris
inom varje utbytesgrupp (substans och biologisk ekvivalent). Det berdknade refe-
renspriset ar ett maxpris som anvinds for att berdkna subvention. Om ldkemedlets
pris understiger det beraknade priset utgar subventionsberakning fran likemedlets
pris.s8 39

For de forsta tva veckorna av tremanadersperioden ar pris enligt vad som notifie-
rats. Ett lakemedelsforetag kan dock justera priset pa lakemedlet i samband med att
databasen uppdateras med ny publicering av prislistan. Om likemedlet inte dr inom
formanen kan lakemedelsforetaget fritt siatta pris. Priset pa lakemedel inom for-
manen far daremot inte vara hogre an det pris som likemedelsprisnimnden har
faststillt.

P& grund av priskonkurrensen dndras priser pa manga lakemedel tva veckor efter
att referenspriserna tritt i kraft (den 15 dagen i januari, april, juli och oktober). Det
som vanligtvis hander ar att produkter med pris 6verstigande referenspriset sanks
till referensprisnivan och att produkter med pris understigande referenspriset hojs
till referensprisnivan. I praktiken innebar det ett system med flera “periodens va-
ror”. 40

Hogkostnadsskydd

I Finland ar den generella regeln att alla patienter far ekonomiskt kompensation for
de lakemedel dar lakemedelsprisndmnden fattat beslut om ersattningsstatus. Taket
for egenavgift uppgick 2016 till € 610,37. For 2017 justerades taket till €605,13 Fran
2016 infordes ett trappsteg i egenavgiften. Det innebar att alla patienter 6ver 18 ar
betalar € 50 innan nagon subvention trader in.4

Det finns tre kategorier av likemedelssubvention; Grundersittningen ersitter 40
procent av lakemedlets pris eller berdaknat referenspris (22,5% av formanskostna-
den). Den lagre specialersiattningen ersitter 65 procent av lakemedlets pris eller be-
raknat referenspris (11 kroniska sjukdomar) (17,7%). Den hogre specialersiattningen
ersitter 100 procent (34 allvarliga kroniska sjukdomar) (48,3%) men da bekostar

38 Kela (2016c).
3 Kela (2016a)
40 Kela (2017a).
41 Kela (2017h).
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patienten € 4,50 per expediering.4> Aterstiende 11,5% av formanskostnaden gillde
betalning av andra subventioner.43

Expeditionsavgift uppgar till € 2,50 per recept under det ar en patient Gverstigit
egenavgiften.

Norge

Det norska priset pa likemedel inom 6ppenvarden sétts i relation till prisnivan i
andra lander genom formell referensprissattning. I Norge reglerar Statens Lege-
middelverk takpris for receptbelagda lakemedel.44 Norges referenslander ar: Bel-
gien, Danmark, Finland, Sverige, Irland, Storbritannien (NHS), Tyskland, Neder-
linderna och Osterrike. Linderna har valts p& grund av geografisk nirhet. Systemet
implementerades 2002. Berdakningen gors pa AIP-niva. Takpris sitts till medelvar-
det av marknadspris for produkten i de tre lander med l4gst pris och till det 14ggs en
faststilld handelsmarginal. Det ar priset for samma produkt som jamfors och jam-
forelse gors oavsett om produkten marknadsfoérs under olika namn i referenslan-
derna. I berdkningen anviands vaxelkurs for atminstone de senaste sex manadernas
medelvirde, enligt norska riksbanken.

Tidpunkt for genomforande av priséversyner ar pa forhand bestamt och sker 16-
pande vilket gor att det varje manad genomfors prisjusteringar for bestimda ATC-
grupper. Det finns dven mojlighet for foretag att ansoka om prisoversyn. Pris for de
250 substanser med hogst omséttning justeras efter prisiandringar i jaimforelselan-
derna eller vid storre vaxelkursforandringar, dock maximalt en gang per 12-mana-
dersperiod. Dessa lakemedel som omfattas av arlig prisrevision utgor cirka 70-80
procent av marknaden.

Trappstegsmodell med volymkomponent

For generiska lakemedel giller trinnprismodellen (eller norska trappstegsmodellen)
som inférdes ar 2005 och reglerar apotekens maximala utforsaljningspris.

Priset sanks stegvis beroende pa forsiljningsvolym.4s Nar generisk konkurrens upp-
star, sianks priset vid patentutgang pa originallidkemedel med 35 procent. Det andra
steget i modellen infaller sex ménader darefter. Maximalt pris dr d& 59 till 81 pro-
cent lagre an priset pa originallakemedel vid patentutgang. Det tredje steget intraf-
far 18 méanader efter att generisk konkurrens har uppstatt. Maximalt pris ar da 69
till 9o procent lagre an pris pa originalldkemedel vid patentutgang. Substanser med
hog omsittning erhéller storre prissankning.4

42 Kela (2016bh).

43 Kela (2016a) s. 85

4 Statens legemiddelverk (2017a).
4 Statens legemiddelsverk (2017b).
46 Statens legemiddelsverk (2015).
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Tabell 24. Trinnprismodellen/ norska trappstegsmodellen

Omsattning fore ge- Steg 1 Steg 2 Steg 3
nerisk (omedelbart) (efter 6 ma&nader) (tidigast efter 18 ménader)
konkurrens
Under 100 MNOK 35% 59% Omséttning >15 MNOK 69%
. Omséttning >30 MNOK 88%
Over 100 MNOK 35% 81%

Omsattning >100 MNOK 90%

Kélla: Statens legemiddelsverk (2016b).

System for faststillande av takpris och trinnprismodellen giller for saval parallel-
limporterade ladkemedel som direktimporterade lakemedel.

Apotek kan forhandla om ink6pspris med tillverkare. I praktiken sker forhandling
for generiska lakemedel. Forhandling om inkopspris for originallakemedel ar mer
begriansad.

Apotek ska byta till det l1akemedel som ar billigast nar det finns flera alternativ pa
Byttelistan.4” I handelse av att en patient motsitter generiskt utbyte star denna for
merkostnaden.48

Sedan april 2017 forekommer sidooverenskommelser inom ramen for 6ppenvarden.
Sarskilda 6verenskommelser har tecknats for tva produkter: Repatha och Pra-
luent.49

H-recept

I Norge finns i tillagg till forskrivning av vanliga recept, dven sa kallade H-recept,
vilka gor sé att vissa slutenvardslikemedel kan hamtas ut pa vanliga apotek. Syste-
met med H-recept har funnits sedan 2006 och forlangts flera gdnger. Det finns en
gemensam upphandlingsorganisation for slutenvardsprodukter, Lekemiddelinkga-
bssamarberid (LIS). Den fungerar liknande som Amgros i Danmark for att erhélla
rabatt pa slutenvardslakemedel.

TNF-alfa-himmare hanteras sedan 2006 inom slutenvarden. MS-ldkemedel 6ver-
fordes till slutenvarden 2008. Vissa onkologi-lakemedel flyttades till slutenvarden
2014. Finansiellt ansvar for lakemedel mot hepatit-C, blodkoagulationsfaktorer och
tillvixthormoner 6verfordes till slutenvarden under 2016.5% 5t Darefter har ytterli-
gare lakemedelsgrupper overforts till hantering via H-recept, bland annat lakeme-
del mot Pulmonell arteriell hypertension (PAH) fran januari 2017 samt ett stort an-
tal onkologildkemedel fran maj 2017 lakemedel.52

47 Statens legemiddelsverk (2017d).

8 Statens legemiddelsverk (2017c).

49 Statens legemiddelsverk (2017e) Oversikt over maksimalpriser. Vaer oppmerksom pa at dette er maksimalpriser
og at faktisk pris derfor kan veere lavere enn oppgitt. Dette gjelder for eksempel preparater med pasienttilgangsav-
tale (Repatha og Praluent).https://legemiddelverket.no/refusjon-og-pris/pris-pa-legemidler/maksimalpris#oversikt-
over-maksimalpriser

50 Norsk Helseinformatikk (2016).

51 Statens legemiddelverk (2016a).

52Helsedirektoratet (2017).
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Hogkostnadsskydd

Generellt ar subventionsgraden 62 procent av lakemedelskostnaden, men olika vill-
kor giller. Subventionsgraden dr 100 procent for barn under 16 ar samt pensionérer
med ldg inkomst, samt for lakemedel for behandling av smittsamma sjukdomar ex-
empelvis tuberkulos, hepatit C samt HIV. En begransning finns s att patienten som
mest i egenavgift betalar 520 NOK per recept. Arligen faststills ett tak for egenavgift
och for 2017 uppgar det till 2 205 NOK.

