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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket (TLV) fick i augusti 2018 regeringens
uppdrag att forbereda inforandet av nya regler om utbyte av likemedel. Det nya
regelverket innebar att 6ppenvardsapotek fran och med den 2 juni 2020 ska byta ut
forskrivna lakemedel vid fler situationer an tidigare.

Uppdraget delrapporterades i maj 2019. Denna rapport ar en slutrapportering av
det arbete som har genomforts for att mgjliggora implementeringen av de nya
reglerna, och darigenom att utbyten av lakemedel ska ske i enlighet med
regelverket. Syftet med det nya regelverket ar dels att s manga patienter som
mojligt ska kunna fa sina lakemedel inom hogkostnadsskyddet, dels att uppna
besparingar for regionerna genom utbyte av smittskyddsldkemedel. TLV:s arbete
har inneburit savil foreskriftsindringar som framtagande av nya rutiner som
IT-utveckling. Rapporten beskriver aven hur TLV kommer att arbeta med
efterlevnaden av det nya regelverket genom tillsyn. TLV kommer dven att folja
reformen och dess effekter genom bland annat ekonomiska analyser.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Fore den 2 juni 2020 har regler om utbyte av lakemedel vid 6ppenvardsapoteken
endast funnits for lakemedel som forskrivits inom lakemedelsférmanerna.
Andringar i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (fdSrménslagen) som
tradde i kraft den 2 juni 2020 medfor att apoteken ska byta ut forskrivna lakemedel
i flera fall an tidigare. Detta innebar att patienterna far fler lakemedel med forman.
De nya reglerna innebar att apoteken ska byta ut lidkemedel pa foljande sitt:

¢ Likemedel som har forskrivits utanfor likemedelsformanerna
ska bytas till ett tillgdngligt 1dkemedel inom forménerna. Byte in i
formanerna ska som huvudregel goras till det tillgangliga lakemedlet med
lagst pris, vilket normalt innebar att byte ska goras till periodens vara. Om
det diaremot foreligger sa kallat parallellutbyte inom forménerna ska byte in
i formanerna goras till nagot av de tillgangliga ladkemedlen, oberoende av
pris. Byte kan goras om patienten ar en formansberattigad person,
exempelvis genom att vara bosatt eller anstilld i Sverige, och ska som
huvudregel inte goras till lidkemedel med formansbegransningar.
Forskrivaren, den expedierande farmaceuten pa apoteket eller patienten kan
i vissa fall motsitta sig att utbyte sker.

¢ Likemedel som har forskrivits i smittskyddssyfte och darfor
enligt smittskyddslagen ska laimnas ut kostnadsfritt till patienten,
sd kallade smittskyddslikemedel, ska bytas till ett tillgdngligt lidkemedel med
faststallt pris. Om det forskrivna lakemedlet har faststéllda priser ska byte
goras till det l1akemedel som byte skulle gjorts till vid motsvarande byte inom
forménerna. Om det forskrivna lakemedlet daremot inte har faststéllda
priser ska byte goras till det ldkemedel som byte skulle gjorts till vid
motsvarande byte in i formanerna, det vill siga som huvudregel inte till
lakemedel med forménsbegriansningar. Forskrivaren eller den expedierande
farmaceuten pa apoteket kan i vissa fall motsitta sig att utbyte sker.

TLV:s regeringsuppdrag har gatt ut pa att forbereda inférandet av de nya
utbytesreglerna. Uppdraget har delats in i flera delar. Hur delarna hanterats
beskrivs kortfattat nedan, samt mer utforligt i respektive kapitel i rapporten.

Forpackningsstorleksgrupper, IT-stéd och foreskrifter har andrats

Andringarna i forménslagen innebir att fler likemedelsforpackningar #n tidigare
ingdr i utbytessystemet. Darfor har indelning i forpackningsstorleksgrupper gjorts
for lakemedel som tillhor en av Lakemedelsverkets faststillda utbytesgrupper men
inte ingar i lakemedelsforménerna, och for forpackningar av parallellimporterade
och parallelldistribuerade ldkemedel.

For att det dndrade regelverket ska kunna tillimpas har dndringar gjorts i TLV:s
webbtjanst som bland annat formedlar information om férpackningsstorleks-
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grupper och periodens vara-status till E-hdlsomyndigheten. Dessa dndringar har
gjorts i samrad med E-hilsomyndigheten. Aven TLV:s interna IT-system har
anpassats efter det dndrade regelverket, bland annat for att underlétta indelningen i
forpackningsstorleksgrupper for parenterala likemedel, det vill sdga exempelvis
beredningsformer for injektion, infusion eller implantat.

Andringar i TLV:s foreskrifter har ocksi gjorts for att mojliggora utbyte av
lakemedel som forskrivits utanfor likemedelsforméanerna och likemedel som
forskrivits i smittskyddssyfte och som enligt smittskyddslagen ar kostnadsfria for
patienten.

Formansbegransningarna har setts éver

Forekomsten av formansbegransning for lakemedel utgor ett hinder for utbyte in i
formanerna. TLV har darfér inom ramen for regeringsuppdraget gjort en 6versyn
av alla de lakemedel som har formansbegransningar inom det generiska utbytet.
Oversynen har bland annat resulterat i att TLV har beslutat att ta bort ett stort antal
formansbegransningar eftersom de inte langre uppfyllde sitt ursprungliga syfte.

TLV:s bemyndigande i 12 § forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.
har utokats till att 4ven innefatta moéjligheten att meddela foreskrifter om byte till
ldkemedel med formansbegriansning. Myndigheten har dock bedémt att det
atminstone for narvarande inte finns forutsattningar att utfarda sidana foreskrifter.

Formansuppgifter vid forskrivning

TLV har samarbetat med Likemedelsverket och E-hidlsomyndigheten kring hur
forménsuppgifter ska anges vid forskrivning. Det ska vara tydligt bade for
forskrivare och farmaceuter pa apotek om expeditionen ska ske inom férménerna
eller inte, och det dr ocksa en forutsittning for att utbytesreglerna ska kunna
efterlevas och for att de ska kunna f6ljas upp.

Informationsinsatser i samband med andringar i regelverket

TLV, Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten har samarbetat om att informera
regioner, apotek och andra berorda aktorer om Andringarna i regelverket. Aven
myndighetens webbplats har uppdaterats med relevant information vid flera
tillfallen infor och i samband med regelverkets ikrafttridande. En stor del av detta
har skett i samverkan med Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten.

Ekonomiska konsekvenser av regeléandringen

En analys har gjorts av de ekonomiska konsekvenser som regelandringen och TLV:s
tgirder inom ramen for regeringsuppdraget for med sig. Andringarna i regelverket
beriknas totalt sett leda till en besparing pa 57 miljoner kronor for regionerna. TLV
beraknar regionernas 6kade kostnader for byten in i forméanerna till cirka 24
miljoner kronor medan utbyte av lakemedel som forskrivits i smittskyddssyfte
kommer att innebira en besparing for regionerna pa cirka 81 miljoner kronor.

For patienterna beraknas besparingen till cirka 103 miljoner kronor. Konsekvensen
for apotek ar minskad forsiljning av 1akemedel utanfor formanerna, vilket
uppskattas innebira minskade intdkter om cirka 7 miljoner kronor, pa grund av att
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handelsmarginalen inom férménerna ar lagre 4n den marginal som tillimpas utom
forménerna.

Tillsyn av det nya regelverket

Rapporten innehéller 4ven en beskrivning av hur TLV i sitt tillsynsuppdrag kommer
att arbeta med tillsyn av det nya regelverket.

Uppdraget har delrapporterats i maj 2019 och slutrapporteras i och med denna
rapport.
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Termer och begrepp

AUP - apotekens forsiljningspris.

Apotek — i rapporten anviands termen “apotek” for 6ppenvardsapotek, vilket aven
innefattar distansapotek och dosapotek.

Aktiv substans — det amne i ett likemedel som ger det dess medicinska effekt.

Apotekens handelsmarginal — den reglerade ersiattning apoteken far nar de
séljer receptforskrivna likemedel som ingar i hogkostnadsskyddet.
Handelsmarginalen utgors av skillnaden mellan apotekens inkops- och
forsaljningspris.

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

Beredningsform - olika former for hur ett 1ikemedel kan tillforas kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvatska eller plaster.

Formansbegransning — anger vilka forutsiattningar som ska vara uppfyllda for
att ett lakemedel med begransad forman ska inga i lakemedelsforménerna,
exempelvis for ett visst anvindningsomréade eller en viss patientgrupp.

Forpackningsstorleksgrupp — ir en gruppering av forpackningar
med lakemedel i samma utbytesgrupp, i jaimforbara forpackningsstorlekar,
som ingar i lidkemedelsformanerna och inom vilken priser jamfors.

Generiska utbytet/periodens vara-utbytet — det utbyte av likemedel som
apoteken ska erbjuda sina kunder nir det i formanerna finns generisk konkurrens.
Se dven Periodens vara.

Generiska likemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans, i

samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt.

Godkind indikation — det sjukdomstillstdnd som far behandlas med ett
lakemedel som godkints av Lakemedelsverket eller den europeiska motsvarigheten,
European Medicines Agency.

Likemedelsformaner — ett likemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
patient behover betala for sina lakemedel.
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Originallikemedel — det forsta likemedlet p4 marknaden som innehéller en viss
aktiv substans. Dessa lakemedel har patentskydd och utsétts darmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Parallellutbytet — det utbyte av lakemedel som apoteken ska erbjuda sina kunder
nar det i forménerna enbart finns utbytbarhet mellan ett lakemedel och ett eller
flera av dess parallellimporterade lakemedel eller ett 1ikemedels
parallellimporterade lakemedel. Utbyte ska da goras till ett tillgangligt lakemedel
med lagre faststallt forsaljningspris dn det forskrivna lakemedlet. Jamfor med
Periodens vara.

Parenterala léiikemedel — vilka beredningsformer som tillhor kategorin
parenterala lidkemedel f6ljer av definitionen enligt den databas innehallande
standardtermer for beredningsformer som European Directory for the Quality of
Medicines and HealthCare (EDQM, www.edgm.eu) ansvarar for. Av detta framgar
att begreppet parenterala ldkemedel, utéver beredningsformer dir orden “injektion’
eller ”infusion” ingdr, dven tacker exempelvis beredningsformen implantat.

o

Periodens vara (PV) — periodens varor ar de generiskt utbytbara ladkemedel som
har lagst pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder nar de byter ut lakemedel.
Varje ménad blir den produkt i varje forpackningsstorleksgrupp, som har lagst
forsaljningspris per enhet och som likemedelsforetaget bekraftat kan
tillhandahallas till hela marknaden med en tillracklig hallbarhet under hela
prisperioden, periodens vara. Se aven Generiska utbytet/periodens vara-utbytet.

Produkt — namngivet l1akemedel med viss styrka och lakemedelsform.

Smittskyddslikemedel - likemedel som forskrivits i smittskyddssyfte och som
ar kostnadsfria for patienten enligt smittskyddslagen (2004:168).

Subvention — den del av kostnaden for ett ldkemedel som regionerna betalar,
antingen genom likemedelsformanerna eller pa annat sitt.

Utbytesgrupp — ir en grupp av ladkemedel som utifran Likemedelsverkets
utbytbarhetslista har bedomts som utbytbara sinsemellan. Jamfér med
Forpackningsstorleksgrupp.

Vara/forpackning — en viss forpackningsstorlek och av viss forpackningstyp som
ingdr i en l1akemedelsprodukt.
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1. Inledning

1.1 Regeringens uppdrag till TLV

Regeringen beslutade den 30 augusti 2018 att ge TLV i uppdrag att forbereda
inforandet av nya regler om utbyte av likemedel.* Det nya regelverket beskrevs till
stor del i regeringens proposition Utokade mojligheter till utbyte av 1akemedel
(prop. 2017/18:233) och medforde lagidndringar i bland annat forméanslagen.
Forandringarna forutsatte dven andra forfattningsidndringar, savil i forordningen
om likemedelsformaner m.m. som i TLV:s foreskrifter. Aven E-hilsomyndigheten
fick ett uppdrag av regeringen, for arbete som rorde deras ansvarsomrade.

De beslutade lagdndringarna tradde i kraft den 2 juni 2020. TLV skulle enligt
regeringens uppdrag gora foljande infor att lagen skulle trada i kraft:

1. Genomfora den indelning av 1akemedel som inte ingar i formanerna i
forpackningsstorleksgrupper och andra grupperingar som kravs for utbyte av
dessa lakemedel. Nir det giller parenterala ldkemedel skulle TLV genomfora
indelningen efter samrad med Likemedelsverket.

2. Genomf6ra andra typer av atgirder, bland annat informationsinsatser och
andringar i myndighetens IT-system.

3. Ansvara for att samrad och samordning sker med E-halsomyndigheten och
Lakemedelsverket i den utstrackning som behovdes for att de nya
bestammelserna om utbyte skulle kunna tillimpas frdn och med den 2 juni
2020.

Uppdraget delrapporterades i maj 2019 och skulle slutrapporteras senast den
1 oktober 2020.

