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Forord

Mesta mojliga hilsa for skattepengarna. TLV:s vision genomsyrar myndighetens
arbete och var mélsattning ar att samhallets resurser ska anviandas dar de gor mest
nytta. Patienter ska f tillgang till 1ikemedel som ar effektiva och virdeskapande;
detta méste dock mgjliggoras utan att samhallet betalar for mycket och utan att
andra offentligt finansierade nyttigheter trangs undan. Kostnaden for lakemedel
inom forméanerna ska vara rimliga i forhallande till dess nytta.

TLV har ett regeringsuppdrag att genomfora kostnadsdampande atgarder som leder
till besparingar och att sikerstilla prisdynamik for l1akemedel som ingar i
forménerna. Inom ramen for uppdraget utvecklar vi ocksé vara arbetssitt. I denna
rapport redogor vi for hur vi har tagit oss an uppdraget, vad i vara arbetssitt vi
avser att utveckla och hur vi ser pa forutsattningarna att uppna besparingar for
forménslakemedel.

En central slutsats i vart arbete ar att TLV som ensam aktor inte kan uppna en
starkt prisdynamik som leder till besparingar, med en bibehéllen god tillgang till
lakemedel inom forméanerna. Bland annat spelar regionernas arbete och
lakemedelsforetagens agerande en viktig roll. Vi ser fram emot att fortsitta utveckla
vart arbete och i samarbete med andra aktorer fa en ldngsiktigt héllbar finansiering
av lakemedel!

LI

8

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV

15 juni 2022
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Sammanfattning

Det finns en besparingspotential pd lakemedel som ingar i lakemedelsforméanerna —
béde for lakemedel som funnits lange pd marknaden och for de som ar relativt nya.
Varje ar betalar vi i Sverige 33 miljarder kronor for lidkemedel som ingér i
formanerna och som expedieras pa apotek; av dessa finansieras cirka 80 procent
med offentliga medel. Genomsnittspriset for de svenska likemedlen ligger pa det
hela taget i nivd med andra europeiska landers priser. For de ldkemedel som har
funnits pa marknaden i cirka 5 - 15 ar sticker de svenska priserna dock ut som
hogre. En forklaring till detta ar att de svenska priserna ar forhallandevis statiska i
forhallande till 6vriga europeiska liander, vilket i sin tur kan forklaras av att Sveriges
system for prissankande effekter ser annorlunda ut an i 6vriga lander.

Denna rapport utgor en delredovisning av TLV:s regeringsuppdrag “Langsiktigt
héllbar finansiering av lakemedel.” Inom ramen for uppdraget ska TLV genomfora
kostnadsdampande atgirder pa lakemedel som ingar i likemedelsforméanerna och
samtidigt sdkerstalla prisdynamik och fortsatt god tillgang till 1ikemedel i Sverige.
Atgirderna bor leda till besparingar for samhillet p4 minst 800 miljoner kronor
under fyra ar. Rapporten innehéller en beskrivning av TLV:s arbete med att
astadkomma kostnadsddmpande effekter och en summering av resultatet av det
arbete som har genomforts. Den innehaller dven TLV:s analys av forutsattningarna
for att uppna mélen med uppdraget — med utgangspunkt bade i de verktyg som TLV
sjalva forfogar 6ver och sddant som andra aktorer behover bidra med for
maluppfyllelse.

TLV ska som myndighet bidra till en andamaélsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning 6ver tid och har genom sitt regelverk ett antal verktyg for att
astadkomma kostnadsdidmpande effekter pa ladkemedel som ingér i forménerna.
Genom omprovning av tidigare pris- och subventionsbeslut och prissankningar
enligt 15-arsregeln, kan TLV sidnka kostnader for anvindning. TLV beslutar inte om
och hur forskrivning av 1akemedel ska ske — dessa beslut tas av den likare som
traffar patienten — men ddaremot kan TLV genom att inf6ra eller justera
forménsbegransningar styra forskrivningen till det mest kostnadseffektiva
behandlingsalternativet. Genom en utvecklad uppfoljning och visualisering av
konsekvenserna pa kostnadseffektiviteten vid val av olika behandlingsalternativ,
kan TLV ocksé stiarka hilso- och sjukvardens mojlighet att tillampa en
kostnadseffektiv anvindning av 1akemedel. Effekterna av detta arbete redovisas
samlat i rapporten Uppfoljning av lakemedelskostnader *.