Danmark

I Danmark tillampas fri prissattning for listpris pa AIP-niva. Detta galler saval ori-
ginallakemedel som likemedel med konkurrens. Pris pa likemedel anmils till
Laegemiddelstyrelsen som i sin tur publicerar forsiljningspris och subventionerat
pris. AUP regleras genom fasta expedieringsavgifter och procentuell marginal pa
AIP.

Pris sétts varannan vecka

I Danmark finns ett utbytessystem som ar likt det svenska systemet med periodens
vara. Lakemedelsproducenter kan meddela pris och sortimentsforandringar sa ofta
som var 14:e dag. Den produkt med lagst pris, i respektive grupp, blir automatiskt
den hogsta ersiattningen som subventioneras.ss

Periodens vara i Danmark blir A-markerade produkter under aktuell period. B-mar-
kerade produkter inom en bagatellgrans fran A-markerade produkter. Om en ldkare
forskrivit en B-produkt ar apoteken inte tvingade att byta den till en A-produkt.
Subventionen dr dock begriansad till vad motsvarande for en A-produkt skulle vara.
Bagatellgransen ar mellan 5 och 20 DKK beroende pa lakemedlets pris.54+ C-produk-
ter som Overstiger bagatellgransen ska bytas ut om inte lakare eller patient medde-
lar farmaceuten annat.

Lakemedelsindustriféreningen, regeringen och regionerna i Danmark har tecknat
avtal om prisbegransning pa lakemedel.5s Forsta avtalet géllde perioden 2012—2014.
Avtalet har senare forlangts i omgéngar, forst for perioden 1 januari 2015 till 1 juli
2016 och darefter for perioden juli 2016 till december 2018.

Danska regioner, Sundheds- och dldredepartementet och danska Liakemedelsindu-
striforeningen ingick 1 april 2016 ett avtal som innebar att referensprismodellen for
listpriser inom slutenvarden ska genomgé en omriakning som innebar en prissank-
ning pa 10 procent over en tredrsperiod.s¢ Avtalet 10per 1 april 2016 - 31 mars 2019.
Avtalet sdkerstiller ocksa att pris pa nya slutenvardslikemedel inte far overstiga det
genomsnittliga priset i Sverige, Norge, Finland, Storbritannien, Nederlanderna, Bel-
gien, Tyskland, Irland och Osterrike.

53 Laegemiddelstyrelsen (2017a).

54 COWI (2014), s.32.

55 COWI (2014), s. 57.

56 Sundheds- och dldredepartementet (2016a).
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Hogkostnadsskydd

Lakemedelsbolag ansoker om forménsstatus hos Laegemiddelstyrelsen.5” Subvent-
ion kan vara allmén eller individuell. Individuell subvention kan ges for lakemedel
utan allméan subvention. I de fallen ansoker lakare om subvention at patienten. Er-
sattningen ar 80 procent av priset. Den allmdnna subventionen &r en positiv lista
och kan vara begrinsad till en indikations- eller en patientgrupp.s8

Generell subvention och egenavgift uppgar till foljande for 2017: 0 procent for kost-
nad upp till 950 danska kronor, 50 procent for kostnader mellan 950—1 565 danska
kronor, 75 procent for kostnader mellan 1 536—3 390 danska kronor och 85 procent
for kostnader over 3 390 danska kronor. Egenavgiften uppgar som mest till 3 955
danska kronor per ar. Barn under 18 ar har andra subventionsgrader dn vuxna.s9

Sedan 2015 kan farmaceuter 6ppna upp till sju apotek inom en 75 kilometers radie.
Syftet med 6kningen i antal apotek ar att patienter ska fa hogre tillganglighet till
apotek.

Tyskland

I Tyskland finns ett pris- och subventionssystem som kombinerar fri prissattning,
referensprissittning och virdebaserad prissittning. referenspris delen ar informell/
stodjande och prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva.co

Storre delen av Tysklands befolkning (90%) tiacks av en obligatorisk lagstadgad
sjukforsikring (SHI). Ovriga ticks av privata forsikringar. Privata sjukforsikrings-
bolag har vanligtvis samma produkter som SHI, men de har mojlighet att begransa
eller utoka forménerna.

Alla godkianda lakemedel som kommer in pa den tyska marknaden ingar i sjukfon-
der om de inte hor till en kategori som inte omfattas av lag (t.ex. OTC) eller genom
ett beslut av Federal Joint Committee (Gemeinsamer Bundesausschuss - G-BA). Pa-
tienterna ar i allménhet skyldiga att bidra till kostnaden for l1idkemedel genom egen-
avgift pa 10% (minst 5 € och som hogst 10 € per recept).

AMNOG - Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz, en rattsakt som tradde i kraft
den 1 januari 2011, reglerar prissittningen for nya likemedel. Enligt AMNOG sitter
tillverkarna fritt pris for ldkemedel vid marknadsintrade.®* De maste dock samtidigt
lamna in en dokumentation med nédvandiga uppgifter for bedomning av 1akemed-
lets terapeutiska nytta. I AMNOG framgar att det ska goras en formell bedomning

57 Leegemiddelstyrelsen (2017c).

%8 Laegemiddelstyrelsen (2017d).

59 Leegemiddelstyrelsen (2017e) Hogsta arliga kostnad for barn under 18 ar ar 3 955 danska kronor. 60% subvent-
ion for kostnader mellan 0-950 DKK, 60% for kostnader mellan 950-1 565 DKK, 75% for kostnader mellan 1 565-

3390 DKK.

% Silke Baumann och Karam Abulzahab har bidragit med underlag till beskrivningen av det tyska systemet, 2017-
11-09.

51 VFA, How does a new drug enter the market?
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av den "ytterligare terapeutiska nyttan" for nya lakemedel av G-BA.°2 Priset ar fore-
mal for forhandling utifran den bedémda terapeutiska nyttan inom tolv méanader ef-
ter produkten lanserats pa den tyska marknaden. Syftet med AMNOG var att be-
gransa stigande lakemedelskostnader och samtidigt behalla tidig tillgang till nya la-
kemedel och incitament for innovation.63

Den ytterligare terapeutiska nyttan bedoms mot en lamplig komparator (vardstan-
dard) inom 6 manader. Vanligtvis gor IQWiG bed6mningen.®4 Beslutet (bedom-
ning) om den ytterligare terapeutiska nyttan ar baserad pa denna bedémning och
resultatet av en offentlig utfragning efter det att utvarderingen har publicerats. G-
BA:s beslut om ytterligare terapeutisk fordel avgor formanspriset efter det forsta
aret med fri prissattning. Om lakemedlet inte har visat nagon ytterligare terapeutisk
fordel, inkluderas lakemedlet i ett referenspriskluster. Tillverkaren och den nation-
ella foreningen for sjukfonder (GKV-SV) forhandlar pa grundval av G-BA:s beslut
ett formanspris inom sex manader. Om parterna inte kan na ett avtal faststills pris
genom skiljeforfarande.