1.2 Bakgrund

Ar 2002 beslutade riksdagen att inféra en ny ordning for det offentliga
subventionssystemet for 1akemedel. Systemets utformning innebar att vissa
lakemedel inte ingar i forménssystemet. Den forsta formen av generiskt utbyte
infordes vid samma tidpunkt. For ldkemedel utanfor ladkemedelsférmanerna ar
prissattningen oreglerad. Efter omregleringen av apoteksmarknaden 2009, da det
tillkom flera foretag som driver apotek, varierar priserna pa lakemedel utanfor
forménerna mellan olika apoteksaktorer. 2009 inférdes ocksa det sa kallade
periodens vara-systemet i dess forsta form, och priserna pa generiskt utbytbara
lakemedel inom likemedelsforménerna har sedan dess sjunkit.

1 Se andringsbeslutet detta datum rérande TLV:s regleringsbrev for 2018 (S2018/04686/FS).
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Mellan 2009 och 2014 skedde en kraftig 6kning av kostnaderna for receptbelagda
lakemedel utanfor likemedelsforménerna. Huvudregeln ar att sidana lakemedel
bekostas av patienten sjilv, men i vissa fall bekostas de av regionerna, till exempel
lakemedel utan faststillda priser som forskrivits i smittskyddssyfte, och som ar
kostnadsfria for patienten enligt smittskyddslagen (2004:168).

TLV fick i april 2014 ett regeringsuppdrag att analysera konsekvenserna av att vissa
receptbelagda lakemedel inte ingar i lakemedelsformanerna (S2014/03698/FS). I
slutrapporten for det uppdraget foreslog TLV flera atgiarder, bland annat att en
mojlighet till byte in i 1ikemedelsférménerna infors (TLV:s diarienummer

1551/2014).

1.2.1 Utbyte av lakemedel pa apotek

Fore den 2 juni 2020 tillits apoteken enbart byta ut lidkemedel som hade forskrivits
inom lakemedelsformanerna, i enlighet med 21 § formanslagen. Detta innebar ocksa
en mojlighet for apoteken att byta ut lakemedel som ingick i forménerna da de
forskrevs, men inte langre ingar i forménerna nir patienten ska himta ut dem pa
apoteket. I sidana fall ska apoteken byta till ett utbytbart l1akemedel inom
forménerna. Denna hantering kom till for att patienter inte ska behova uppsoka
varden for att fa ett nytt recept med formén, om det fortfarande finns utbytbara
alternativ inom formanerna och det tidigare utfardade receptet fortfarande ar
giltigt. Ursprungligen reglerades detta i TLV:s foreskrifter2, men genom en dndring
av lydelsen av 21 § forsta och andra styckena forménslagen (“forskrivits inom
ldkemedelsforménerna”) regleras det sedan den 1 juli 2014 i stillet dar.3

Forskrivna lakemedel som inte ingér i ldkemedelsformanerna kan inte expedieras
inom lakemedelsformanerna.

Enligt det tidigare regelverket kunde utbyte inte ske fran ett likemedel som hade
forskrivits utanfor lidkemedelsformanerna till ett utbytbart likemedel som ingick i
lakemedelsforméanerna, utan antingen behovde farmaceuten ta kontakt med
forskrivaren for att fa dndra receptet till ett formanslakemedel, eller s behovde ett
helt nytt recept utfardas. Annars maste det forskrivna liakemedlet som inte ingick i
forménerna lamnas ut, och patienten fick inte rakna med kostnaden i sitt
hogkostnadsskydd. Detta kunde medfora att patienten ibland fick betala ett hogre
pris for sitt lakemedel.

Regelverket ansags inte heller mojliggora utbyte av lakemedel som hade forskrivits i
smittskyddssyfte och som darfor lamnades ut kostnadsfritt till patienten enligt
smittskyddslagen.4

Vid forskrivning av ldkemedel inom likemedelsforménerna ska utbyte pa apotek
som huvudregel goras till ett utbytbart lakemedel som ar tillgangligt och har lagst
pris eller lagre pris dn det ldkemedel som forskrivits. Om utbyte pa apotek ska goras

210 a § TLV:s foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m. i den lydelse som géllde frdn och med den 1 maj 2011 till och med den 30 juni 2014.

3 Jfr propositionen Okad tillganglighet och mer &ndamalsenlig prisséttning av ldkemedel (prop. 2013/14:93) s.186.
4 Jfr Kammarrattens i Stockholm dom den 8 februari 2018 i mal nr 2356-17.
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till ett tillgangligt ldkemedel med légst eller ldgre pris dn det forskrivna avgors av
hur konkurrenssituationen i formanerna ser ut.

Om det i forménerna finns olika utbytbara lakemedel, sd kallad generisk
konkurrens, ska byte goras till det tillgingliga ldkemedlet med lagst faststallt
forsaljningspris. Detta utbytessystem kallas normalt det generiska utbytet eller
periodens vara-utbytet. Om det daremot i forménerna enbart finns utbytbarhet
mellan 1) ett l1dkemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade lakemedel
eller 2) ett lakemedels parallellimporterade lakemedel, ska byte goras till ett
tillgangligt lakemedel med lagre faststallt forsaljningspris an det forskrivna
ldkemedlet. Detta brukar bendmnas “parallellutbytet”.

Undantag fran utbytesreglerna vid forskrivning inom forméanerna ar de fall dar
forskrivare, patient eller farmaceut motsétter sig utbyte med stod av forménslagen
eller dar sa kallad slutforsiljning av foregaende periodens vara sker (i enlighet med
11 och 12 §§ TLV:s foreskrifter och allmadnna rad [TLVFS 2009:4] om prisséittning
av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.). I de fall dir forskrivare eller
farmaceut motsatter sig utbyte ska expediering av den forskrivna varan ske. I de fall
dar patienten motsatter sig utbyte ska patienten utanfor hogkostnadsskyddet betala
mellanskillnaden i pris mellan periodens vara och den forskrivna varan. Patienten
kan ocksa vilja att den forskrivna varan ska bytas ut mot en annan utbytbar vara.
Patienten ska da betala hela kostnaden for lakemedlet utanfor hogkostnadsskyddet.

1.3 Behov av forandringar av utbytet av lakemedel

Regeringen beskrev i prop. 2017/18:233 problembilden gillande att vissa lakemedel
inte ingar i formanerna. Bland annat nimndes att det ar en forutsattning for
enhetliga priser att lakemedlen ingar i forméanerna och den 6kande andelen
ldkemedel utanfor formanerna riskerar att pa langre sikt paverka formanssystemets
legitimitet negativt. Mot denna bakgrund ar det angeléget att fler receptbelagda
lakemedel ingar i forménerna.

I propositionen beskrevs dven att det kan vara svart for en forskrivare att vara
uppdaterad om vilka ldkemedel som ingar i formanerna. Detta giller bland annat
om ett lakemedel som ingatt i férménerna lange inte langre gor det eller nir bara
vissa styrkor eller forpackningar av ett lakemedel subventioneras. Trots att
E-hélsomyndigheten levererar uppgifter till bdde apoteken och vardsektorn om
lakemedel ingér i forménerna eller inte kan det vara svart att hitta information om
detta i journalsystemen och i de stodsystem som anvinds vid forskrivning. Detta
leder till att ladkemedel utanfor forméanerna forskrivs trots att det finns utbytbara
alternativ som ingér i forménerna.

Att 1akemedel som inte ingick i formanerna vid forskrivningstillfallet tidigare inte
fick bytas ut orsakade enligt propositionen merarbete for forskrivare, apotek och
patienter. Detta berodde pé att apoteket eller patienten beh6vde kontakta
forskrivaren om patienten i stillet ville fa ett ldkemedel som ingick i formanerna
forskrivet, om ett sddant lakemedel fanns. I propositionen angavs detta som ett av
skilen till att utbyte in i formanerna skulle mojliggoras. Av propositionen framgick
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vidare att en mojlighet till byte in i forménerna skulle minska incitamenten for
foretag att uttrada ur formanerna nar ett l1akemedel far generisk konkurrens.

I propositionen beskrevs att det vore onskvirt att utbyte kunde ske pa apoteken
aven i fraga om smittskyddslakemedel, eftersom det kunde forvantas leda till storre
prispress och lagre kostnader for regionerna. Incitamenten for att
lakemedelsforetagen skulle vilja att ansdka om intrade i formanerna skulle ocksa
bli starkare om dven dessa lakemedel byttes ut.

1.4 Utokade mojligheter till utbyte fran och med
den 2 juni 2020

I prop. 2017/18:233 foreslogs bestimmelser i formanslagen om utbyte av likemedel
som har forskrivits utanfor formanerna och av lakemedel som har forskrivits
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.

1.4.1 Byte in i formanerna

Av den nya lydelsen av 21 a § i formanslagen, som borjade gilla den 2 juni 2020,
framgar bland annat att ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har
forskrivits utanfor formanerna mot ett tillgangligt lakemedel inom férméanerna utan
forménsbegransnings som det ar utbytbart mot.

Av bestimmelsen framgar att utbyte in i férménerna i huvuddrag f6ljer samma
principer som vid utbyte inom formanerna. Det innebar att utbytessituationen inom
forménerna for en viss utbytesgrupp avgor om byte in i forménerna ska goras enligt
principerna for generiskt utbyte eller parallellutbyte. Nér det finns generisk
konkurrens inom formanerna ska utbytet goras till det tillgangliga lakemedlet med
lagst pris, vilket normalt innebar att byte ska goras till periodens vara. Om det
diaremot foreligger sa kallat parallellutbyte inom féorménerna ska byte in i
forménerna goras till nagot av de tillgdngliga 1akemedlen inom férménerna, det vill
sdga utan att nagon prisjamforelse gors.

Byte in i forménerna ska goras forutsatt att ovriga villkor i 4 och 6 §§ formanslagen
ar uppfyllda. Det innebdr exempelvis att patienten ska ha ratt till formaner och att
receptet ska vara forsett med uppgift om arbetsplatskod.

Motsvarande mojligheter att motsitta sig utbyte finns som vid byte inom
formanerna, det vill sdga forskrivare, farmaceut och patient kan i vissa fall motsétta
sig utbyte. Om nagon av dessa motsatter sig utbyte far dock patienten betala hela
kostnaden for det forskrivna lakemedlet utan att beloppet ingar i hogkostnads-
skyddet. Patienten har 4ven maojlighet att betala utanfor hogkostnadsskyddet for att
fa det forskrivna lakemedlet utbytt till ndgot annat utbytbart likemedel som ingar i
forménerna.

5 En formansbegransning anger vilka férutsattningar som ska vara uppfylida for att ett lakemedel med begransad
forman ska ingd i lakemedelsférmanerna, exempelvis kan ett lakemedel subventioneras endast for ett visst
anvandningsomrade eller en viss patientgrupp. Jfr 11 § forsta stycket formanslagen.
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Det framgér av den nya lydelsen av 21 a § forménslagen att utbytet ska goras till ett
lakemedel inom forméanerna som inte har formansbegransning.

I 12 § forordningen om likemedelsforméaner m.m. framgar dock att TLV far
meddela foreskrifter om utbyte mot ladkemedel som omfattas av
forménsbegransningar.

1.4.2 Utbyte av lakemedel fér smittskydd

Det framgéar av den nya bestimmelsen i 21 b § formanslagen, som borjade gilla den
2 juni 2020, att ett Oppenvardsapotek ska byta ut ett ladkemedel som har forskrivits
enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168), det vill sdga ett ladkemedel som
forskrivits mot en allménfarlig sjukdom och som forskrivaren bedomer minska
risken for smittspridning. Det forskrivna lakemedlet ska bytas ut mot ett tillgangligt
lakemedel med faststallt pris som det ar utbytbart mot. Oavsett om patienten far det
forskrivna lakemedlet, eller om utbyte sker, ar lidkemedlet kostnadsfritt for
patienten enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen.

Av bestaimmelsen framgar att utbyte for smittskyddslakemedel f6ljer samma
principer som vid utbyte inom eller in i formanerna. Det innebar att om det
forskrivna lakemedlet har faststillda priser ska byte goras till det lakemedel som
byte skulle gjorts till vid motsvarande byte inom férmanerna. Om det férskrivna
ldkemedlet daremot inte har faststillda priser ska byte goras till det lakemedel som
byte skulle gjorts till vid motsvarande byte in i formanerna.

Vid byte av liakemedel som har forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen
finns det motsvarande mojlighet for forskrivare att motsatta sig utbyte som vid byte
inom forméanerna, det vill siga pa medicinska grunder. Farmaceuten kan, utéver
motsvarande mojlighet att motsétta sig utbyte som vid byte inom férménerna, dven
motsatta sig utbyte vid risk for drgjsmal med behandling. Patienten har daremot
inte mojlighet att forhindra utbyte av smittskyddslikemedel och kan inte heller
valja att utbyte ska ske till ett annat utbytbart lakemedel.

Av 7 § andra stycket formanslagen framgéar att 6ppenvardsapoteken vid expediering
av lakemedel som lamnas ut kostnadsfritt enligt smittskyddslagen ska anvianda de
inkops- och forsaljningspriser som TLV har faststillt. Denna reglering borjade gilla
den 1 oktober 2018.

1.5 Tolkning av uppdraget och arbetssatt

Som utgéngspunkt for forberedelsearbetet hade TLV ovanstdende uppdrags-
beskrivning och de lagdndringar och andra beskrivningar som framgick av

prop. 2017/18:233.