Vad kan da TLV gora for att forverkliga malen i regeringsuppdraget och
astadkomma besparingar pa ladkemedel inom férmanerna, utifran det regelverk och
de verktyg som myndigheten har?

1 Uppfoljining av ldkemedelskostnader, TLV, 2022
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TLV konstaterar att stora besparingar bast uppnas nar det rader prisdynamik pa
marknaden; dar foretagen viljer att sanka de faststillda priserna eller dar
regionerna och foretagen tecknar sidooverenskommelser, i kombination med att
forskrivare viljer det mest kostnadseffektiva alternativet. Om det mest
kostnadseffektiva alternativet prioriteras okar ocksa foretagens incitament att
konkurrera med lagre priser. For att besparingar ska realiseras genom starkt
prisdynamik kravs dock att foretagen och regionerna viljer att agera inom det
utrymme som de har. Om detta inte sker behover TLV som prisreglerande
myndighet vilja andra vagar for att sanka priserna, exempelvis genom
omprovningar.

Inom ramen for regeringsuppdraget kommer TLV fortsatta sitt arbete med fokus pa

foljande:

e TLVvill, genom sina arbetssitt, bidra till att skapa gynnsamma forutsattningar
for andra aktorer pa marknaden att agera andamalsenligt. Darfor kommer TLV
att fortsitta arbetet med att utveckla systematiken for uppfoljning och
omprovningar, i syfte att bland annat uppna dnnu battre transparens och
forutsebarhet. Baserat pa analyserna av marknaden vill TLV aven tydliggora
inom vilka lakemedelsomraden TLV ser forutsiattningar for en battre
prisdynamik, och hur denna ska kunna uppnas. En tydligare kommunikation i
dessa fragor skulle forbattra forutsattningarna for regionerna och foretagen att
fatta vilgrundade beslut och bidra till besparingar.

e TLVvill aven forstiarka och fortydliga samverkan med regionerna inom ramen
for trepartsoverlaggningar och tecknande av sidooverenskommelser. Av de
idag tillgangliga verktygen har trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser en Overlagsen potential vad galler att uppna
besparingar med en bibehéllen sortimentsbredd. TLV anser dven att
incitamentsstrukturen for trepartsoverlaggningar behover stéarkas.

e  TLV har pédborjat en analys av mojligheterna att utveckla det nuvarande
regelverket for prissankning enligt 15-arsforeskrifterna och kommer att
fortsdtta att analysera besparingspotentialen for lakemedel dér patentet gatt ut.

e  TLV ser dessutom behov av ett utvecklat utbytessystem for att fraimja
priskonkurrens, i synnerhet for biosimilarer.

e Iden kartlaggning som TLV har gjort av ett antal andra landers system for
prissattning och subvention finns olika exempel pd hur pris- och
subventionsstatus pa ett systematiskt siatt kan omviarderas och omforhandlas.
TLV har i detta skede inte ndrmare utviarderat om och i sa fall vad som kan vara
andamalsenligt eller tillampbart i den svenska kontexten, men ser ett behov av
en utvecklad kostnadskontroll for patentskyddade lakemedel.

TLV har ocksa utvecklat metoder for att berdkna effekten av de kostnadsdampande
atgarderna. Besparingen beréknas till 108 miljoner kronor.

TLV ser fram emot det fortsitta arbetet med att &stadkomma kostnadsddmpande
effekter pa lakemedel inom formanerna — i dialog och samverkan med andra
aktorer sa som regioner, lakemedelsindustrin och berérda myndigheter.
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Termer och begrepp

15-arsregeln — Innebair att de faststillda priserna sianks pa vissa lakemedel vars
substans och form fick marknadsforingsgodkannande for mer 4n 15 ar sedan.
Prissdnkningen motsvarar 7,5 procent av det pris som gillde 31 oktober fem ar
innan det ar d& beslutsméanaden infaller och ar bara aktuell for de dldre lakemedel
som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.

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

Begriansad subvention — subvention for endast ett visst anvindningsomréade
eller en viss patientgrupp.