AMNOG:s utvirdering och prisforhandling géller for alla nya lidkemedel med nya
aktiva substanser som introducerats pa den tyska marknaden efter den 1 januari
2011. Undantag finns for lakemedel med arlig forsiljning inom SHI under € 1 mil-
jon. For sarlakemedel antas ytterligare terapeutisk nytta i kraft av godkdnnande for
forsiljning utan hanvisning till en lamplig komparator i Tyskland sa lange som arlig
forsiljning inom SHI understiger € 50 miljoner. Nir denna troskel 6verskrids, ut-
varderas siarlikemedlet och pris omférhandlas pa samma sitt som alla andra ldke-
medel.

For lakemedel som inférdes fore 2011 finns ingen direkt prissattning. For den gene-
riska marknaden och me-too marknaden finns det dock flera instrument som paver-
kar (forméns) priserna for dessa lakemedel och / eller ldkare till ett mer rationellt
receptbeteende (t ex for att foreskriva ett generiskt alternativ).

De flesta generiska och nagra andra likemedel ingér i G-BA:s referenspriskluster. I
dessa inkluderas lakemedel (1) med samma aktiva substans och liknande anvéand-
ning, (2) med jamforbara terapeutiska eller farmakologiskt aktiva substanser (van-
ligtvis pa ATC 4-niva) och (3) med jamforbar terapeutisk effekt (vanligtvis anviands
for fasta kombinationer).

Lakemedel i ett referenspriskluster tilldelas ett maximalt forménsbelopp. Om priset
pa lakemedlet Gverstiger beloppet betalar patienterna mellanskillnaden. Foretagen
sanker ofta sina priser for att matcha det hogsta beloppet for ersiattning. Om de inte
gor det kan patienterna fraga sina forskrivare om alternativ.

62 Mellan &ren 2011 och 2014 utvarderades 66 lakemedel varav 27 inte visade p& ndgon ytterligare fordel jamfort
med redan existerande lakemedel.

3 Bundesministerium fir gesundheit, Die Spreu vom Weizen trennen Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG).

54 Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM, AMNOG (Act on the Reform of the Market for Medic-
inal Products).
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Inom sjukforsakringssystemet ar rabatt pa det officiella priset vanligt, sarskilt for
generiska likemedel. Enskilda sjukforsakringsfonder kan tilldela rabatterade avtal
pa lakemedelsforetagets officiella pris via offentlig upphandling. Priserna pa lake-
medel som ges till sjukhuspatienter forhandlas mellan lakemedelsforetag och sjuk-
hus, sjukhuskedjor eller gruppkopsorganisationer, medan det officiella priset for
oppenvarden verkar som ett takpris.

Lakemedelsbolagen ger en rabatt pa 7% av listpriset for patenterade likemedel som
inte dr grupperade i referensprisgrupper.® Rabatt finns dven for generiska ldkeme-
del. 6 procent for lakemedel med konkurrens utanfor referensprissystemet. Gene-
rika och parallellimport rabatteras ytterligare tio procent om inte priset atminstone
ar 30 procent under referenspriset.®¢

Lagstiftningen foreskriver ocksa en prisfrysning pa prisnivan som géllde den 1 au-
gusti 2009. Den forldngdes till 2022. Fran och med 2018 kan priserna justeras efter
inflationen.

Utbyte pa apotek ar ett viktigt verktyg for att halla ner stigande likemedelskostna-
der. Apotekspersonal ska byta till ett billigare 1akemedel med samma substans. Om
patientens sjukfond har ett avtal om rabatt fér en produkt med samma dmne 4n den
foreskrivna produkten ar apoteket skyldigt att lamna ut den produkt som rabatten
galler for. I vissa terapeutiska omraden ar dock substitution inte tillatet, t.ex. skold-
kortelhormoner, anti-epileptiska likemedel eller likemedel for vissa hjartsjukdo-
mar. I alla andra fall kan forskrivare utesluta utbyte om medicinska skil finns.

Pé regional niva finns 6verenskommelser mellan sjukfonder och ldkarorganisat-
ioner om ytterligare regler for forskrivning for att héalla tillbaka kostnadsutveckl-
ingen och stimulera ett mer rationellt receptbeteende, t.ex. kvoter for biosimilarer.
Det finns dven mojlighet att utfirda sanktioner om lakare inte foljer dessa regler el-
ler annan lagstiftning.

Nederlanderna

Referensprissattning avseende takpris tillampas pa alla likemedel inom béade 6p-
pen- och slutenvarden. Nederlinderna har Belgien, Frankrike, Tyskland och Stor-
britannien i sin referenspriskorg. En priséversyn sker var sjatte manad och som tar
hansyn till prisutveckling i referenslanderna samt vaxelkursforandring. Officiellt
takpris publiceras tva ganger per ar.¢” Intern referensprissattning sker varje manad.

% Rabatten t.0o.m. 2010 uppgick, ex factory, till 6 procent p& nya innovativa lakemedel. Rabatten fér den kategorin
okade till 16 procent under perioden 1 augusti 2010 - 31 december 2013. (KBV (2016) och Ruggeri, K. och Nolte,
E. (2013) s. 42.)

2014 beslutades att den obligatoriska rabatten pa subventionerade lakemedel skulle minskas fran 16 procent till sju
procent (Tillvéxtanalys (2016), s. 20.)

% KBV (2016).

57 Medicijnkosten (2017).
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Det nederlandska halsoministeriet kan sedan 2012 fortsatt satta takpris pa lakeme-
del, men ir inte skyldig att gora det.®8 Sedan 2005 laggs en storre vikt pa halsoeko-
nomiska bedomningar for vissa lakemedelstyper. Likemedlen behover genomga en
utvardering om kostnadseffektivitet innan beslut om subvention tas. Likemedel
som hanteras inom 6ppenvarden med en férvintat budgetpaverkan pa 6ver 2.5 mil-
joner euro behover genomga en hialsoekonomisk utviardering.

Riskdelningsoverenskommelser har blivit allt vanligare i Nederldnderna de senaste
aren. Dessa ldkemedel hanteras vanligtvis inom slutenvarden, &ven om det fore-
kommer riskdelningsavtal inom oppenvarden, exempelvis for Hepatit-C-lakemedel.
Sedan 2012 hanteras TNF-alfa-hdmmare enbart av slutenvarden for att mer effek-
tivt kunna minska ladkemedelskostnaderna.® Syftet bakom forandringen var att slu-
tenvarden (tillsammans med forsakringsbolag) kan agera mer kraftfullt som upp-
handlare och pa sa vis fa ner priset. Sjukhus samarbetar ocksa med varandra for att
fa rabatter fran tillverkare.

Haélso- och sjukvardssystemet ar offentligt finansierat och drivs genom forsakrings-
bolag. Sedan 2006 behover alla nederldandska medborgare egen sjukvardsforsak-
ring. Forsakringsbolagen agerar kopare av all hilso- och sjukvérd. Det finns i hu-
vudsak tva ekonomiska uppléagg for sjukforsdkring; antingen tacker forsakringsbola-
get samtliga kostnader vid uthdmtandet av 1iakemedel eller sa gor forsakringstaga-
ren utlagg och lamnar in en fordran vid slutet av forsakringsperioden for ersattning.