Utover det som uttryckligen framgick av regeringens uppdragsbeskrivning var det
nodviandigt for TLV att se over behovet av andringar i myndighetens foreskrifter sa
att dessa anpassades efter det nya regelverket. Inom ramen for uppdraget
analyserade TLV adven fragan om utbyte till ladkemedel med formansbegransning, for
att undersoka om atgarder kunde vidtas for att mojliggora byten till sidana
ldkemedel. Eftersom det var nagra ar sedan analysen av de samhéllsekonomiska
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konsekvenserna som beskrevs i prop. 2017/18:233 utférdes har TLV dven
uppdaterat dessa analyser.

Enligt uppdraget ansvarade TLV for att samrad och samordning skulle ske med
E-hilsomyndigheten och Lakemedelsverket i denna fraga. Myndighets-
overskridande samarbete kriavdes i flera delar av arbetet, till exempel nar det giller
indelning av ldkemedel i forpackningsstorleksgrupper, hur det nya regelverket
skulle implementeras tekniskt fran forskrivning till expediering pa apotek och vilka
data TLV behovde {4 tillgang till for sin tillsynsverksamhet. TLV ansvarade for att
sikerstilla att myndigheterna i fraga hade en gemensam syn pa hur arbetet skulle
fortlopa i de olika delarna for att sikerstilla att det nya regelverket kunde trada i
kraft den 2 juni 2020.

For att leverera det som TLV fatt i uppdrag av regeringen infor det nya regelverkets
ikrafttridande har myndigheten utfort utrednings- och implementeringsarbete i
flera delar, dels internt, dels i samrad med E-hilsomyndigheten och
Lakemedelsverket. I denna slutrapport redogor TLV for vilka vagval som har gjorts
och det arbete som har utforts for att forbereda infor ikrafttraidandet av det nya
regelverket.



17 (50)

2. FOrpackningsstorleksgrupper

2.1. Bakgrund

Likemedelsverket beslutar pa produktniva, till exempel Simvastatin X, tablett, 20
mg (se exempel i Figur 1 nedan), vilka ldkemedel som &r utbytbara mot varandra
och publicerar en lista 6ver grupper av utbytbara lidkemedel. Utbytbara lakemedel
innehaller samma aktiva substans i samma styrka, har samma beredningsform och
har visats vara medicinskt likvardiga. Utover dessa grundkriterier tas ett flertal
ytterligare aspekter med i bedomningen, till exempel informationen i bipacksedeln.

TLV delar darefter in utbytbara ldkemedel i forpackningsstorleksgrupper for att
utbytet pa apotek ska kunna genomforas. Forpackningsstorleksgrupperna finns
reglerade i TLVFS 2009:4.

Figur 1. Exempel pa& produkt- respektive forpackningsniva samt pa vilken av nivaerna
utbytbarhet respektive forpackningsstorleksgrupper hanteras.

Produktniva

Simvastatin X, Simvastatin Y, (Lakemedelsverket beslutar om
tablett 20 mg tablett 20 mg utbytbarhet)

Férpackningsniva

(TLV delarini
forpackningsstorleks-
grupper)

Burk, Burk, Blister,

30 tabletter 100 tabletter 30 tabletter

Blister,
50 tabletter

For de flesta lakemedel delar TLV in i forpackningsstorleksgrupper enbart baserat
pa mangden lakemedel i respektive forpackning, det vill sdga antal enheter,
milliliter vatska, gram kram eller motsvarande. De lakemedel som ar forpackade
efter antal delas in i forpackningsstorleksgrupper utifran fasta storleksintervaller,
till exempel 90—105 tabletter per forpackning, vilka kan bytas mot varandra. Detta
galler dock inte for narkotikaklassade lakemedel, dar enbart forpackningar som
innehaller exakt samma méangd lakemedel delas in i samma
forpackningsstorleksgrupp.
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2.2 Indelning i forpackningsstorleksgrupper fore den
2 juni 2020

Enligt den definition av forpackningsstorleksgrupp som tidigare gillde enligt 1 a §
TLVFS 2009:4 var det endast likemedel inom det generiska utbytet enligt 21 §
forsta stycket forménslagen som var indelade i forpackningsstorleksgrupper.
Forpackningsstorleksgrupperna lag till grund for det generiska utbytet pa
oppenvardsapoteken. Samtidigt gjorde TLV en motsvarande indelning av 6vriga
utbytbara lakemedel inom formanerna, men denna anvandes endast internt, i
samband med prisjamforelser vid handldggning av drenden om pris och forman.
Nedan foljer en beskrivning av skillnaderna.

2.2.1 Indelning i férpackningsstorleksgrupper inom det generiska utbytet

Fore den 2 juni 2020 delades endast utbytbara ladkemedel inom det generiska
utbytet in i forpackningsstorleksgrupper i enlighet med TLVFS 2009:4.

Inom det generiska utbytet, forpackningar pa periodens vara-listan, anvands
indelningen for att mojliggora utbyte pa apotek samt for prisjaimforelse inom
formanerna till exempel vid handlaggning av ansokningar om pris och forman.

Parenterala ldkemedel

I TLV:s foreskrifter framgar inte hur parenterala lakemedel inom det generiska
utbytet ska vara indelade i forpackningsstorleksgrupper. TLV fattar i stillet beslut
om indelning i forpackningsstorleksgrupper for dessa likemedel allteftersom
forpackningar tillkommer i det generiska utbytet. Som underlag infor dessa beslut
hamtar TLV in Lakemedelsverkets bedomning om vilka forpackningar som kan
delas in i samma forpackningsstorleksgrupp. Anledningen till denna hantering ar
att det for sddana lakemedel inte alltid racker med att tva forpackningar innehaller
samma mangd lakemedel, utan dven andra aspekter av forpackningens utformning
kan vara avgorande for vilken forpackning en patient behover av det aktuella
lakemedlet.® Forpackningarnas utformning kan ha en avgorande betydelse for hur
lakemedlet kan administreras. Vilka administreringshjalpmedel patienten har
tillgang till och om patienten sjilv eller hélso- och sjukvardspersonal ska
administrera ldkemedlet kan ocksa paverka bedomningen av vilka forpackningar
som ar jamforbara.

2.2.2 Indelning i férpackningsstorleksgrupper i parallellutbytet

Inom parallellutbytet gjorde TLV tidigare enbart en schematisk indelning i
forpackningsstorleksgrupper. Denna indelning anvindes endast for prisjimforelser
inom likemedelsférmanerna, till exempel vid handldggning av drenden rorande pris
och forméan. Utbytet pa apotek mojliggjordes istillet i enlighet med
E-hilsomyndighetens praxis som innebar att utbyte kunde ske till forpackningar
med en forpackningsstorlek inom intervallet +/- 12 procent jamfort med den
forskrivna lakemedelsforpackningen, exempelvis raknat i antal tabletter, det s&

6 Skalen for denna hantering beskrivs narmare i konsekvensutredningen for 2017 ars andringar av TLVFS 2009:4,
TLV:s diarienummer 2304/2017. Denna aterfinns exempelvis pa https://www.tlv.se/om-oss/om-tlv/remisser-och-
remissvar/remisser/arkiv/2017-08-25-forslag-pa-andringar-av-foreskrifter-om-utbyte-av-lakemedel.html (hdmtat
2020-08-24).
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kallade 12-procentsutbytet. Aven parenterala liikemedel inom parallellutbytet
hanterades pa detta sitt.

2.3 Indelning i forpackningsstorleksgrupper efter den
2 juni 2020

For att mojliggora utbyte in i formanerna fick TLV i uppdrag av regeringen att
genomfora indelning av ldkemedel som inte ingar i formanerna i
forpackningsstorleksgrupper. TLV skulle 4ven gora andra grupperingar som
kravdes for att mojliggora utbyte av likemedel utanfor formanerna.

Som en f6ljd av de nya reglerna bedomde TLV att en gruppering av likemedel i
forpackningsstorleksgrupper inom parallellutbytet var nodvandig, det vill sdaga for
utbytbara lakemedel inom formanerna men utanfor periodens vara-utbytet. Detta
beror pa att utbyte mellan likemedel utanfér forménerna och lakemedel inom
forménerna bara kan bli mgjligt om alla utbytbara likemedel har delats in efter
samma princip, sa att en relevant jamforelse kan goras. Detta innebar i sin tur att
12-procentsutbytet, som har administrerats av E-hdlsomyndigheten, har upphort,
och TLV:s indelning i forpackningsstorleksgrupper géller for allt ldkemedelsutbyte.

2.3.1 Avgréansningar i indelning i férpackningsstorleksgrupper for lakemedel utanfor
formanerna.

For att en forpackning av ett godkant lakemedel ska kunna forskrivas och darefter
expedieras pa apotek behover information om férpackningens varunummer,
forpackningsstorlek och enhet, till exempel milliliter, finnas tillgédngligt i
Leverantorernas information i VARA (LiiV) forskrivarstoden och apotekens
expeditionsstod. For lakemedel utanfor likemedelsforménerna har TLV darfor valt
att avgriansa indelningen i forpackningsstorleksgrupper enbart till sddana
forpackningar som har denna information.

For att undvika merarbete med indelning av en stor méangd forpackningar som
kanske aldrig kommer att bli aktuella for forsiljning pa den svenska marknaden har
TLV valt att avgriansa indelningen utanfér formanen till forpackningar som
marknadsfors. Forpackningar som inte marknadsfors i Sverige ar inte aktuella for
expediering pa apotek och ar darmed inte heller aktuella for apoteken att byta ut
mot nagot lakemedel som ingér i ldkemedelsformanerna. Det finns darmed inget
behov av att dela in dem i forpackningsstorleksgrupper. TLV har dock delat in
forpackningar som nagon gang de senaste 15 ménaderna har marknadsforts.
Anledningen till detta ar att forskrivningar ar giltiga i tolv manader, och det kan
finnas forskrivningar kvar for lakemedel som har slutat marknadsforas sedan
forskrivningen gjordes. Avgransningarna ar gjorda i samrad med Likemedelsverket
och E-hilsomyndigheten.

Efter att de varor utanfor formanerna som inte marknadsfors eller som saknar
annan viktig information sorterades bort har cirka 2 300 forpackningar delats in i
forpackningsstorleksgrupper.
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Allteftersom det kommer in uppgifter i LiiV om varunummer, férpackningsstorlek
och enhet, samt att forpackningarna marknadsfors i Sverige, far TLV information
om detta via LiiV och kan dela in forpackningarna i forpackningsstorleksgrupper.

2.3.2 Indelning i férpackningsstorleksgrupper for parenterala lakemedel

Av de 2 300 forpackningar som har delats in i forpackningsstorleksgrupper utgors
cirka 1 800 av parenterala lakemedel. Som beskrivits ovan framgar inte av bilagan
till TLVFS 2009:4 hur parenterala likemedel inom det generiska utbytet ska vara
indelade i forpackningsstorleksgrupper, utan den indelningen sker genom en
process, dar TLV bland annat hamtar in Lakemedelsverkets bedomning av vilka
forpackningar som, utifrdn deras utformning, kan delas in i samma férpacknings-
storleksgrupp.

I samrad med Likemedelsverket har TLV daremot funnit att for vissa
utbytesgrupper kan indelningen goras utan att TLV hamtar in Likemedelsverkets
bedomning. De utbytesgrupper som har delats in utan Lakemedelsverkets
bedomning ar parenterala lakemedel som ar foremal for parallellutbyte, det vill sdaga
dir det enbart finns utbytbarhet mellan direktimporterade och parallellimporterade
ladkemedel som harstammar fran samma ursprungsliakemedel. Den forenklade
processen gar avsevart fortare, och utbytet kan darigenom paboérjas flera manader
tidigare dn i den process som ar nédvandig for de parenterala likemedel som ar
generiskt utbytbara.

Att utbytesgrupper med parenterala 1ikemedel som inte ar generiskt utbytbara kan
delas in utan Lakemedelsverkets bedomning infordes i bilagan till TLVFS 2009:4
infor att lagdndringarna om utokade mojligheter till utbyte tradde i kraft den 2 juni
2020. Regleringen innebér att dessa lakemedel grupperas utifran storlek och
forpackningsbeskrivning. Forpackningar med identisk storlek och
forpackningsbeskrivning delas in i samma forpackningsstorleksgrupp. Om
forpackningsbeskrivningen daremot skiljer sig at, som exempelvis "forfylld penna”
jamfort med “tvikammarcylinderampull” hamnar forpackningarna i olika
forpackningsstorleksgrupper. Vid indelningen bortser TLV fran eventuell
information i férpackningsbeskrivningen om vilket foretag som parallelldistribuerar
en forpackning.

Indelningen i forpackningsstorleksgrupper for parenterala likemedel inom det
generiska utbytet kommer dven fortsattningsvis att hanteras genom att TLV gor
indelningen i forpackningsstorleksgrupper efter att ha inhdmtat Likemedelsverkets
bedomning och dérefter fattar beslut om indelning.

Anledningen till att parenterala l1akemedel i parallellutbytet kan delas in i
forpackningsstorleksgrupper utan Likemedelsverkets bedomning som underlag for
indelningen ar att dessa forpackningar harstammar fran samma ursprungs-
lakemedel. Det finns darfor inte samma skillnader mellan forpackningarnas
utformning som for 1akemedel fran olika tillverkare.
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2.3.3 Arbetet med indelning i férpackningsstorleksgrupper

Fore den 2 juni 2020 delade TLV in forpackningar i forpackningsstorleksgrupper en
gang varje manad i samband med att periodens vara-listan for nastkommande
manad togs fram. Under perioden januari till maj 2020 delades i snitt 104
forpackningar per méanad in i forpackningsstorleksgrupper.