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

Besparing — i detta arbete avses en dimpande effekt pa kostnadsutvecklingen for
lakemedel inom formanerna.

Biologiskt liikemedel — ett biologiskt ldkemedel dr ett preparat vars aktiva
substans har producerats I eller renats fram ur material av biologiskt ursprung
(levande celler eller vavnad).

Biosimilar — ir ett biologiskt lakemedel som innehéller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkant lakemedel (referenslakemedlet). For att en
biosimilar ska godkéannas kravs att den ar jimforbar med referenslikemedlet
avseende kemiska egenskaper.

Faststillda priser — Priser som faststills av TLV vid beslut om subvention. TLV
faststaller apotekens inkopspris (AIP) och apotekens utforsiljningspris (AUP) for
samtliga forpackningar av ett 1akemedel som ingdr i lakemedelsférménerna.
Mellanskillnaden mellan AIP och AUP utgors av apotekens handelsmarginal.

Generiskt likemedel — likemedel som innehaller samma aktiva substans, i

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

Generell subvention - likemedel som ar subventionerat for hela dess
anvandningsomrade.

Godkind indikation — det sjukdomstillstand som far behandlas med ett
lakemedel som godkints av Likemedelsverket eller den europeiska motsvarigheten,
European Medicines Agency.
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Internationell referensprissattning — nir priset pa ett lakemedel i ett land
satts i relation till ladkemedelspriset i andra lander.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i likemedelsférménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina lakemedel. TLV fattar beslut om vilka lakemedel som
ska ingi i ldkemedelsformanerna.

Originallikemedel — det forsta lakemedlet paA marknaden som innehaller en viss
aktiv substans. Dessa likemedel har patentskydd och utsitts ddrmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Periodens vara/PV-systemet — den likemedelsforpackning som ar tillganglig,
har lagst pris inom varje utbytesgrupp och forpackningsstorleksgrupp och som
apoteken ska erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV varje manad.

Sidooverenskommelse — ett civilrattsligt avtal mellan ett ladkemedelsforetag och
enskilda regioner som tas fram inom ramen for eller som en foljd av TLV:s
arendehandliggning (sa kallad trepartséverldggning). Sidoéverenskommelsen
reglerar en eller flera omstindigheter som ror den faktiska anviandningen av ett
lakemedel.

Subvention — den del av kostnaden for ett ldkemedel, en tandvardsatgard eller en
forbrukningsartikel som det offentliga betalar

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

Trepartsoverliaggning — en trepartsoverlaggning innebar att regionerna och
lakemedelsforetaget overlagger med TLV i ett visst drende, men ocksa att
overliaggningen sker samtidigt.

Utbytbara liikemedel — likemedel som Liakemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.
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1 Regeringsuppdrag: En langsiktigt
hallbar finansiering av lakemedel

1.1 TLV ska genomfdra kostnadsdampande atgarder for férmanslakemedel

samt verka for en starkt prisdynamik och god tillgang till Iakemedel
Tandvards- och lidkemedelsformansverket (TLV) har ett regeringsuppdrag att
genomfora kostnadsdampande atgarder pa lakemedel som ingér i
ladkemedelsforménerna och samtidigt sakerstilla prisdynamik och fortsatt god
tillgang till lakemedel i Sverige.2

I uppdraget anges att atgdrderna bor leda till besparingar for staten eller regionerna
pa minst 800 miljoner kronor under fyra ar fran och med den 1 januari 2021, att
besparingarna kan uppnés genom omprovningar och prisandringar,
trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser samt att besparingar i form av
lagre pris (apotekens utforsaljningspris, AUP), ska uppga till sammantaget minst
200 miljoner kronor.

Uppdraget ska avrapporteras (i anslutning till TLV:s rapport Uppfoljning av
ldkemedelskostnader) i juni ar 2022, 2023 och 2024. En slutredovisning ska lamnas
till regeringen i juni 2025.