Forsakringsbolagen upphandlar ”periodens vara” inom olika likemedelsgrupper
genom olika forfaranden:

e Disclosed preference policy (lagsta publicerat pris hos tillverkare)

e Non-dicslosed preference policy (lagsta konfidentiella pris hos tillverkare)

Forsakringsbolag kan vilja att endast subventionera “periodens vara” pa apotek En
produkt blir den som foredras nar den har lagsta pris inom liakemedelsklustret. Pro-
dukten kan da bli den foredragna produkten under en bestamd tidsperiod som vari-
era mellan en och 24 manader. Det dock finns vissa forsidkringsbolag som tillampar
an dnnu langre period. Forsakringsbolagen tillampar olika varianter av preference
policy for foredragna produkter, “periodens vara/or”. Enda regeln ar att det at-
minstone behover finnas tva ladkemedel inom samma grupp efter substans, form och
styrka.

Liakemedel forskrivs med substansnamn (INN) istillet for varumarkesnamn. Det
farmaceuten pa apoteket diar lakemedlet himtas ut som avgor vilken lakemedelsfor-
packning som expedieras. Forskrivare kan aberopa medicinskt behov och motsatta

%8 Det finns flertalet regleringar i Nederlanderna som syftar till att begransa och kontrollera statens utgifter pa re-
ceptbelagda léakemedel. Medicine Price Act (Wet Geneesmiddelenprijzen (WGP)) och subventionssystemet
(Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS)).

59 2014 upphandlade ett forsakringsbolag tillsammans med 12 sjukhus TNF-alfa-lakemedel tillsammans for att halla
nere kostnaderna.

Se mer i Government of the Netherlands dokument Medicines Policy Plan: New drugs available to patients fast at
an acceptable cost, 2016-01-29. https://www.government.nl/topics/medicines/documents/letters/2016/03/07/medici-
nes-policy-plan-new-drugs-available-to-patients-fast-at-an-acceptable-cost



https://www.government.nl/topics/medicines/documents/letters/2016/03/07/medicines-policy-plan-new-drugs-available-to-patients-fast-at-an-acceptable-cost
https://www.government.nl/topics/medicines/documents/letters/2016/03/07/medicines-policy-plan-new-drugs-available-to-patients-fast-at-an-acceptable-cost
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sig byte. Om en patient inte vill ha den foredragna produkten behover denne betala
hela kostnaden, undantaget séarskilt medicinskt behov.

Priset pd lakemedel som hamtas ut pa apotek, kan variera beroende pa vilket for-
siakringsbolag som patienten ar ansluten till. Antingen tillampas ldgsta pris enligt G-
standard eller listpris och apoteket erhéller aterbaring/ rabatt enligt sarskild 6ver-
enskommelse med forsakringsbolaget fran tillverkaren.7°

Flera forsdkringsbolag (Menzis, VGZ, CZ och Agis) meddelare 2008 avsikten att ut-
oka tillampningen av preference policies. Det forsta nationella anbudsforfarandet
av forsakringsbolagen genomfordes i juni 2008 ledde till ett priskrig mellan leve-
rantorer av generiska ldkemedel. I samband med denna process sjonk pris pa gene-
riska lakemedel (de lakemedlen med hog forsaljning) med omkring 9o procent.”

En f6]jd av att anbudsforfarandets prispressande verkan, vilken for forsokningsbo-
lagen medforde extra intjaning, minskade det nederlandska hilsoministeriet 2009
det ekonomiska bidrag staten gav till forsakringsbolagen. Forsakringsbolaget VGZ
utvecklade darefter under 2009 en dold prismodell i vilken liakemedelstillverkaren
kunde behalla ett hogt listpris och samtidigt erbjuda VGZ en forhandlad rabatt.
Detta forfarande mottes av kritik eftersom nyttan som férsakringsbolaget fick som
inkopare var oklar for utomstaende samtidigt som apotek limnade ut vissa mer
kostsamma ldkemedel nir generiska lakemedel till lagre kostnad fanns tillgangliga.

Belgien

Belgien tillampar informell/ stodjande referensprissiattning sedan 2001. 2014 6ka-
des antalet referenslander fran 24 till 27. Tillverkaren &ldggs att uppge forséaljnings-
pris (ex-factory) i 6vriga europeiska lander dar det finns tillgangligt. Som komple-
ment genomfors en nationell prisjaimforelse. Likemedlets sammanlagda ekono-
miska paverkan samt prisnivan for liknande lakemedel i Belgien undersoks ocksa.
Det faststillda priset ar ett takpris for tillverkaren. Distributorers och apoteks maxi-
mala paslag och marginal faststills darefter utifran en nationell reglering av bade
marginalen i procent och det totala maximala paslaget pa distributérernas (grossis-
ternas) inkopspris och i apoteksledet.

I april 2012 genomfordes en generell prissankning av alla lakemedel. Tillverkare
fick vilja mellan att sidnka prisnivan med 1,95 procent for samtliga produkter eller
sanka priser pa valfria produkter som astadkom en motsvarande besparing. I mars
2015 genomfordes en prissdnkning pa sex procent pa likemedel som ingér i refe-
rensprissystemet och vars klustergrupp funnits i minst sex ar. Prissdnkningen pa-
verkade néstan alla substanser med konkurrens.

Prisreglering finns dven pa generiska lakemedel i Belgien. I mars 2016 férenklades
prissattningen pa generika. Priset sanks omedelbart nir generika trader in pad mark-
naden (i ett referenskluster) istéillet for att priset successivt sanks efter tva, fyra och

0 Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013) och Zuidberg, C. (2010).
71 SFK (2015) s. 19-20.
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sex ar. Hogsta pris for en generisk produkt far inte 6verstiga priset for den dyraste
produkten i samma referenskluster. For den forsta generiska produkten sitts priset
43,64 procent lagre (utan referenskluster), eller 51,52 procent lagre (ex-factory), be-
roende pa subventionskategori.

Vid generisk forskrivning (INN) sker utbyte pa apotek till det billigaste alternativet
for lakemedel som ingar i referensprissystemet.

Prissittning av kombinationslikemedel (likemedel med mer n en aktiv substans)
anpassades i mars 2017. Kombinationslakemedel vars patent 16pt ut, men inte ingar
i formanssystemet, ses 6ver nir en av de aktiva substanserna i kombinationslike-
medlet ingar i forménssystemet. Pris och subventionsnivan for kombinationslike-
medlet kan aldrig overstiga summan for korresponderande monosubstanser.

SidoGverenskommelser forekommer for ett storre antal innovativa nya likemedel.

Storbritannien

Storbritannien tillimpar en indirekt priskontroll genom en bedéomning av hilsoeko-
nomiska aspekter; exempelvis kostnadseffektivitet, samt med hansyn till lakeme-
delsbranschens lonsamhet. En studie fran 2014 visar att kostnadseffektivitet viger
tungt i bedomningen och, som enskild faktor, forklarar utfallet i 82 procent av
NICE:s beslut.”2

I Storbritannien regleras prissattningen av originallakemedel genom en frivillig
overenskommelse med lakemedelsindustrin. Takpris pa originallikemedel ska sat-
tas sa de uppfyller den frivilliga 6verenskommelsen Pharmaceutical Price Regulat-
ion Scheme 2014 (PPRS) eller annan reglering.”s Lakemedelstillverkare ska infor
lansering komma 6verens om maxpris med Department of Health UK. Nya aktiva
substanser enligt europeiska och nationella definitioner erhéller fri prissittning.
PPRS 2014 géller till 2018 och syftar till att ge stabilitet i prissdttningen for original-
lakemedel.7

Det som tas hansyn till vid priséverenskommelser ar referenspriser, kostnadspro-
gnoser och kliniskt behov. Uppf6ljning av tillverkarnas lonsamhet leder till juste-
ring av priser och ersittningsnivier. Uppfoljningen av tillverkare reglerar bland an-
nat hur stor del av statlig ersattning som ska ga till forskning och utveckling, mark-
nadsforing et cetera.