Numera delar TLV in férpackningar i forpackningsstorleksgrupper oftare an en
gang per manad, for att inte fordrdja utbytet pa 6ppenvardsapoteken. Under
perioden fran och med juni 2020 till den 8 september 2020 har i snitt 107
forpackningar per manad delats in i forpackningsstorleksgrupper.

Generiskt utbytbara parenterala ldkemedel, dar TLV behéver hamta in
Lakemedelsverkets bedomning innan beslut fattas om indelning i forpacknings-
storleksgrupper, delas fortfarande in i forpackningsstorleksgrupper en gang per
manad, i samband med framtagandet av periodens vara-listan, eftersom det finns
ett varde i att halla ihop processen.

Under perioden januari till juni 2020 har TLV vid tre tillfallen skickat begiaran om
yttrande till Likemedelsverket. Under perioden juli till september 2020 har TLV
skickat begiaran om yttrande till Lakemedelsverket tva ganger. Inga
lakemedelsforetag har inkommit med synpunkter pa indelningen i
forpackningsstorleksgrupper.

2.4 Andringar i TLV:s foreskrifter

TLV beslutade den 2 mars 2020 om foreskriftsindringar som framst rorde
indelning i forpackningsstorleksgrupper och tillginglighet. Andringarna gjordes
genom HSLF-FS 2020:4 och HSLF-FS 2020:5 i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m. Som beskrivits
ovan galler andringarna av bestimmelserna om indelning i forpackningsstorleks-
grupper dels att dela in fler forpackningar inom lakemedelsforménerna, dels att
dela in sddana forpackningar utanfor lakemedelsférmanerna som kan bli foremal
for utbyte mot lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna. Foreskrifts-
andringarna mojliggor utbyte av dels lakemedel som forskrivits utanfor lakemedels-
formanerna, dels ladkemedel som forskrivits i smittskyddssyfte och som enligt
smittskyddslagen ar kostnadsfria for patienten.

2.4.1 Foreskriftsandringarna tradde i kraft vid tva tillfallen

For att inte riskera ett uppehall i utbytet av likemedel som byts ut med stod av 21 §
andra stycket forménslagen tradde foreskrifterna i kraft vid olika tillfallen, den 1
maj 2020 (HSLF-FS 2020:4) och den 2 juni 2020 (HSLF-FS 2020:5). De
foreskrifter som tradde i kraft den 1 maj 2020 skulle dock tillampas pa utbytet pa
oppenvardsapoteken forst fran och med den 2 juni 2020. Detta mojliggjorde for
TLV att redan i maj 2020 fatta beslut om indelning i de forpackningsstorleks-
grupper inom utbytet med stod av 21 § andra stycket formanslagen, dar mangden
lakemedel i forpackningen inte var tillracklig som grund for indelningen i
forpackningsstorleksgrupper.
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De forpackningar som inte ingick i lakemedelsformanerna kunde daremot inte delas
in redan i maj 2020 eftersom TLV:s bemyndigande i 12 § forsta stycket
forordningen om likemedelsformaner m.m. inte omfattade foreskrifter om
indelning av dessa forpackningar forran fran och med den 2 juni 2020. Detta
avgjorde nar foreskrifterna kunde trada i kraft, och besluten enligt de andrade
foreskrifterna kunde darfor fattas tidigast da.

2.4.2 Ett urval av de synpunkter som kommit in pa foreskriftsforslagen

Innan forslagen till foreskriftsdndringar remitterades samradde TLV med
Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten samt branschforeningarna Sveriges
Apoteksforening, Lakemedelsindustriforeningen, Foreningen for generiska
ldkemedel och biosimilarer och Likemedelshandlarna. Generellt var dessa positivt
installda till forandringarna.

Forslagen remitterades senare till dessa samt i en vidare krets. Bland remissvaren
kan sarskilt namnas att Likemedelshandlarna uttryckte farhagor forknippade med
att vissa utbyten enligt 21 § andra stycket formanslagen inte langre kommer att
kunna goras pa samma satt som fore foreskriftsdndringarna, da utbyten inte ldngre
sker till forpackningar som ar 12 procent storre eller mindre dn den forskrivna
forpackningen, utan att utbytena inordnas i samma forpackningsstorleksgrupper
som redan tidigare har gillt for 6vrigt utbyte inom formanerna och som nu dven
galler utbyten enligt 21 a § och 21 b § lagen om likemedelsférméner m.m.
Likemedelshandlarna befarade att Andringen skulle medféra att forutsattningarna
for utbyte till parallellimporterade forpackningar skulle minska. Vid senare
diskussioner har Likemedelshandlarna dock uttryckt att dessa farhagor har
minskat.

Flera remissinstanser uttryckte farhagor for fordrojningar i samband med att fler
forpackningar an tidigare skulle delas in i forpackningsstorleksgrupper. Tack vare
omfattande atgéarder, savil internt p4 TLV som i samarbete med Liakemedelsverket
(se avsnitt 2.3 ovan), kunde dock merparten av de aktuella forpackningarna delas in
sd att utbyte kunde ske fran och med den 2 juni 2020 nir det nya regelverket skulle
borja tillimpas. De aterstdende forpackningarna kunde inte delas in tidigare
eftersom de inte kunde delas in direkt enligt bilagan till TLVFS 2009:4, utan
behovde delas in genom beslut, och som namnts ovan” kunde TLV fatta besluten
enligt de dndrade foreskrifterna tidigast den 2 juni 2020. Besluten géllde 41
utbytesgrupper med parenterala likemedel utanfor lakemedelsformanerna, for
sddana forpackningar som inte ingick i ladkemedelsférmanerna. TLV beslutade den
8 juni 2020 om indelning av dessa forpackningar, och de kunde diarmed bytas ut
mot forpackningar inom lakemedelsforméanerna frdn och med den pafoljande
maéanaden.

Likemedelsindustriféreningen (LIF), Foreningen for generiska lakemedel och
biosimilarer (FGL) och Sveriges kommuner och regioner (SKR) framférde 6nskemal
om att indelningen i forpackningsstorleksgrupper skulle ta hansyn till forekomsten
av sidoavtal mellan lidkemedelsforetag och regioner. De foreslog att de lakemedel

7 Avsnitt 2.4.1.
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som omfattas av sidoavtal skulle delas in i andra forpackningsstorleksgrupper dn de
lakemedel som inte omfattas av sddana avtal. SKR foreslog dessutom att
indelningen och utbytet skulle aterspegla faktisk kostnad for respektive lakemedel i
stillet for endast de faststillda formanspriserna, men TLV konstaterade att den
nuvarande lagstiftningen inte ger stod for sidana atgarder/forslag. Ett forslag till
andrad lagstiftning med denna innebord lades fram av Lakemedelsutredningen i
dess slutbetankande, men det har dtminstone hittills inte blivit foremal for
lagstiftningsatgarder.8

8 Tydligare ansvar och regler for lakemedel, Slutbetankande fr&n Lakemedelsutredningen, SOU 2018:89, bland
annat kap. 13.
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3. Anpassning av IT-system

TLV forser E-hidlsomyndigheten med information om lakemedel och
forbrukningsartiklar som ingar i lakemedelsformanerna samt uppgifter om
periodens vara via tva separata webbtjanster. Denna information férmedlas vidare
av E-halsomyndigheten till bland annat apotek och Svenska informationstjanster
for lakemedel (SiL). Fran SiL gar information om bland annat formansstatus och
eventuella formansbegransningar vidare till vardaktorer. Den information som nar
vardaktorerna uppdateras en gang per vecka och den information som nér apoteken
uppdateras dagligen.

Figur 2. Forenklad oversiktshild av informationsflodet kring utbytbarhet och periodens vara

. . ™ 199”" . 1ggrfv Vardaktc
Lakemedelsverket E-halsomyndigheten 1 . (Omg‘in’a{';‘on‘;;‘i{,d)
Dagligen 5 i
Lakemedel och Lakzrcnhedel { Pe:;:isens 1
utbytbarhet utbytbarhet vara Dagligen
’) Apotek

® 6 ggr/tim ® Dagligen
h 4

Férman/pris

3.1 Anpassningar av IT-stod

3.1.1 Anpassning av webbtjanst

Den webbtjanst som tidigare formedlade information om
forpackningsstorleksgrupper samt periodens vara-status till E-hdlsomyndigheten
inom det generiska utbytet har i och med detta uppdrag utokats till att dven
formedla information om forpackningsstorleksgrupper inom parallellutbytet samt
utanfor forménerna.

For att E-halsomyndigheten ska kunna sirskilja varor som ingér i det generiska
utbytet frén varor i parallellutbytet flaggas dessa i TLV:s webbtjanst.

TLV och E-hilsomyndigheten har samverkat for att kunna anpassa tjansten, och
flera delleveranser har genomforts for att na den slutliga utformningen.

3.1.2 Anpassning av TLV:s interna drendehanteringssystem

Arbetet med att dela in forpackningar i forpackningsstorleksgrupper innefattade
tidigare flera manuella moment, men har nu ersatts med en automatiserad process,
vilket bidrar till en sikrare indelning.
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En helt ny drendetyp har skapats, som stodjer processen med indelning i
forpackningsstorleksgrupper for parenterala forpackningar dar Lakemedelsverket
behover yttra sig 6ver indelningen. Arendet hjilper handléiggaren att veta var i
processen man befinner sig och paminner om nir nagot behover tas om hand i
systemet samt minskar administrationen och flera manuella steg i arbetet med
dessa drenden.
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4. Formansbegransningar

Enligt de andringar i forménslagen som tradde i kraft den 2 juni 2020 géller bland
annat att lakemedel som har forskrivits utanfor likemedelsformanerna
(forménerna) ska kunna bytas mot ett ldkemedel inom forménerna. Utbytet ska
dock bara goras till ladkemedel som ingar i forménerna utan forménsbegransning. I
regeringens uppdrag till TLV ingick att undersoka om det ar mojligt att ge
tillrackliga forutsattningar for farmaceuten pa apotek att kunna utfora utbytet in i
forménerna, dven i de fall det finns en formansbegransning. TLV:s utredning
resulterade i en 6versyn av TLV:s formansbegransningar i form av tva
omprovningar. Dessa omprovningar genomfordes for att uppna syftet med den nya
lagdndringen, namligen att mojliggora att s manga patienter som mojligt kan fa
lakemedel med forman.

4.1. Resultat av dversyn

Genom de ovan nimnda omprévningarna togs de formansbegransningar som inte
langre var motiverade ur ett ekonomiskt perspektiv bort genom beslut av TLV
(omprovning, TLV:s diarienummer 80/2020). De kvarstiende
forménsbegransningarna fick en mer enhetlig och andamaélsenlig utformning
(omprovning, TLV:s diarienummer 81/2020).

For att ett lakemedel som forskrivits utanfor férméanerna ska kunna bytas mot ett
ldkemedel inom formanerna kravs att bada lakemedlen ingar i samma
utbytesgrupp. Tabell 1 redovisades dven i TLV:s delrapport om utokade mojligheter
till utbyte. Dar listas de tio utbytbara likemedel som har storst forsiljning utanfor
formanerna och dar utbyte skulle férhindras pa grund av att de utbytbara
alternativen inom likemedelsformanerna har forménsbegransning. Detta skulle
medfora en kostnad pa cirka 10 miljoner som patienterna sjilva fick sta for och som
inte riknades in i hogkostnadsskyddet.

Nr Produktnamn Substans Kostnad (tkr)
1 Arcoxia Etoricoxib 3652
2 Malarone Atovakvon + proguanil 3442
3 Ezetrol Ezetimib 1045
4 Crestor Rosuvastatin 903
5 Emconcor Bisoprolol 679
6 Emconcor CHF Bisoprolol 475
7 Cymbalta Duloxetin 133
8 Adenuric Febuxostat 120
9 Azilect Rasagilin 74
10 Rosuvastatin Glenmark Rosuvastatin 18
Summa 10 543

Tabell 1. De 10 lakemedel med storst forsaljning dar utbyte till formanerna skulle forhindras av
formansbegransning baserat pa 2018 ars data.
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De formanslakemedel som ingér i atta av dessa utbytesgrupper har till f6ljd av
TLV:s omprovning av formansstatus (TLV:s diarienummer 80/2020) nu generell
subvention, och ddrmed forhindras inte l1ingre utbyte mot lakemedel som ingar i
lakemedelsforméanerna i dessa grupper. For tva substanser (tre utbytesgrupper)
kvarstar formansbegransningar i den del av respektive utbytesgrupp som ingar i
ldkemedelsforménerna. Utbytesgrupperna med likemedel som innehaller
substansen febuxostat, som anvands for behandling av gikt, har inte faststillda
hogsta tillatna priser (faststillda takpriser) i sina forpackningsstorleksgrupper,
vilket TLV bedomt var en forutsattning for att en substans skulle vara aktuell for att
ingd i omprovningen borttagning av forménsbegransning (TLV:s diarienummer
80/2020). Dessutom ar kostnaden for lakemedel med substansen betydligt hogre
an kostnaden for lakemedel med den substans som enligt forménsbegransningen
ska ha provats eller vara olamplig att anvinda for att lakemedel med febuxostat ska
kunna expedieras med formén. Darmed bedomde TLV att det inte var motiverat att
besluta om generell subvention for dessa lakemedel. Utbytesgruppen (atovakvon +
proguanil) innehaller lakemedel som anvands som malariaprofylax och vid
behandling av malaria. Enligt beslut pa nationell nivéa anses forebyggande
behandling mot malaria, utifran prioriteringsriktlinjer antagna av riksdagen, inte
tillhora de prioriterade atgarderna inom halso- och sjukvard som bor finansieras
med offentliga medel. Av detta skil bedomde TLV i omprovningen att
forménsbegransningen skulle kvarsta.

TLV har dven fattat beslut om formansbegransning for nagra lakemedel som
tidigare ingatt i formanerna med generell subvention (omproévning, TLV:s
diarienummer 1514/2020). Dessa ingar i utbytesgrupper dar det finns skillnader i
godkand indikation (anvindningsomrade) mellan olika produkter och dar
indikationerna medfor olika forméansstatus for de berérda ladkemedlen. Skillnaderna
kan exempelvis bero pa att kostnaden for behandling av vissa tillstdnd har ansetts
vara for hog eller pa att det inte har provats om kostnaden ar rimlig.

Andringarna i regelverket mojliggor att utbyte till ett utbytbart likemedel som ingér
i formanerna med generell subvention kan goras nar ett likemedel har forskrivits
utanfor formanerna pa grund av forméansbegransning. I de fall det finns skillnader i
indikation mellan utbytbara ldkemedel som innehéller en viss aktiv substans kan
det medfora att 1akemedel dndé expedieras inom formanerna for behandling av
tillstdnd som inte ar avsedda att subventioneras. Detta medfor dven att patienten
kan komma att expedieras en forpackning dar bipacksedeln inte innehaller
information om det tillstdnd likemedlet ska behandla.

For att forhindra att denna typ av olampliga utbyten sker beslutade TLV att
begrinsa subventionen for vissa likemedel till de av 1ikemedlets godkinda
indikationer som ingar i formanerna.
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4.2. Strukturering av begransningar utifran
ordinationsorsak

I prop. 2017/18:233 beskrivs majliga 16sningar for att utbyte av lakemedel som
forskrivits utanfor 1akemedelsformanerna ska kunna goras dven till ladkemedel med
forménsbegransning. Det foreslds bland annat att TLV strukturerar begransningar
av t.ex. behandlingsorsak si att det gar att 1asa maskinellt mot den ordinationsorsak
som kommer att anvindas i Nationella lidkemedelslistan (NLL) nir den &r pa plats.
For att mojliggora ett utbyte in i forménerna till lakemedel med
forménsbegriansning skulle dven kravas att TLV foreskriver om i vilka situationer ett
utbyte ska kunna ske. TLV:s bemyndigande i 12 § forordningen (2002:687) om
lakemedelsforméner m.m. har utokats till att aven innefatta mojligheten att
foreskriva om byte till lidkemedel med forménsbegransning. Farmaceuter pa apotek
skulle i saidana fall med stod av dessa foreskrifter och information om
ordinationsorsak kunna avgora om ett byte skulle kunna goras trots
forménsbegransning. Det finns dock, vilket dven tas upp i propositionen,
utmaningar med detta 16sningsforslag, vilket utvecklas i det foljande.

Av de ldkemedel som ingér i periodens vara-utbytet och som har formans-
begriansning ir det endast en mindre andel som har en begransning enbart till
indikation eller del av indikation. I merparten av forméansbegransningarna ar
begriansningen relaterad till vilka behandlingar patienten ska ha provat tidigare,
vilket den expedierande farmaceuten i de flesta fall saknar information om och inte
kan ta stillning till vid receptexpeditionen. Det ar istéllet nagot som forskrivaren
behéver ta stillning till vid forskrivningen av likemedlet. Aven detta beskrivs i
propositionen, och TLV har tidigare tagit upp det i rapporten Slutrapport om
receptbelagda ldkemedel utanfor formdanerna ar 2015 (TLV:s diarienummer

1551/2014).

Detta innebar ocksa att en strukturering av begransningar, diar det maskinellt kan
avldsas mot NLL om en behandling dr formansberittigad eller inte, endast 4r majlig
for ett fatal utbytesgrupper. En strukturering av detta slag kraver ocksa att orsaken
till ordinationen (indikationen) aterges pa samma satt i TLV:s begransningstext
som av forskrivande ldkare i journalen/NLL.

Till detta kommer, vilket TLV dven tog upp i delrapporten av detta regerings-
uppdrag, att det krivs att farmaceuten pa apoteket i varje enskilt fall far patientens
samtycke for att fa direktatkomst till uppgift om ordinationsorsak enligt 5 kap. 1 §
andra stycket lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista for att kunna avgora
om patienten har ritt till behandlingen inom férménerna. En teknisk 16sning dar
apotekens IT-stod avgor om byte in i forméanerna ska foreslas, baserat pa for vilken
indikation forskrivningen sker, skulle alltsa krava antingen att farmaceuten vid
varje enskild expedition forst ber om och far samtycke fran patienten innan
information om ordinationsorsak kan hamtas, eller att lagen om nationell
lakemedelslista dndras i fraga om kravet pa samtycke for att den expedierande
farmaceuten ska fa direktatkomst till uppgiften om ordinationsorsak.
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En strukturering av TLV:s formansbegransningar skulle krava IT-utveckling hos
myndigheten vilket medfor kostnader. For att informationen sedan ska kunna foras
vidare och anvindas kravs att 4ven andra berorda parter som behover kunna
hantera denna information frdn TLV genomfor IT-utveckling. Det giller
E-hilsomyndigheten, hilso- och sjukvarden och apoteksaktorerna.

Med hinsyn till det ovanstdende bedomer TLV att det &tminstone for narvarande
inte finns forutsattningar att utfarda foreskrifter som mojliggor utbyte till
lakemedel med forménsbegransning. TLV bedomer ocksa att det finns stora
osdkerheter i om utfallet av en sddan strukturering av formansbegransningar som
foreslagits i propositionen skulle bli det som avsetts i forslaget. TLV har darfor i
stillet valt den hantering som beskrivs i avsnitt 4.1 och 4.4, for att mojliggora sa
manga byten in i formanerna som mgjligt; att via en omprévning se 6ver och ta bort
forménsbegransningar inom det generiska utbytet som inte langre uppfyller sitt

syfte.

Efter TLV:s omprovning (TLV:s diarienummer 80/2020), som resulterade i att ett
stort antal lakemedel i utbytesgrupper inom det generiska utbytet fick generell
subvention istéllet for formansbegransning, kan utbyte till ett ldkemedel som finns i
forménerna ske i atta av de tio utbytesgrupper som haft storst forsaljning utanfor
formanerna (se tabell 1, avsnitt 4.1). Efter ovan namnda omprovning kan en stor del
av de utbyten in i formanerna som tidigare forhindrades pa grund av
forménsbegransning genomforas. Fortfarande kommer patienterna att fa bekosta
knappt tre av de tio miljoner kronor som forhindrade utbyten gav upphov till enligt
TLV:s delrapport till detta uppdrag. Denna summa utgors dock till storsta delen av
lakemedel som innehéller substanskombinationen atovakvon och proguanil.
Lakemedlen har huvuddelen av sin anvindning som malariaprofylax, en behandling
som inte ska ingé i hogkostnadsskyddet (se dven stycke 4.1 samt kapitel 7, avsnitt

7.3.5, tabell 5).

4.3. Forskrivarstod

Ett mojligt satt att undvika att utbyte till formanerna inte kan genomforas pa grund
av formansbegransning skulle kunna vara att sikerstilla att forskrivarstoden
presenterar den information som kravs for att forskrivarna redan vid
forskrivningstillfallet ska kunna vilja ett 1ikemedel som ingar i forménerna och
kunna ta hénsyn till eventuella begransningar. Information om
formansbegransningar skulle da behova finnas lattillganglig i forskrivarstoden.
Detta for att forskrivaren ska kunna siakerstilla att varje patient far en
lakemedelsbehandling som, utéver andra stillningstaganden, dven ar i linje med
gillande formansbegransningar.

TLV har inte kartlagt hur forménsuppgifterna visas upp i férskrivarstodens
anvandargranssnitt idag, men har fatt uppgift om att det finns olika l6sningar i de
olika systemen. Det faktum att likemedel som inte ingér i formanerna forskrivs,
trots att det finns likviardiga (utbytbara) lakemedel inom férménerna, indikerar att
det saknas tillrackligt stod for forskrivarna att valja ett 1akemedel eller en
lakemedelsforpackning som ingar i likemedelsformanerna. Det kan delvis bero pa
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att informationen om férmansstatus inte ar tydlig och/eller lattillginglig i
forskrivarstoden. TLV bedomer att informationen om forménsstatus behover vara
lattillganglig sa att den enkelt kan 6verblickas av forskrivaren i samband med
forskrivningen. Detsamma giller information om formansbegransningar.

Vid ett aktorsmote med vardsystemleverantorer hos E-hdlsomyndigheten i
november 2019 och vid ett méte med TLV:s kontaktpersoner i regionerna i april
2020 har TLV framfort att det vore bra om formansuppgifter presenteras tydligt och
lattillgangligt i forskrivarstoden.

4.4. Diskussion/sammanfattning

I prop. 2017/18:233 framgar att en mgjlighet till byte in i forménerna skulle minska
incitamenten for foretag att ansoka om uttrade ur formanerna nar det uppstar
generisk konkurrens avseende ett lakemedel. TLV har identifierat att huvuddelen av
alla byten in i formanerna kommer att ske till l1ikemedel med generisk konkurrens,
det vill sdga inom periodens vara-utbytet. Inom det utbyte som sker mellan
originallikemedel och dess parallellimporterade motsvarigheter forekommer inte
utbytbara alternativ som inte ingér i forméanerna i samma utstrackning.

Under véaren 2020 genomforde TLV en 6versyn av forménsbegransningar inom
periodens vara-utbytet. Syftet var att se till att de formansbegransningar som inte
ldngre var motiverade ur ett ekonomiskt perspektiv togs bort (omproévning, TLV:s
diarienummer 80/2020) och att de kvarstadende formansbegransningarna var
enhetliga inom respektive grupp av likviardiga likemedel (omprévning, TLV:s
diarienummer 81/2020). Ett stort antal likemedel inom det generiska utbytet fick i
och med detta generell subvention.

TLV valde att se 6ver och ta bort formansbegransningar i forpackningsstorleks-
grupper dar det fanns ett faststillt hogsta tilldtna pris (faststallt takpris) och dar
lakemedelspriserna sjunkit kraftigt sedan generisk konkurrens uppstod
(omprovning, TLV:s diarienummer 80/2020). 59 utbytesgrupper (135
forpackningsstorleksgrupper) inom periodens vara-utbytet fick i samband med
detta beslut om generell subvention, det vill siga att férmansbegransningen togs
bort. I skrivande stund finns 52 utbytesgrupper (112 férpackningsstorleksgrupper)
pa periodens vara-listan som innehaller likemedel som fortfarande har
forménsbegransning. Myndigheten har for avsikt att regelbundet se 6ver
forménsbegransningarna inom det generiska utbytet.

TLV har dven fattat beslut om férmansbegransning for sju utbytesgrupper som
tidigare ingatt i formanerna med generell subvention. Dessa ingéar i utbytesgrupper
dar det finns skillnader i godkénd indikation mellan olika produkter och dar
skillnaderna i indikation medfor olika subventionsstatus. Syftet med detta var att
forhindra att ldkemedel lamnas ut med férman pa apoteket for behandling av
tillstdnd dar indikationen inte subventioneras. Fler beslut av denna sort kan komma
att fattas av TLV om den ovan beskrivna situationen uppstar i fler utbytesgrupper.
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Sammantaget medforde de atgiarder som beskrivits ovan att fler byten till lidkemedel
inom forménerna kunde goras i enlighet med det nya regelverket om utokat utbyte
nar det tradde i kraft (se aven avsnitt 4.1).
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5. Implementering genom receptkedjan

TLV, Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten har gemensamt kommit fram till
de forandringar som beskrivs i detta avsnitt. Myndigheterna har aven genomfort
olika gemensamma informationsinsatser om forandringarna. Mer om detta finns
beskrivet i kapitel 6.

I TLV:s delrapport om forberedelser infor utokade mojligheter till utbyte av
lakemedel beskrivs behovet av en ny struktur for hur forméansuppgifter ska anges
vid forskrivning av lakemedel. Bakgrunden ar att det tidigare, vid forskrivning av
ldkemedel som inte ingick i lakemedelsférméanerna, saknades skl for forskrivaren
att ta stallning till om patienten var forméansberattigad. Den expedierande
farmaceuten behover i och med det dndrade regelverket fa information om vilka
overvaganden forskrivaren gjort angdende patientens ritt till formén for att veta om
det ar fraga om ett tillatet utbyte in i lakemedelsforménerna. Detta ar inte alltid
mojligt om forskrivaren endast kan ange nagot av alternativen forman eller ej
forman vid forskrivningen.

Det behover framga vid forskrivningen om anledningen till att receptet forordnats
utan forman till exempel beror pa om lakemedlet saknar formansbeslut (ett byte in i
forménerna ska ske) eller om patienten inte ar en forménsberattigad person (inget
utbyte in i forménerna ska ske). Forskrivarens stallningstagande angdende om
forutsattningar for formén ar uppfyllda vid forskrivning av 1ikemedel med
forménsbegransningar méste ocksa framga av samma skal.