Lakemedelsbolagen kompenserar Department of Health enligt en sarskild procent-
sats for samtliga 1idkemedelskostnader som Gverstiger 6verenskomna niva. For 2017
uppgar PPRS betalningen till 4,75 procent. 75

2 Dakin et al (2014).

3 Department of Health, UK (2014).

74 Department of Health, UK (2016) samt Department of Health, UK (2017).

s Department of Health, UK (2017). Sedan starten 2014 har betalningarna varierat arligen. 3,74% for 2014,
10,36% for 2015 och 7,80% for 2016.
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Det ar fri prissattning pa generiska lakemedel i Storbritannien. Detta géller under
forutsattning att lakemedel prissitts under det takpris som géllde vid originallike-
medlets patentutgang. Generisk forskrivning (INN) ar frivillig, men anvénds brett.

Subventionen regleras genom en negativ lista 6ver lakemedel som inte far forskrivas
med formén. De flesta nya likemedel beviljas full subvention i samband med att
marknadstilltrade och pris beviljas.

Frankrike

Frankrike tillampar sedan 2003 formell/ informell referensprissattning. Priserna
(ex-factory) ska vara ndra priserna i referenslinderna (Tyskland, Spanien, Italien
och Storbritannien). Prisoversyn inom referensprisdelen sker var 60:e manad.

Det ar lakemedelsforetag som tillgdngliggor prisuppgifter i andra lander. Priset som
bestams ar fast under fem ar. Darefter kan listpris omforhandlas. Referensprissatt-
ning ar inte den huvudsakliga metoden vid tidpunkt for omforhandling.

Nar en tillverkare vill lansera ett lidkemedel med subvention ska det utviarderas av
Economic Committee for Health Care Products (Comité Economique des Produits
de Santé, CEPS). The transparency commission of the French High Authority for
Health (Haute Autorité de Santé, HAS) bedomer lakemedlets terapeutiska varde
och lakemedlets ytterligare terapeutiska virde jamfort med alternativa behand-
lingar. Skalan ar i fyra steg och 1 betyder stor forbattring, nytt terapeutiskt omrade,
minskad mortalitet och 4 ingen forbattring. CEPS forhandlar darefter om pris med
tillverkaren. Referenspriser ar endast en del i bedomningen for de lakemedel som
bedoms till 1-3 (stor-nagon forbattring). De likemedlen &r ocksa foremal for en
HTA-utvardering.

I Frankrike prissitts generiska likemedel minst 60 procent ldgre dn originalet. Pri-
set pa originalet sinks med 20 procent och 18 ménader senare sanks priset ytterli-
gare 12,5 procent.”® 18 ménader efter originalldkemedlets patentutgéng sianks priset
pa generiska ladkemedel med ytterligare 7 procent.

Biosimilarer prissitts 40 procent ldgre dn det biologiska originalet. Pris pa biolo-
giskt original sankts med 20 procent. Efter 18-24 manader sinks priset ytterligare
beroende likemedlets marknadsandel. Marknadsandel pad 60—100 procent resulte-
rar i att priset sinks med 15 procent. Marknadsandel pad 40—60 procent resulterar i
att priset sanks med 10procent. Marknadsandel pd 0—40 procent gor sa att priset
sanks med 5 procent.

Fran den 1 januari 2015 ar det obligatoriskt med generisk forskrivning (INN). Det ar
dock tillatet att i tillagg till generisk forskrivning dven ange ett varumarke pa recep-
tet.

8 Pricing and Reimbursement Questions s. 43.
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Subventionsgrad ar beroende av hur sjukdomen klassificeras: 100 procent subvent-
ion for lakemedel for svara kroniska sjukdomar, 65 procent subvention for likeme-
del med stor klinisk effekt pa svara sjukdomar, 30 procent subvention pa likemedel

med mindre klinisk effekt och 15 procent subvention pa likemedel med svag klinisk
effekt.””

I Frankrike forekommer rabatter som ar kopplade till tillvaxt som liknar systemet i
Italien.”8 Rabatterna ar inte kinda pa forhand och ingéar inte i listpriset. Det fore-
kommer dven sidooverenskommelser som ar kopplade till pris, volym och olika ris-
ker. Detta innebar att verkligt pris avviker neréat fran det officiella listpriset efter att
vissa volymsteg uppnaétts for en del likemedel.

Osterrike

I Osterrike tillimpas formell referensprissittning. Prisuppgifter samlas in p4 ex-
factory niva. Oppenvérdslikemedel inom formanen prisregleras nationellt p4 DIP-
niva (distributorernas inkopspris eller lakemedelsforetagens forsaljningspris). Pris-
oversyn sker efter sex, 24 och 48 manader efter ett lidkemedels intriade pa mark-
naden.

Priset faststills efter prisforhandlingar mellan tillverkare och hilsodepartementet
(BMG) i samrad med den nationella prissattningskommittén. I forhandlingarna ut-
gor genomsnittspriset inom EU ett takpris. For att berdkna genomsnittspriset beho-
ver tillverkaren tillhandahalla information om likemedlet finns pa andra mark-
nader inom EU och priser i dessa ldnder anges.

Likemedel kategoriseras i olika fargscheman for forman: gron, morkgul, gul och
rod. For lakemedel i den grona kategorin géller att pris ska understiga genomsnitt-
ligt pris i referenslander For de gula och den roda kategorin giller att pris ska vara
mindre eller lika med genomsnittligt pris i referenslanderna. Likemedel som be-
doms ha ytterligare nytta, essentiella mm hamnar i den morkgula kategorin. For att
ett referenspris ska kunna berdknas behover prisuppgifter finnas i minst tva andra
lander. Lagstadgade rabatter, exempelvis i Tyskland, Irland och Grekland, beaktas.
Viaxelkurs beriknas till genomsnitt for den senaste manaden.

I Osterrike gors sedan april 2017 numera &tskillnad mellan efterfoljande generiska
produkter och biosimilarer i termer av hur priser justeras efter nya konkurrenter
trader in pad marknaden. Tidigare gillde regler for generiska lakemedel dven biosi-
milarer.

Pris pa originalprodukten sidnks med 30 procent inom tre manader fran att en
forsta generika intratt pA marknaden for att bibehalla formansstatus. Den forsta ef-
terfoljande produkten prissétts minst 28,6 procent lidgre dn originalets sdnkta pris.

7 Rémuzat, C., Toumi, M., Falissars, B. (2013).
8 QuintilesIMS (2014).
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Den andra efterfoljande produktens pris satts 18 procent lagre 4n den forsta efter-
foljaren. Om en tredje efterfoljare intrader, sitts dess pris till 15 procent lagre dn
den andra efterfoljaren. Darefter behover samtliga jaimforbara produkter ha samma
prisniva inom tre manader som den tredje efterfoljande produkten.”o

For biosimilarer giller att priset pa originalprodukten sinks med 30 procent efter
forsta biosililaren intratt for att proginalet ska bibehélla forméansstatus. Den forsta
biosimilaren prissitts minst 11,4 procent lagre dn det biologiska originalet sankta
pris. Den andra efterfoljande biosimilarens pris sétts 15 procent lagre dn den forsta
efterfoljaren. Om en tredje efterfoljare intrader, satts dess pris till 10 procent lagre
an den andra efterféljaren.s°

Priset for den tredje generiska produkten eller biosimilaren giller for bade original
och efterféljande produkter for att produkterna ska bibehalla férménsstatus.

Patienter erlagger en avgift per recept vid uthamtning. Avgiften justeras arligen och
uppgar 2017 till € 5,85. Egenavgift kan maximalt uppga till 2 procent av en patients
arsinkomst.

Irland

Irland tillampar referensprissattning.s* Tillverkarens pris satts enligt ett valutajuste-
rat genomsnittspris i referenslander (ex-factory).