Mot bakgrund av det ovanstadende har Likemedelsverket, E-hdlsomyndigheten och
TLYV tagit fram forslag, som sedan bland annat har inforts i Likemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande och utlaimnande av likemedel och
teknisk sprit, samt genom kommande dndringar i receptformatet och 6vrig
IT-struktur. Begreppen "med formén” och "utan forman” har ersatts med att
forskrivaren nu ska ange:

e Om patienten ar en formansberattigad person eller inte.
e Om forutsittningarna for forméan ar uppfyllda eller inte nir likemedel

med forménsbegransning forskrivs.

Forskrivaren ska dessutom ange om lakemedlet ska lamnas ut kostnadsfritt till
patienten enligt smittskyddslagen.

Uppgifter om lakemedlets formansstatus ska inte anges eftersom det ar beslutat av
TLV och darfor inte behover overvagas av forskrivarna, men det skulle underlatta
for forskrivarna om uppgifter om formansstatus framgar i forskrivarstéden enligt
det som beskrivs i avsnitt 4.3. De tekniska forutsattningarna bor finnas eftersom
uppgifterna om forménsstatus finns tillgdngliga i flera databaser.
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Forutom i TLV:s pris- och beslutsdatabas finns de bland annat i Leverantorernas
information i VARA (LiiV). TLV har dven bedomt att kriterierna for formani6 §
forménslagen, exempelvis att receptet ar forsett med arbetsplatskod, framgéar vid
receptforskrivning utan att forskrivaren behover ta stallning.

I och med forandringarna blir det tydligt for bade forskrivare och farmaceuter om
forskrivningen gjorts inom eller utanfor férménen, om forskrivningen ska inga i
lakemedelsforméanerna i de fall lakemedlet har en begransningstext eller forskrivits
i smittskyddssyfte. Samtliga av dessa parametrar utgor forutsiattningar for att
utbytesregelverket ska kunna f6ljas. Den strukturerade informationen utgor dven en
grund till att TLV ska kunna utova tillsyn 6ver utbyten in i forméanerna.

5.1 Overgangslosning finns pa plats

I Nationella likemedelslistan (NLL) kommer det att finnas systemstod for att i
strukturerad form formedla de uppgifter som behovs for att hantera utbyte av
lakemedel enligt Andringarna i lakemedelsformanslagen. Innan alla apoteks- och
vardinformationssystem ar anslutna till NLL, finns en 6vergangslosning sa att
uppgifter om ldkemedelsforméan och smittskydd kan formedlas fran vard till apotek.
Overgangslosningen kommer att finnas tillginglig vid forskrivning av recept frin
och med den 2 juni 2020 till och med den 30 april 2023, vilket tacker den period da
vard- och apoteksaktorer har mojlighet att ansluta till Nationella lakemedelslistan
(NLL). Overgéngslosningen ir giltig for expediering av dessa recept mellan den

2 juni 2020 och den 30 april 2024. Mer information finns i E-hdlsomyndighetens
rapport? samt pa dess webbplats?o.

For att underlitta hanteringen av forskrivningar i 6vergangsperioden har
Lakemedelsverket beslutat om 6vergangsbestammelser till Likemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande och utlimnande av 1iakemedel och
teknisk sprit. Den ena av 6vergangsbestammelserna innebar att fram till och med
den 30 april 2024 far den expedierande farmaceuten utga fréan att forutsattningarna
for formén ar uppfyllda nar det saknas uppgifter for om forutsiattningarna for
formén ar uppfyllda eller inte nir ldkemedel med forménsbegransning forskrivs.

Den andra 6vergangsbestimmelsen tillkom eftersom det i vissa journalsystem finns
en begransning som innebar att forskrivaren inte kan ange "med forman” nar ett
lakemedel som inte omfattas av likemedelsformanerna forskrivs. Senast den

30 april 2021 ska samtliga journalsystem ha uppdaterats sa att forskrivaren kan
ange "med forman”/”utan forman” pa receptet, oavsett vilken forménsstatus det
forskrivna lakemedlet har. Fram till och med den 30 april 2021 far den
expedierande farmaceuten utga fran att patienten ar en formansberéattigad person
om receptet avser ett lakemedel som inte omfattas av ldkemedelsformanerna.
Lakemedlet far i dessa fall bytas ut i enlighet med forméanslagen. TLV poéngterade i
sitt remissvar till Lakemedelsverket vikten av att informera farmaceuterna om att
overgangsbestammelsen inte ska tillimpas om det dr uppenbart att patienten inte

9 Uppdrag att forbereda inforandet av nya regler for utbyte av lakemedel, 2020, E-halsomyndigheten.

10 https://www.ehalsomyndigheten.se/nyheter/2020/nytt-regelverk-ger-fler-mojligheter-till-utbyte-av-lakemedel/
(hamtat 2020-08-26).
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ar formansberittigad. Den ska inte heller tillimpas om forskrivaren pa ndgot annat
satt har angett att patienten inte ar formansberattigad. Om utbyte sker in i
forménerna till patienter som inte har ratt till lakemedelsforméaner kan det innebara
okade kostnader for likemedelsforménerna motsvarande en arskostnad pa omkring
700 000 kronor.
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6. Informationsinsatser

6.1. Kommunikationsplan och malgrupper

TLV har foljt en kommunikationsplan som togs fram under hosten 2019.
Huvudbudskapet har varit att fler patienter far tillgéng till 1ikemedel inom
hogkostnadsskyddet. Forskrivare och expedierande farmaceuter pa
oppenvardsapotek har varit primara malgrupper, eftersom det nya
utbytesregelverket paverkar deras arbetssitt behover de vara vil insatta i niar och
hur utbyte ska ske. Andra viktiga aktorer som TLV informerat och kommunicerat
med inom ramen for uppdraget ar:

e Regioner: TLV:s kontaktpersoner i Regionerna och fullmaktsrepresentanter

e Apoteksbranschen: Sveriges apoteksforening (SAF), TLV:s kontaktpersoner
hos apoteksaktorerna och lakemedelsansvariga farmaceuter

¢ Expeditionsstodsleverantorer och vardsystemsleverantorer

o Likemedelsforetagens branschforeningar: Lakemedelsindustriforeningen
(LIF), Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer (FGL) och

Likemedelshandlarna
¢ Representanter for olika patient- och pensionirsorganisationer i TLV:s

Dialogforum

TLV har dven stallt fragor till organisationen Roller och ansvar i receptkedjan
(ROAr), Sveriges Apoteksforening och Forsiakringskassan for att fa en storre
forstéelse for hur informationen om forméansberéttigade personer nar ut till
farmaceuter och framforallt forskrivare. Andringarna av vilka uppgifter som anges
vid forskrivning av 1ikemedel innebar inte nagon revidering av vilka personkretsar
som utgor formansberittigade personer men det kan forvintas ett 6kat behov av
lattatkomlig information om regelverket kring detta.

TLV har i moten med regioner och vardsystemleverantorer informerat om vilka
personer som har ratt till lakemedelsformaner och patalat vikten av lattatkomlig
information for forskrivarna, giarna genom information via de elektroniska
forskrivarstoden. Myndigheten har dven forstarkt informationen om vilka personer
som har ritt till likemedelsformaner pa TLV:s webbplats. Aven samlingen av fragor
och svar pa webbplatsen har utokats, och kommer att fyllas pa ytterligare efter
hand.

6.2. Genomfodrda informationsinsatser

De genomforda kommunikationsinsatserna har till stor del skett tillsammans med
E-hélsomyndigheten och Likemedelsverket. Nedan finns en sammanfattande
beskrivning av vad som kommunicerats.
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6.2.1 Myndighetsgemensamt (TLV, E-héalsomyndigheten och
Lakemedelsverket)

e Tva informationsutskick har gatt ut till TLV:s kontaktpersoner pa apotek,
lakemedelsforetagens branschforeningar och TLV:s kontaktpersoner hos
Regionerna. TLV var avsandare for bdda utskicken men det andra utskicket
inneholl en informationstext som myndigheterna hade tagit fram
gemensamt. TLV valde att informera vid tva tillfallen. Forst en gang pa
hosten 2019 som en paminnelse om att ett nytt regelverk skulle komma och
sedan en gang pa varen 2020 efter att Lakemedelsverkets och TLV:s
foreskriftsandringar beslutats for att ge en mer detaljerad information
inklusive mer om praktisk hantering.

e Publicerat en artikel baserad pa den gemensamma texten riktad till
forskrivare om vad som ar viktigt att kdnna till om det nya regelverket i
nyhetsbrev fran Likemedelverket samt i tidskriften Information fran
Lakemedelsverket.

¢ Ett mote med apoteksaktorer och expeditionsstodsleverantorer och ett annat
med vardsystemsleverantorer. Baida motena arrangerades av
E-hidlsomyndigheten i syfte att forbereda de olika parterna pa det nya
regelverket och belysa vad som kan vara viktiga funktioner i IT-systemen.

¢ Deltagit pA LMA-dagarna som arrangerades av Likemedelsverket vid tva
tillfallen under mars 2020 i Géteborg och Malmo. Det fanns dven ytterligare
tva planerade dagar som skulle hallits i Stockholm och Arlanda men som
fick stillas in med anledning av det da radande ldge med covid-19. Syftet
med deltagandet var att informera ladkemedelsansvariga farmaceuter pa
oppenvardsapotek om de nya utbytesreglerna och ge dem mojlighet att stilla
fragor.

e Ett m6te med TLV:s kontaktpersoner i regionerna med delvis samma
inriktning som for métet med vardsystemleverantorerna, men vid detta
mote lades tyngdpunkten pa vad som ar viktigt att forskrivarna kianner till
infor det nya regelverkets ikrafttradande.

6.2.2 Ovrig kommunikation och uppdateringar

e TLV:s delrapport om utokade mojligheter till utbyte publicerades pa
webbplatsen och skickades ut som en nyhet den 5 juni 2019.

e Information pa nagra av TLV:s manatliga fullmaktsméten, dir regionerna ar
representerade. Regionerna fick information om dels de kostnader och
besparingar som foljer av det nya regelverket enligt TLV:s analyser, dels om
TLV:s genomgang och beslut om att korrigera och ta bort
begransningstexter (se mer om det arbetet avsnitt 4).

e Ett samradsmote med berorda parter infor andringar i TLVFS 2009:4.

e Foreskriftsforandringar och tillhorande konsekvensutredning skickades pa
remiss i januari 2020 och beslutades sedan i mars 2020. (se mer om
foreskriftsforandringarna i avsnitt 2.4).

e Information om det nya regelverket ur ett patientperspektiv pa ett av TLV:s
Dialogform till representanter for olika patient- och
pensionarsorganisationer.
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Utskick till kontaktpersoner pa apotek och berorda lakemedelsforetag om
hur den nya forpackningsstorleksgruppsindelningen som omfattar alla
utbytbara forpackningar fungerar.

TLV har i samrad med Likemedelsverket gjort en genomgang och
uppdatering av det gemensamma informationsmaterialet Ett tryggt byte pa
apotek” om generiskt utbyte, riktat till forskrivare och farmaceuter pa
apotek.
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7. Ekonomiska konsekvenser

TLV beriaknar regionernas 6kade kostnader for byten in i forméanerna till cirka 24
miljoner kronor. Utbyte av smittskyddslikemedel kommer daremot att innebara en
besparing for regionerna pa cirka 81 miljoner kronor. For regionerna berdknas
diarmed det nya regelverket totalt sett leda till en besparing pa 57 miljoner kronor.
For patienterna beraknas besparingen till cirka 103 miljoner kronor. Konsekvensen
for apotek ar minskad forsiljning av lakemedel utanfor formanerna, vilket
uppskattas innebara minskade intakter om cirka 7 miljoner kronor da handels-
marginalen inom forméanerna ar lagre 4n den marginal som tillampas utom
formanerna.

De ekonomiska konsekvenser som redovisades i delrapporten var baserade pa
lakemedelsforsaljningen under 2018. Har redovisas en uppdaterad analys baserad
pa 2019 ars forsiljningsdata. Sammantaget visar analysen sma forandringar av den
okade forménskostnaden och mgjliga besparingar for patienterna. Det som har
forandrats ar forsiljningen av de lidkemedel som inte kan bytas in pa grund av
forménsbegransningar, dar oversynen av begransningarna gor att patienter far
mojlighet till utbyte mot formanslakemedel till ett virde motsvarande ytterligare

7 miljoner kronor. Detta ingick inte i redovisningen i delrapporten.

7.1. Bakgrund

For lakemedel utanfor formanerna giller att patienten oftast betalar hela kostnaden
sjalv. Det finns undantag, fraimst lakemedel som regionerna valjer att subventionera
for enskilda patienter eller patientgrupper.

I denna rapport anviands ordet smittskyddsldkemedel som beteckning for lakemedel
som har forskrivits i syfte att minska risken for smittspridning och som enligt
smittskyddslagen ar kostnadsfria for patienten. Dessa likemedel kan ha faststillda
priser inom lakemedelsformanerna, men maste inte ha det. Nar de forskrivs i
smittskyddssyfte och lamnas ut till patienterna betalas de inte via likemedels-
formanerna, utan ar helt finansierade av regionerna. Patienten far inte rdkna med
négon del av kostnaden i sitt hogkostnadsskydd.

I de berdkningar som gjorts i denna rapport har ATC-kod Jo5-niva anvints for att
identifiera smittskyddslikemedel. Forsiljningen av ldkemedel med ATC-kod Jos
bestar huvudsakligen av ldkemedel som oftast forskrivs i smittskyddssyfte och enligt
smittskyddslagen ar kostnadsfria for patienten. Gruppens forsiljningsvarde
utgjorde 105 procent av det forsdljningsviarde av smittskyddslakemedel som
E-hilsomyndigheten redovisade for 2019. Figur 3 visar hur dessa tva segment har
utvecklats per ar over tid, uttryckt i forsiljningsviarden (miljoner kronor).
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Figur 3. Forsaljning utanfor formanerna uppdelat efter lakemedelssegment for perioden
2015 till 2019.
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Kalla: TLV analys.

TLV har med hjilp av 2019 ars forsaljningsdata analyserat hur ldkemedel som
forskrivits utanfor formanerna kan bytas in i formanerna pa apotek om det finns ett
utbytbart 1idkemedel inom férménerna. TLV har i sin analys antagit att vid utbyte av
lakemedel som forskrivits utan forman till likemedel med forméan har lakemedlet
inom forméanerna alltid ett ldgre pris. Detta stimmer vil med TLV:s iakttagelser av
faktiska forhallanden.

For lakemedel som till foljd av de nya reglerna far bytas in i forménerna blir
effekten en kostnadsokning for regionerna, eftersom likemedlen i méanga fall inte
varit subventionerade tidigare och patienten har fatt sti for hela kostnaden. Efter
inbyte far patienten betala egenavgift, men det medfor dnda en kostnadsbesparing
for patienten nar trappan i hogkostnadsskyddet ger effekt.

I och med dndringarna i regelverket byts flera forskrivna smittskyddsldkemedel ut
till mindre kostsamma ldkemedel, vilket innebar en kostnadsbesparing for
regionerna. Figur 4 visar totala kostnader och besparingar som det dndrade
regelverket innebar for regionerna.
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Figur 4. Kostnadsdkningar och besparingar for regionerna
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Kalla: TLV analys.
Not: Baserat pa 2019 ars data.

I Figur 5 visas forsiljningsutvecklingen per manad for perioden januari 2020 fram
till och med augusti 2020. Det dndrade regelverket tradde i kraft den 2 juni. Figuren
visar pa minskad forsiljning fran april och framét jamfort med arets forsta kvartal,
och det ar svart att avgora hur stor del av denna effekt som kan forklaras av utbyte
in i forménerna. Coronapandemin kan innebéara att jamforelser under aret ar svara
och att effekterna av utbyte in i formanerna kan ha fordrojts.
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Figur 5. Forsaljning utanfor formanerna uppdelat utifran lakemedelssegment per manad
under 2020.
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Kalla: TLV analys.
7.2 Metod

Beridkningen av de ekonomiska konsekvenser som lagindringen innebar utgér fran
uppgifter om forsiljning och priser for lakemedel under 2019. Kostnaden for
ldkemedel utanfor formanerna som var utbytbara mot lakemedel inom férménerna
under 2019 jamfors med kostnaden om dessa lakemedel hade bytts ut mot de
ldkemedel inom férmanerna som hade de lagsta faststillda priserna. De data som
anvands betraffande formansbegransningar ar fran den 7 maj 2020 och inkluderar
de dndringar som beslutades i april 2020.

Jamforelserna har gjorts pa utbytesgruppsniva!! och forpackningsstorleksgrupps-
nivéa'2. For lakemedel inom forméanerna anvands prisuppgifter frdn december 2019.
Besparingar och kostnadsokningar redovisas pa forpackningsstorleksniva eftersom
denna uppgift dr den faktiska effekt ett inbyte skulle haft 2019. Berdkningar pa
utbytesgruppsniva redovisar vad som skulle kunna handa om forpackningar
tillkommer inom respektive utanfér forménerna och saledes kan inga i utbyte. De
beskrivs i texten som mojliga dynamiska effekter.

P& grund av att l1akemedel utanfor forménerna oftast betalas av patienten sjalv
innebar ett utbyte mot ladkemedel inom formanerna en 6kad offentlig kostnad,
eftersom lakemedel inom forménerna subventioneras till viss del. Den s.k.

1 vanligen substans/form/styrka; utgar fran Lakemedelsverkets lista dver utbytbara lakemedel. Jfr definitionen i

1 a 8 TLVFS 2009:4.

12 vanligen substans/form/styrka/férpackningsstorlek; utgar fran Lakemedelsverkets lista 6ver utbytbara lakemedel
samt TLV:s indelning i forpackningsstorleksgrupper. Jfr definitionen i 1 a 8 TLVFS 2009:4.
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egenavgiften som patienter betalar varierar beroende pa lakemedel och var
patienten befinner sig i hogkostnadstrappan. I avsnittet nedan har egenavgiften for
de ladkemedel inom forméanerna som utbyte sker till anvants som en schablon for att
berikna regioners respektive patienters potentiella kostnader och/eller besparingar
efter lagandringen.

7.3. Analyser av olika segment efter
begransningsatgarder

7.3.1 Lakemedel utanfor formanerna

Forsiljningsvirdet for lakemedel utanfér formanerna ar drygt 1,5 miljarder kronor
per ar (apotekens utforsiljningspris, AUP) och har varit i stort sett oférandrat sedan
2015. Likemedel som siljs i stor omfattning utanfor formanerna ar bland andra
lakemedel mot erektil dysfunktion och preventivimedel. Det kan ocksé vara dldre
originallikemedel som har forsiljning, trots att det finns utbytbara lakemedel med
lagre priser inom forméanerna, exempelvis inom omradena hjarta och karl samt
nervsjukdomar.

7.3.2 Lakemedelsgrupper med hogst kostnad for regionerna

I tabellen nedan visas regionernas 6kade kostnader om likemedel utanfor
formanerna byts mot ldkemedel med forman, uppdelat per ATC-kod med 2019 ars
volymer och priser.

Tabell 1. Kostnadsokning for regionerna till foljd av byten in i formanerna, per ATC- kod.

ATC-kod Anvandningsomrade Kostnadsékning

regioner (tkr)
A Matsmaltningsorgan och &mnesomséttning 2389
B Blod och blodbildande organ 530
C Hjarta och kretslopp 1562
D Hud 843
G Urin- och kénsorgan samt kdnshormoner 9580
H Hormoner exklusive kénshormoner 0
J Infektionssjukdomar 1046
L Tumérer och rubbningar i immunsystemet 104
M Rorelseapparaten 1047
N Nervsystemet 3942
R Andningsorganen 2738
S Ogon och éron 18
\% Varia 19
Totalsumma 23817

Kalla: TLV analys.

Regionernas 6kade kostnader har beridknats till knappt 24 miljoner kronor. Om ett
stort antal forpackningar skulle tillkomma inom forménerna och dirigenom gora
inbyte mojligt kan den mgjliga dynamiska effekten bli ytterligare 13 miljoner
kronor. TLV bedomer dock att s stora forandringar ar osannolika. Forutsiattningen
for en kostnadsokning pa 24 miljoner ar att alla patienter som idag far ett 1akemedel
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forskrivet utanfor forménerna istillet byter till ett likemedel inom férménerna.
Detta forutsitter att det alltid finns ett utbytbart formanslakemedel tillgangligt och
att apoteken erbjuder utbyte in i forménerna till samtliga formansberattigade
patienter samt att forskrivare, farmaceuter och patienter gar med pa bytet i samtliga
fall. Kostnadsokningen kan diarmed bli mindre dn berakningen visar.

7.3.3 Lakemedel med hdgst kostnad for regionerna

De 20 likemedel utanfér forméanerna dar ett byte in i formanerna skulle generera
hogst kostnad for regionerna redovisas i tabellen nedan. I tabellen redovisas
kostnaden for de 20 likemedel som har storst forsiljningsvarde utanfor
formanerna, dir det finns en eller flera forpackningar av utbytbara ldkemedel och
av motsvarande storlek inom forméanerna.

Tabell 2. De tio produkter utanfér formanerna som innebar storst kostnadsokning for
regionerna till foljd av byten in i férmanerna.

Nr Produktnamn Substans Kostnadsékning
regioner (tkr)

1 Cerazette Desogestrel 3448
2 Sobril Oxazepam 2735
3 Yasmin28 Drospirenon + etinylestradiol 1988
4 Nasonex Mometason 1981
5 Yaz Drospirenon + etinylestradiol 1329
6 Neovletta28 Levonorgestrel + etinyldstradiol 1251
7 Fungoral Ketokonazol 752
8 Trombyl Acetylsalicylsyra 529
9 Laxoberal Natriumpikosulfat 481
10 Omeprazol ABECE Omeprazol 467
Summa 14 961

Kalla: TLV analys.

De lakemedel i tabellen ovan dar utbyte in i formanerna medfor den storsta
kostnadsokningen ar i huvudsak preventivmedel och dldre originalldkemedel dar
det finns generisk konkurrens inom formanerna.

En parameter att ta hinsyn till ar hur stor andel egenavgiften utgor, se avsnitt 7.2
for en redogorelse for hur den ar berdknad. For de 1ikemedel utanfor férménerna
som i och med de nya reglerna kommer att bytas ut mot likemedel inom
forménerna ar andelen egenavgift hogre dn genomsnittet. Det indikerar att dessa
ldkemedel forskrivs till forhallandevis friska patienter som inte anvinder manga
eller kostsamma lakemedel.

Figur 6 visar hur forsaljningen av produkterna i tabellen ovan utvecklats sedan
utbyte in i forménerna mojliggjordes. Det ar en klar trend mot att forsiljningen
minskar utanfor formanerna. Med tanke pa att det varit sommar och att patienterna
kan vilja att fortsitta att betala sjalva for dessa lakemedel och att trenden innan
visade pa minskad forsiljning sd ar det ingen dramatisk minskning som sker.
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Figur 6. Utveckling av forsaljning fér lakemedel med storst kostnadstkning fér regionerna till
foljd av de nya utbytesmdjligheterna under 2020.
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Kalla: TLV analys.

7.3.4 Lakemedelsgrupper med hogst besparing for patienterna

Vid samma typ av analys som for regionerna, men med fokus pa patienternas
besparingar, blir besparingspotentialen knappt 103 miljoner kronor, se Tabell 3.

Tabell 3. Besparing for patienterna till foljd av byten in i férmanerna, per ATC-kod

ATC-kod Anvandningsomrade Besparing patienter

(tkr)
A Matsmaltningsorgan och @&mnesomséattning 5165
B Blod och blodbildande organ 776
C Hjarta och kretslopp 18 949
D Hud 1805
G Urin- och kénsorgan samt kdnshormoner 49 069
H Hormoner exklusive kdnshormoner 0
J Infektionssjukdomar 2 816
L Tumdrer och rubbningar i immunsystemet 181
M Rorelseapparaten 4939
N Nervsystemet 12 601
R Andningsorganen 6 816
S Ogon och éron 24
\% Varia 68
Totalsumma 103 210

Kalla: TLV analys.

Den mojliga dynamiska effekten skulle kunna uppga till ytterligare 37 miljoner
kronor, om det inom likemedelsforménerna tillkommer forpackningsstorleks-
grupper som motsvarar sidana utbytbara forpackningar som finns utanfor
ldkemedelsforménerna, men dar de utbytbara lidkemedlen inom formanerna for
narvarande inte finns i samma forpackningsstorleksgrupper.
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Vid jamforelse av patienternas besparing med regionernas kostnadsokning ar det en
avsevard skillnad. Denna skillnad kan forklaras av den relativt stora andel av
egenavgifter som patienterna betalar pa dessa produkter samt skillnader i pris pa
ofta hogt prissatta original utanfor formanerna, jamfort med 1agt prissatta generika
inom forméanerna.

7.3.5 Lakemedel som ger storst besparing for patienter

De 20 likemedel utanfér forméanerna som vid inbyte i forménerna medfor storst
besparing for patienterna redovisas i Tabell 4 nedan. I tabellen redovisas kostnaden
for de 20 lakemedel som har den storsta forsaljningen utanfor formanerna (raknat i
kronor) och dar utbytbara likemedel med samma forpackningsstorlek finns inom
formanerna. Observera att det for de olika substanserna/produktnamnen kan
variera beroende pa om det finns flera eller enstaka styrkor och/eller
forpackningsstorlekar utanfér férmanerna.

Tabell 4. De 20 produkter utanfor formanerna som innebéar storst besparing for patienterna
till foljd av byten in i formanerna.

Nr Produktnamn Substans Besparing patienter

(tkr)
1 Cerazette Desogestrel 24 126
2 Yasmin 28 Drospirenon + etinylestradiol 7745
3 Atacand Kandesartan 7 363
4 Yaz Drospirenon + etinylestradiol 6 030
5 Nasonex Mometason 5429
6 Sobril Oxazepam 4999
7 Arcoxia Etoricoxib 3525
8 Yasmin Drospirenon + etinylestradiol 3180
9 Ezetrol Ezetimib 3101
10 Yasminelle 28 Drospirenon + etinylestradiol 2354
11 Noevletta 28 Levonorgestrel + etinyldstradiol 2231
12 Livial Tibolon 1926
13 Cipralex Ecitalopram 1836
14 Atacand Plus Kandesartan+hydroklortiazid 1727
15 Amimox Amoxicillin 1716
16 Cipramil Citalopram 1680
17 Losec Omeprazol 1680
18 Nexium Esomeprazol 1664
19 Fungoral Ketokonazol 1457
20 Cozaar Losartan 1435
Summa 85 205

Kalla: TLV analys.