Den irlandska regeringen och Irish Pharmaceutical Healthcare Association (IPHA)
tecknade 20 juli 2016 ett nytt ramavtal om likemedelsforsorjning som galler fran 1
augusti 2016 fram till 31 juli 2020.82 38 Likemedelsforetag ingar i IPHA.83 Som bi-
lagor i industrioverenskommelsen finns principdokument som beskriver bedom-
ningen av nya likemedel. Overenskommelsen vintas generera besparingar pa

€ 600 miljoner under perioden.84

Overenskommelsen gor gillande att pris pa likemedel arligen faststills enligt det
genomsnittliga priset i 14 referensldander. Referenspriskorgen for prisberdkningar
och de arliga justeringarna har utokats fran nio till 14 1ander med Sverige, Portugal,
Luxemburg, Grekland, Italien, som liiggs till Osterrike, Belgien, Danmark och Fin-
land, Frankrike Nederlinderna, Spanien och Storbritannien.85 Inkluderandet av ett
antal 1agpris-lander bedoms att leda till ldgre priser pa Irland. Tyskland var tidigare
ett referensprisland men inkluderas alltsé inte sedan 2016.

8 PPRI (2015a).

80 Herzig (2017).

81 Health Service Executive (2016).

82 Department of Health; Ireland (2016b).

83 Department of Health; Ireland (2016b), Schedule 2.
84 Department of Health; Ireland (2016).

8 Department of Health; Ireland (2016).



89 (97)

Prisoversyn sker varje ar och da utgor referensprissattning huvudkriterium. Forsta
gangen enligt nya overenskommelsen var per den 1 augusti 2016%¢ och dérefter den
1juli 2017%7, 2018 och 2019. Aven valutakursforindringar beaktas i priséversynen.

Priser justeras endast nedat.

Overenskommelsen faststiller dven att rabatten (PCRS (Community Schemes) Re-
bate) pa lakemedel uppgar for narvarande till 5,25 procent i forsiljningsvarde, en
okning fran 4 procent jamfort med innan 2016. Rabatten 6kar med 0,25 procenten-
heter ytterligare till 5,5 procent fran 1 augusti 2018.

Overenskommelsen faststiller aven en ny rabatt for slutenvardslikemedel. Den
uppgar till 5,25 procent i forsaljningsvirde fran 1 juni 2016 och okar till 5,5 procent
fran 1 augusti 2018.

Irland har infort generiskt utbyte pa ATC-5-niva och referensprissattning i syfte att
minska den totala kostnaden for lakemedel. Reformen var villkorad for att Irland
skulle fa stod enligt EU/IMFs program for finansiellt stod.

Generiska likemedel prissatts 50 procent under priset pa originallikemedel pa Ir-
land. Samtidigt som ett generiskt likemedel intrider p4 marknaden, ska originalla-
kemedlets pris sinkas med 30 procent inom 60 dagar och med ytterligare 20 pro-
cent aret efter.88

Biologiska lakemedel (Patent-Expired Non-Exclusive Biologic Medicine) prissitts
20 procent under det biologiska originalets tidigare pris. Nar en biosimilar intrdder
pa marknaden ska likemedelskostnaden minska med ytterligare12,5 procent. Det
har beskrivs som en rebate av en summa som ar lika med 12,5 procent.89 Oklart om
det ar aterbetalning av 1akemedelsbolaget eller att priset faktiskt sianks for dessa 1a-
kemedel.

Det finns i huvudsak fyra system for forméan.o°

e  General Medical Services (GMS) - € 2,50 egenavgift per produkt och € 25 per
familj och manad.

e  Drugs Payment Scheme (DPS) - tak for egenavgift uppgar per manad till € 144.

¢ Long-term illness Scheme (LTT) — 16 sjukdomstillstdnd har sirskild tdckning.
Subventionsnivan uppgar till 100 procent for personer.

e  High Tech Scheme (HT) —ldkemedel hamtas ut pa apotek.o* Egenavgiften for
patient uppgar till € 62,03 nar lakemedel hdmtas ut pa apotek vid dispensering

8 HSE (2016) IPHA Framework Agreement on the Supply and Pricing of Medicines 2016.
http://www.hse.ie/eng/about/Who/cpu/IPHAprices16/ Further to the realignment of Medicines as part of the IPHA
Framework Agreement on the Supply and Pricing of Medicines 2016, the HSE is publishing the list of products
whose prices have been revised effective 1 August 2016.

87 HSE (2017) IPHA Framework Agreement on the Supply and Pricing of Medicines 2017
http://www.hse.ie/eng/about/Who/cpu/IPHA-Price-Reduction-2017/ These price reductions are being carried out in
accordance with the provisions of Clause 5.2 of the 2016 Framework Agreement on the Supply and Pricing of Med-
icines between IPHA, the Department of Health, the Department of Public Expenditure & Reform and the HSE.

8 COWI (2014), s. 110

8 punkt 8.1.3 i Framework Agreement on the supply and pricing of medicines.

% IPHA (2017)

91 High tech list February 2017 http://www.hse.ie/eng/staff/PCRS/items/Feb%202017%20High%20Tech%20List-

ing.pdf
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och € 30,26 de manader nar inga lakemedel hamtas ut. Patienter som hamtar
ut lakemedel for sjukdomstillstand som ingér i LTT ar undantagna egenavgift,
aven for lakemedel inom High Tech. For 6vriga géller tak pa egenavgiften enligt
DPS pa € 144 per manad.

100 procent subventionsniva giller efter en sirskild direktbetalning forst erlagts.

Italien

Italien tillampar sedan 2001 formell/ informell referensprissattning. Referenspriser
ar inte huvudkriterium, utan stodjande i beslutsprocessen och anviands vid forhand-
lingar med priskommitté. I férhandlingen med priskommittén beaktas bland an-
nat:92

¢  Kostnadseffektivitet for ladkemedlet vid avsaknad av andra effektiva terapier,

e  Risk/nytta jamfort med alternativa lakemedel for samma indikation,

e  Terapeutisk kostnad per dag jamfort med produkter med samma verkan,

e BedOomning av ekonomisk paverkan pa det nationella hilso- och sjukvardssy-
stemet,

e  Data 6ver pris och anvindning i andra europeiska linder. Referensprisuppgif-
ter samlas in pa ex-factory niva. Prisoversyn inom referensprisdelen sker var
24:e manad.

Det ar mojligt att for lakemedelsbolag att ansoka om premiumpris for innovativa
produkter.93

Italien har genomfort 1angtgdende decentraliseringar av ansvaret for hilso- och
sjukvard och det padborjades en regionalisering 2001. De olika regionerna i Italien
har frihet att bestimma nivéer for patienters egenavgifter och kan darigenom styra
sina kostnader och budgetutfall.

Egenavgiften varierar mellan regionerna (varierar 1-8 €). Ingen procentuell sub-
ventionsgrad.

I Ttalien prissatts generiska lakemedel minst 20 procent lagre dn originalladkemed-
lets referenspris.

I Ttalien ar det obligatoriskt med generisk forskrivning (INN). Lakemedelsnamn far
endast anges om det finns sirskilda medicinska skal.

Portugal

Portugal tillampar sedan 2003 formell referensprissattning. Spanien, Frankrike och
Italien utgor referenslander. Prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Prisoversyn
inom referensprisdelen sker var 12:e manad.

92 |ISPOR ltaly Pharmaceuticals.
% ISPOR ltaly Pharmaceuticals.
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Under perioden andra halvaret 2010 till mars 2013 genomfordes en prissankning av
maxpris for beviljade subventionerade likemedel med 6 procent. 2011 genomférdes
en prissankning pa 7,5 procent, med da enbart for specifika biologiska likemedel.
Officiella listpriser vid den tidpunkten ska inte beaktat denna rabatt, enligt Vogler
et al 2011.