I Tabell 5 redovisas de fem lakemedelsprodukter som har den storsta forsaljningen
utanfor forménerna och som inte kan bytas in i formanerna, eftersom det inom
formanerna enbart finns lakemedel med formansbegransning (se avsnitt 4 om
forménsbegransningar). Om dessa likemedel hade bytts in i férménerna hade
patienterna fatt en ytterligare besparing pa knappt 3 miljoner kronor, till stor del
bestar det av lakemedel i utbytesgruppen (atovakvon + proguanil) som &r lakemedel
mot malaria och inte ar subventionerade for anvandning som malariaprofylax, det
vill siga som forebyggande behandling. Det skedde forandringar i friga om vilka
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lakemedel som har formansbegriansningar under varen 2020, och denna
information hamtades darfor i juli 2020.

Tabell 5. De fem lakemedel med storst forsaljning dar utbyte till formanerna kommer att
forhindras pa grund av begransningar baserat pa 2019 ars data.

Nr Produktnamn Substans

1 Malarone Atovakvon + proguanil

2 Adalat Oros Nifedipin

3 Adenuric Febuxostat

4 Spiolto Respimat Olodaterol + tiotropiumbromid
5 Voxra Bupropion

Summa

Utebliven
besparing
patienter (tkr)
2 407

229

31

7

4

2 684

Kalla: TLV analys.

7.3.6 Konsekvenser for apoteken

Apoteksmarknadens utveckling och apoteksaktorernas totala intjaning ar
parametrar som anviands vid TLV:s bedomning av behovet av att justera den
reglerade handelsmarginalen. Det ar darfor viktigt att i det arbetet ha en bild av hur
apoteken paverkas av det nya regelverket.

Det ar mojligt att apoteken kommer fa nagot storre forsaljningsvolymer eftersom
det i dag kan finnas patienter som avstar fran att kopa likemedel pa grund av en for
hog prisniva. Den eventuella effekten av det har inte beaktats i analysen.

TLV bedomer att apotekens marginaler fran forsiljning av lidkemedel utanfor
forménerna i genomsnitt dr hogre dn den reglerade handelsmarginalen inom
forménerna. Det nya regelverket beror dock mestadels inbyte till ladkemedel i det
generiska utbytet, som har en hogre procentuell handelsmarginal och dr i niva med
TLV:s bedomning's av marginalen utanfor formanerna.

Det nya regelverket innebar for apoteken en minskad forséaljning utanfor
formanerna, vilket baserat pa 2019 ars forsiljning ger en uppskattad forlorad
marginalintakt pa cirka 6,7 miljoner kronor. Effekten av minskad marginalintakt
kommer variera mellan marknadens aktorer, da en del aktorer sannolikt haft lagre
marginaler pa vissa likemedel utanfér formanen dn andra aktorer och darmed
kommer paverkas mindre av denna regelférandring.

7.3.7 Utbyte av smittskyddslakemedel leder till besparingar

Eftersom regionerna star for hela kostnaden for smittskyddslakemedel kommer de
nya reglerna om utbyte for sidana liakemedel att innebédra en besparing for
regionerna, medan det inte innebar nagon skillnad for patienterna eftersom
patienten inte betalar egenavgift pa dessa lakemedel. Utbytet av smittskydds-

13 TLV rapport, 2019 ars uppféljning av apoteksmarknaden https://www.tlv.se/om-oss/om-tiv/rapporter/arkiv/2019-
11-28-2019-ars-uppfoljning-av-apoteksmarknadens-utveckling.html
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lakemedel ar inte frivilligt for patienterna. Forskrivare och farmaceuter kan
motsatta sig utbyte, varvid lakemedlen fortsatter vara kostnadsfria for patienterna,
men patienterna kan inte motsatta sig utbyte, ens genom att betala merkostnad.
Detta innebar att osdkerheten i de ekonomiska analyserna ar mindre.

Inbyte in i formnerna ger regionerna en kostnadsokning pa 24 miljoner i
forménskostnad for likemedel. Lagandringen innebar en majlig besparing for
regionerna pa totalt cirka 81 miljoner kronor per ar for smittskyddslakemedel,
beraknat pa 2019 ars forsaljning. For regionerna beraknas darmed det nya
regelverket gillande utbyte in i forménerna och utbyte for smittskyddslikemedel
totalt sett leda till en besparing pa cirka 57 miljoner kronor. I Tabell 6 nedan
redovisas besparingen for de tio smittskyddslakemedel som medfor storst besparing
for regionerna. Dessa tio lakemedel star for niara 95 procent av den totala
besparingen och ar primart ldkemedel mot hiv, men bland dem finns dven
lakemedel mot hepatit B. Vissa av dessa lakemedel har ett betydligt hogre pris dn de
ldkemedel med faststéllda priser som de byts mot.

Tabell 6. Smittskyddslékemedel med stdrst besparing for regionerna till foljd av de nya
utbytesmojligheterna, baserat pa 2019 ars data.

Produktnamn Substans Besparing
regioner (tkr)
Viread Tenofovirdisoproxil 15 318
Baraclude Entekavir 13 529
Atripla Efavirenz + Emtricitabin + 13 144
Tenofovirdisoproxil
Truvada Emtricitabin + tenofovirdisoproxil 6 995
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Accord Emtricitabin + tenofovirdisoproxil 3898
Kivexa Abakavir + lamivudin 3573
Reyataz Atazanavir 3306
Padviram Efavirenz + Emtricitabin + 3224
Tenofovirdisoproxil
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan Emtricitabin + tenofovirdisoproxil 2927
Prezista Darunavir 2475
Summa 68 389

Kalla: TLV analys.

Forskrivning av generiska smittskyddslakemedel sker, men forsiljningen ar
betydligt hogre av lakemedel med hogre priser an for andra typer av lakemedel med
generisk konkurrens. En nirmare granskning av forsiljningen for de mest siljande
lakemedlen visar att det stora tappet i forsiljning sker nir patenten gar ut och
darefter planar minskningen ut. Som framgar av tabellen finns det dven
besparingspotential kopplat till utbyte av vissa generiska lakemedel.

Vid analys av originallakemedel i tabellen ovan kan man se att forsdljningen har
minskat 6verlag men att en hel del forsiljning av 1ikemedel utanfor férmanerna
som borde bytas in i formanerna kvarstar. Ytterligare uppfoljning av anledningen
behover goras under hosten.
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Figur 7. Utveckling av forséljning for smittskyddslakemedel med stérst besparing for
regionerna till foljd av de nya utbytesméjligheterna under 2020.
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Kalla: TLV analys.

7.4 Uppfoljning av konsekvenser av utbkat utbyte

Utokat inbyte i forméanerna innebar konsekvenser for lakemedelsforetag,
parallellhandlare och 6ppenvardsapotek. Oppenvardsapoteken kan komma att f4
lagre marginaler pa de segment som byts in i forménerna och de andra maste
anpassa sig till nya marknadsforutsattningar vilket kan innebéra en lagre
forsaljning utanfor forménerna och att de for vissa produkter kan komma att
behova sianka priset for att ansoka om subvention och intrade i
lakemedelsformanerna.

TLYV foljer apoteks- och likemedelsmarknaden kontinuerligt och redovisar
uppfoljningen i en arlig rapport. TLV kan darvid lopande fanga upp signaler om hur
nya regleringar fungerar och om det finns tecken pa att justeringar behover goras.

TLV bedomer att det inom ramen for en sddan rapport kan vara lampligt att efter en
langre tidsperiod, exempelvis tre till fem &r, gora en uppfoljning av hur
lakemedelsmarknaden forandrats till f6ljd av regeldndringarna. Fragestillningen
kan d& vara mer inriktad pa hur likemedelssortimentet eventuellt har forandrats
och olika kostnadsmassiga konsekvenser for berorda parter.
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8. Tillsyn

I forméanslagen framgar att TLV har tillsyn over efterlevnaden av denna lag och av
foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Malet med TLV:s
tillsyn ar dels att varken skattebetalare eller regioner ska betala for mycket for
lakemedel, dels att bidra till konkurrens pa lika villkor.

E-hélsomyndigheten lamnar for TLV:s tillsynsverksamhet information till TLV om
alla expeditioner som sker pa oppenvardsapoteken. Uppgifterna anges per apotek.
Dessa data analyseras och bedoms i relation till formanslagen och anslutande
foreskrifter, inom ramen for TLV:s tillsynsuppdrag.

8.1 TLV:s tillsynsverksamhet

TLV granskar kontinuerligt forsiljningen av likemedel och andra varor pa samtliga
oppenvardsapotek for att identifiera om regelverket foljs. Ett exempel pa
regelovertriadelser inom det generiska utbytet dr nir en annan vara dn periodens
vara lamnas ut, utan att forskrivaren, patienten eller den expedierande farmaceuten
har motsatt sig utbyte. Ett annat exempel ar nar apoteket har registrerat att
farmaceuten har motsatt sig utbyte, men dnda inte expedierat den forskrivna varan.

P& motsvarande satt granskas daven utbyten mellan forskrivna lakemedel och deras
motsvarande parallellimporterade lakemedel. I granskningen identifieras
transaktioner dir det expedierade lakemedlet ar dyrare dn det forskrivna.
Parallellutbytet gors till sdidana lakemedel som finns i lager pa det enskilda
oppenvardsapoteket, vilket TLV inte har nidgon information om. Det far darfor i
varje enskilt fall kontrolleras att det forskrivna likemedlet fanns tillgédngligt for
bestallning for samtliga apotek under hela den aktuella perioden. Mot bakgrund av
detta ar det inte mojligt att gora uppfoljning pa aggregerad niva pa samma sitt som
sker for det generiska utbytet, utan uppféljningen far istillet rikta in sig pa felaktiga
utbyten av enskilda varor.

Betraffande de ldkemedel som lamnas ut kostnadsfritt enligt smittskyddslagen, och
som har priser som TLV har faststallt enligt 7 § formanslagen, har TLV:s tillsyn
tidigare enbart fokuserat pa att kontrollera att apoteken har tillaimpat dessa priser.
Utbyte av lidkemedel som lamnas ut kostnadsfritt enligt smittskyddslagen har fram
till inforandet av de nya reglerna om utbyte av l1akemedel inte varit tilldtet och har
inte tillsynats av TLV, eftersom utbytet har skett utanfér forménssystemet och
dirmed inte har ingatt i TLV:s tillsynsomrade.

14 Jfr Kammarrattens i Stockholm dom den 8 februari 2018 i mal nr 2356-1.
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8.2 Tillgang till uppgifter for tillsyn av utbyte in i
formanerna

TLV har ansvar for tillsyn av det nya regelverket om utbyte av 1ikemedel in i
forménerna. For att kunna utéva denna tillsyn kravs att TLV far tillgang till
ytterligare uppgifter fran E-hdlsomyndigheten.

For att kunna utova tillsyn av apotekens foljsamhet till utbyte av 1ikemedel in i
forménerna, far TLV information om huruvida lakemedlet har 1amnats ut till en
patient som har ratt till ladkemedelsforméner. Fullstindig och strukturerad
information om detta kommer TLV dock att fa forst nar vardgivare och apotek har
anslutit till den nationella lakemedelslistan. Uppgift om huruvida ett lakemedel har
lamnats ut kostnadsfritt enligt smittskyddslagen fick TLV tillgang till i samband
med att dndringarna i utbytesregelverket tradde i kraft i juni 2020.

For att med hjilp av de nya uppgifterna kunna tillsyna det nya regelverket har det
skett en utveckling i TLV:s interna IT-system, for att sdkerstilla att uppgifterna tas
emot och lises in i TLV:s databaser pa ett korrekt satt.

8.3 TLV:s tillsyn av efterlevnaden till det nya regelverket

Nar ett lakemedel utan forman har forskrivits till en forménsberattigad person ska
lakemedlet bytas till ett tillgangligt 1ikemedel inom férméanerna, enligt de nya
reglerna. Motsvarande utbyte sker betraffande lakemedel som lamnas ut
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. I bdda dessa fall giller att ett forskrivet
ldkemedel utan faststillt pris inte far bytas till ett ldkemedel med
forménsbegransning. TLV har bemyndigats's att meddela foreskrifter om utbyte
mot lakemedel som omfattas av formansbegransningar, men har hittills inte
meddelat sddana foreskrifter.

Utover den tillsynsverksamhet som sedan tidigare bedrivs av TLV inriktas tillsynen
av efterlevnaden av det nya regelverket pa kontroll av att apoteket har erbjudit
utbyte, i de fall dar det har varit mgjligt att gora ett byte in i forménen, till
lakemedel som inte har ndgon formansbegransning. Samtidigt kontrolleras att inga
utbyten in i forménerna sker till 1idkemedel som har forménsbegransning. Det gors
ocksa en kontroll for att sdkerstalla att utbyten dger rum i de fall dar ett lakemedel
forskrivits for smittskyddsdndamal och det finns utbytbara lakemedel med
faststillda priser.

I ovrigt gér tillsynen av utbytet av dessa lakemedel till pd motsvarande sitt som
beskrivits ovan for l1akemedel inom det generiska utbytet och parallellutbytet, med
de skillnader som motiveras av skillnader i regelverket.

15 12 § férordningen om lakemedelsférmaner m.m.