Subventionsgraden ar 100 procent pa lakemedel for vissa definierade sjukdomar ex-
empelvis HIV, alzheimer. For ovriga receptbelagda ldkemedel giller 9o procent sub-
vention for kritiska 1akemedel for kroniska sjukdomar, 69 procent subvention for
kritiska lakemedel for svdra sjukdomar, 37 procent subvention for icke prioriterade
ldkemedel med terapeutisk nytta och 15 procent subvention for nya likemedel med
icke faststillt terapeutisk nytta.

I Portugal prissitts generiska lakemedel upp till 50 procent lagre dn original. Om
priset pa referensprodukten ar under €10 prissitts generiska likemedel 25 procent
lagre an originalet.

Ny lag om generisk forskrivning (INN) tradde i kraft 2015.

Schweiz

Schweiz tillampar formell referensprissiattning. Medelvardet av 1akemedelspris i nio
referenslander anvands. Prisuppgift samlas in pa ex-factory niva.’4 2015 utokades
antalet referenslinder fran sex till nio d& Belgien, Finland och Sverige tillkom.% Ov-
riga lander ar Danmark, Nederldanderna, Frankrike, Tyskland, Storbritannien och
Osterrike. Liander har valts eftersom de beddms liknade avseende ekonomiska for-
utsattningar och liakemedelsstruktur.

Referenspris anviands i kombination med nationell terapeutisk jamforelse. Prisover-
syn inom referensprisdelen sker var 36:e ménad.

Swissmedic handhar marknadsgodkidnnande och Federal Office of Public Health
(FOPH) handhar subvention och prissittning. Vid ansokan till FOPH behover like-
medelsbolag visa upp en positiv rekommendation fran Swissmedic. Pris beslutas i
List of pharmaceutical specialities (SL).9¢ Bland annat ar villkoren for SL-listan ar
att Swissmedic godkant ldkemedlet och att det bedoms kostnadseffektivt. I kost-
nadsanalysen bedoms internationella referenspriser och det gors en terapeutisk
jamforelse mot liknande produkter. Den innebar en jamforelse mot andra produk-
ter som redan har subventionsstatus i Schweiz f6r samma eller liknande indikation,
jamforelse av behandlingskostnad per dag eller total behandlingskostnad. Det finns

% FOPH (2016a).

Om ex-factory inte &r tillgangliga s& kan grossist eller apotekspris anvandas. FOPH approximerar marginaler enligt:
Wholesaler margins have to be: Denmark: 6.5% of the pharmacy price, UK: 12.5% of the NHS-Preis

The Netherlands: 6.5% of the pharmacy price, Finland: 3% of the pharmacy price, Sweden: 2.7% of the pharmacy
price

% Interpharma, Price comparison with other countries.

% FOPH (2016b).
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aven en innovationsbonus (for battre verkan, farre sidoeffekter) pa 1—20 procent
som kan tillkomma i den terapeutiska jaimforelsen.9”

Priset viktas samman med 2/3-dels vikt enligt medel for internationellt referenspris
och 1/3-dels vikt for nationell terapeutisk jamforelse. Det finns en begriansning pa
fem procent om nationell terapeutisk jamforelse ger hogre varde dn internationellt
referenspris. Vid avsaknad om uppgift om internationellt referenspris (exempelvis
om lakemedlet inte finns pad marknaden i andra lander) anvands bara den nationella
terapeutiska jamforelsen.

Marginalen for distribution ar reglerad och for receptbelagda likemedel ar den 4—
240 CHF och till det 14ggs en relativ marginal 0—12 procent som laggs pa ex-factory
priset.

Vad giller generiska likemedel i Schweiz sa ska pris vara minst 20 procent ligre &n
pris pa original8. Undantag giller generiska lakemedel med liten marknadsandel.
Takpris pa generiska likemedel sitts olika beroende pa originallikemedlets forsilj-
ning fyra ar innan patentutgang. Den forsta efterfoljande produktens pris sitts
minst 10 procent lagre an originalets pris om originalets forsiljningsvarde under-
steg 4 miljoner CHF. Om originalets forsiljningsviarde var 4—8 miljoner sitts priset
20 procent under originalets. Om originalets forsiljningsvarde uppgick till 8—16
miljoner, satts priset 40 procent lagre dn originalet. Om forsaljningsvolymen upp-
gick till mellan 16—25 miljoner CHF sitts priset 50 procent ldgre dn originalet. Om
forsiljningsvardet 6versteg 25 miljoner CHF sitts pris pa efterfoljande produkt 60
procent lagre an originalet.

Pris pa biosimilarer sitts till 25 procent under pris pa originallikemedlet.

Schweiz planerar att introducera ett referensprissystem aven for generiska lakeme-
del men tidpunkten for detta ar inte faststalld.

Privat sjukforsikring ar obligatoriskt for alla boende i Schweiz. Forsikringen tacker
bland annat kostnad for lakemedel som skrivs ut pa recept av likare. Egenavgift
uppgar pa arsbasis till 300 CHF. Ett tilligg pa 10 procent tillkommer av aterstdende
kostnad uppgaende till maximalt 700 CHF per ar. Om ett generiskt alternativ till 1a-
kemedlet finns, men inte viljs, uppgar istillet patientens tillkommande kostnad till
20 procent av aterstdende kostnad for behandling.

Spanien
Spanien tillimpar informell/ stodjande referensprissattning utifran lagsta pris. Pri-

soversyn inom referensprisdelen sker var 12:e ménad. Prisuppgifter samlas in pa
ex-factory niva.

% FOPH (2016a).

% FOPH (2016a).

Generics are obliged to enter the market at a discounted price to the original (after the patent expiry re-evaluation),
depending on turnover of the original: 60% price discount, if turnover > CHF 25 mio. 50% price discount, if turnover
> CHF 16-25 mio. 40% price discount, if turnover > CHF. 8-16 mio. 20 % price discount, if turnover > CHF. 4-8 mio.
10 % price discount, if turnover < CHF. 4 mio.
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Spanien har genomfort langtgaende decentraliseringar av ansvar for halso- och
sjukvard. Sedan 2003 har 17 regioner fullt budgetansvar for hélso- och sjukvarden.
Priset i Spanien ska understiga lagsta pris som finns i Eurolianderna i de fall da kost-
nadseffektiviteten bedoms som mindre gynnsam eller da ett lakemedel bedoms fa
stor budgetmaissig konsekvens.99

Priser pa generiska lakemedel sitts 40 procent ldgre dn priset for original. Nir en
referensklustergrupp skapas sianks originalets pris till samma niva som efterfol-
jande produkter.

Generisk forskrivning uppmuntras i Spanien. Utbyte till det 1akemedlet med lagsta
pris inom grupp ska goras pa apotek i samtliga fall da recept forskrivits med INN.

Forsta halvaret 2010 infordes en rabatt pa 7,5 procent pa originallikemedel och 4
procent pa sarlakemedel. Officiella listpriser ska ta hansyn till denna rabatt. Samti-
digt genomfordes dven 30 procent prissdnkning pa generiska ldkemedel. c© Det
finns ett rabattsystem kopplat till storleken pa likemedelsforetagens investeringar i
forskning och utveckling ar i Spanien.

Grekland

Grekland tillampar sedan 2006 formell referensprissattning. Pris (ex-factory) base-
ras pa medel av lagsta tre av de andra 27 EU-landernas. Pris behover finnas i minst
tre lander for att en referensprisberdakning ska vara mojlig. Sedan 2016 sker en pris-
oversyn tva ganger per ar, maj och november. Beslut om nya produkter fattas fyra
ganger per ar.

Prissittning for generiska lakemedel har dndrats flera ganger under de senaste
aren. Sedan april 2016 kopplas pris pa generiska lakemedel till pris pa originalldke-
medel, efter patentutgdng. Innan var kopplingen till pris fore eller vid patentutgang.

Prissattningsmekanismen for generiska likemedel dndrades i september 2015. Ge-
neriska lakemedel prissitts 32,5 procent ldgre dn originalets var innan patentut-
gang. (Tidigare var det 20 procent). Likemedel vars forsiljningspris inte overstiger
€4,5 samt att patientens dagliga dygnsdos inte kostar mer dn € 0,15 ar undantagna
obligatorisk prissankning for generiska ldkemedel (enligt januari 2017).1%* Fran juli
2017 har nivierna justerats till forsiljningspris understigande €1 och dygnspris
mindre dn € 0,02.

Frén augusti 2015 ar det ater obligatoriskt med generisk forskrivning. Tidigare var
det tillatet att i tillagg till INN, ange ett varumarke pa receptet. Mal har satts for an-
delen generiska ldkemedel en lakare bor forskriva pa ATC4-niva. Om detta inte upp-
tylls, det vill sidga att 1akare forskriver original i for hog utstrackning kan de drabbas
ekonomiskt.

% Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013).
100 vogler et al (2011).
101 Tidigare var forsaljningsnivaerna fér undantag hogre, t.ex. var granserna € 12 och € 0,40 per dygnsdos 2015.
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Innan 2016 stod patienten for hela kostnaden 6verstigande det billigare lakemedlet
(referenspris) per terapeutisk referensprisgrupp. Sedan 2016 delar patient och in-
dustrin pa kostnad mellan 6verstigande belopp och det billigaste lakemedlet i grup-
pen. Det har ocksd inforts en begransning som innebar att patienten som mest beta-
lar € 20 extra per liakemedel. Tidigare var grinsen € 50 extra per likemedel.

Subventionsgrad ar beroende av sjukdom: 100 procent subvention for 1ikemedel for
svara sjukdomar och 90 procent subvention for 1akemedel for kroniska forhallan-
den och likemedel till pensionarer med 14g inkomst. Det finns ocksa en ordinarie
ersiattningsniva pa 75 procent.

Ungern

I Ungern tillaimpas formell referensprissattning med liagsta pris av 31 lander (EU
och EEA). Prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Inom referensprisdelen sker
en prisoversyn varje ar for produkterna med hogst forsaljning inom formanssyste-
met.

For generiska likemedel i Ungern géller att forsta efterfoljande produkt prissatts
minst 40 procent ldgre dn originalets pris. Andra efterféljande generiska produkt
prissitts 20 procent lagre an forsta efterfoljande produkt. Tredje efterfoljande pro-
dukt prissitts 10 procent lagre dn andra efterfoljande produkt. Fjarde till sjatte ef-
terfoljande produkt prissitts fem procent lagre an foregdende. Darefter prissitts ef-
terfoljande produkter endast lagre dn foregdende, utan angiven minsta niva. For bi-
ologiska lakemedel giller att den forsta efterfoljande produkten prissatts 30 procent
lagre &n originalets pris och den andra och tredje produkten 10 procent.:o2

Subventionsgraden uppgar till 85 procent, 55 procent, och 25 procent beroende pa
terapeutiskt viarde och sjukdomens svarighetsgrad. For vissa sarskilda sjukdomar
finna annan subventionstrappa upp till 100 procent.

Tjeckien

I Tjeckien tillimpas formell referensprissattning for dels subvention och dels pris-
sattning. Hela EU, undantaget, Cypern, Estland, Malta, Luxemburg, Tyskland, Ru-
maénien och Osterrike, utgor referenslander.’03 Fran 1 januari 2018 utgar Grekland
som referensprisland.

Vid beslut om subvention, om ldkemedlet ska inga i forménssystemet, beriknas
lagsta pris av referenslinder. I fall da det lagsta priset 4r mer dn 20 procent lagre dn
nast lagsta pris, berdknas genomsnitt av andre och tredje lagsta pris. Prisuppgifter
samlas in pa ex-factory niva. Vid beslut om pris beriknas genomsnitt av lander med
de tre lagsta priserna. Priset ar ett takpris. Prisoversyn inom referensprisdelen sker
var 36:e ménad.

192 Kawalec et al (2017).
103 SUKL (2017).
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Lakemedel som bedoms som highly innovative, kan fa tillfallig subvention under
tva ar och perioden kan ytterligare forlingas med ett ar. Likemedlet behover upp-
visa tillracklig hog nytta samt redan uppnatt subventionsstatus i minst tva av refe-
rensprislanderna. Genomsnittspriset for dessa lander anvands for att berdkna ett
pris.

For generiska lakemedel i Tjeckien giller att forsta efterfoljande likemedel prissatts
32 procent under originalets pris (15 procent for biologiska likemedel men med ju-
stering 2017 dndras det till 30 procent). Samma lagsta prissankning tillampas pa
hela referensgruppen.

Egenavgiften utgors av skillnaden mellan faststallt subventionerat pris och forsalj-
ningspris. Patienten betalar ocksé en receptdispenseringsavgift om 30 CZK (cirka
€1,2).

Frén 2018 blir det obligatoriskt med e-recept.

Slovakien

I Slovakien tillampas formell referensprissattning med pris fran 27 lander. Nar for-
andringen i prissattningen inférdes 2008 jamfordes priset i de sex lander med lagst
pris i Europa. Sedan 2011 beridknas pris som genomsnitt av tre av landerna med
lagsta pris for en produkt.io4 Prisoversyn inom referensprisdelen sker var 6:e ma-
nad. Prisuppgift samlas in pa ex-factory niva.

Lakemedel som klassificeras som nya och innovativa undersokts for att se om lake-
medlens effekt motsvarar den satta gransen for kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY). Gransen ar satt till genomsnittlig arbetsinkomst senaste tva aren i Slova-
kien.

Subventionsgrad ar antingen 100 procent eller partiell, beroende pa kriterier.

Generisk forskrivning ar obligatoriskt sedan 2011. Apotek har en skyldighet att in-
formera vid utlimnandet om vilket 1ikemedel inom utbytesgruppen som har det
lagsta priset. For generiska lakemedel i Slovakien giller att forsta efterfoljande 1a-
kemedel prissitts minst 35 procent lagre dn original (minst 20 procent for biosimi-
larer).

Polen

I Polen tillimpas informell/ stodjande referensprissattning med pris fran 31 lander
(EU och EFTA). Prisinformation (ex-factory) anvands i samband med den ekono-
miska kommissionens prisforhandling. Priséversyn inom referensprisdelen sker var
24:e manad. Polen har sex ldnder som utgor en referensgrupp i HTA-bedomning
(Estland, Lettland, Litauen, Ungern, Kroatien och Slovakien).

104 psenkova et al (2017).
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Hilso- och sjukvardsministeriet publicerar varannan ménad en lista med de ldke-
medel som subventioneras. Beroende pa om behandlingslingden 4r mer eller
mindre dn 30 dagar, uppgar den generella subventionsgraden for formansberatti-
gade likemedel till 50 procent eller 70 procent. Subventionsgraden uppgar till 100
procent for vissa sjukdomar och dven sarskilt till krigsveteraner. Egenavgiften for
vissa lakemedel (definierade pa S-list) som anvands av alderspensionarer 6ver 75 ar
togs bort 1 september 2016.

For generiska lakemedel giller att efterfoljande lakemedel prissatts som hogst 75
procent av referenspriset pa original. Forsta prisbeslutet géller tva ar. Darefter i tre-
respektive fem-arsperioder.
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