1.2 En av malsattningarna med uppdraget ar att identifiera och etablera
arbetssatt som mojliggor en langsiktigt hallbar finansiering

TLV ska genom sin verksamhet medverka till en &ndamalsenlig och
kostnadseffektiv ldkemedelsanviandning, en god tillganglighet till lakemedel i
samhillet och en vil fungerande apoteksmarknad 3. Myndigheten fattar beslut om
att lakemedel ska inga ladkemedelsformanerna utifrdn en viardebaserad prissattning
som regleras i lagen om lakemedelsformaner och foljer halso- och sjukvardens
etiska plattform. Principen att kostnaden for anvindning av ett lakemedel star i
rimlig relation till vardet, motiveras av att samhallets resurser ska anviandas dar de
gor mest nytta.

Ett mal for TLV:s verksamhet ar att arbeta for att utveckla den vardebaserade
prissattningen i syfte att sikerstélla att kostnaderna for enskilda lakemedel ar
rimliga under hela livscykeln. TLV ska dven framja anvindning av nya, innovativa
och kostnadseffektiva lakemedel 4. TLV har i tidigare rapporter redovisat arbetet
med utveckling av den vardebaserade prissiattningen och analyserat
konsekvenserna av de atgarder som myndigheten bedomer lampliga att vidta for att

2 Regleringsbrev for budgetdret 2022 avseende Tandvdrds- och likemedelsformansverket
3 1§ forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket
4 Regleringsbrev for budgetdret 2022 avseende Tandvdards- och likemedelsformdnsverket
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utveckla den viardebaserade prissittningen — bade avseende systemet for
lakemedelsforméner och patienters tillgang till ladkemedel inom forménerna 5 °.

TLV har genom sitt regelverk ett antal verktyg for att sdkerstélla rimlig kostnad for
lakemedel som ingar i formanerna. Effekterna av detta pagaende och lopande
arbete redovisas i TLV:s drliga rapport 6ver uppfoljning av lakemedelskostnaderna.

Vad kan da TLV gora for att forverkliga regeringsuppdraget om en langsiktigt
héllbar finansiering av lakemedel? TLV har formulerat foljande malsattningar for
arbetet inom uppdraget:

o Okad effektivitet och kvalitet i processer och arbetss:itt

e  Starkta forutsiattningar for transparens, forutsebarhet och likabehandling

e  Stirkt prisdynamik pa ldkemedel inom forménerna

En utvecklad struktur for uppfoljning av tidigare fattade pris- och
subventionsbeslut kan underlitta identifiering av forandrade forutsattningar fran
det tillfalle da beslut togs, vilket i sin tur kan oka effektivitet och kvalitet i arbetssitt.
Ett mer systematiskt arbetssatt gallande uppfoljning och omprévningar kan ocksé
bidra till en storre transparens och forutsebarhet kring myndighetens agerande och
en storre forstaelse hos externa aktorer for de beslut som TLV fattar.

TLV har tidigare konstaterat att besparingar kan uppnas genom en starkt
prisdynamik 7. En starkt prisdynamik innebar att kostnaderna halls nere genom en
medveten styrning mot de mest kostnadseffektiva lakemedlen och bygger pa att det
skapas en priskonkurrens for produkter inom formanerna. Detta géller bade for
nyare ldkemedel och for lakemedel som har funnits langre pa marknaden — aven om
forutsattningarna for priskonkurrens ar olika beroende pa var i livscykeln
ldkemedlet befinner sig. Inom ramen for detta regeringsuppdrag kommer TLV att
vidareutveckla arbetssitten for hur myndigheten kan och bor agera for att skapa
gynnsamma forutsattningar for starkt konkurrens pa lakemedelsmarknaden som
leder till god prisdynamik, med bibehallen patient- och samhillsnytta och god
tillgang till lakemedel inom forméanerna.

1.3 Vad ar en besparing?

TLV:s tolkning av kostnadsddmpande atgirder ar insatser som leder till
besparingar. TLV anser att besparing bor betecknas som en ddmpande effekt pa den
samlade kostnadsutvecklingen for forménslikemedel. Den forviantade
kostnadsutvecklingen for de lakemedel som idag ingar i forménerna ar
utgangspunkten.

Kostnader som minskar i samband med att 1ikemedels patent gar ut och utsitts for
generisk konkurrens i det befintliga periodens vara-systemet, betraktas inte som en
besparing i detta regeringsuppdrag. En kostnadsforandring till f6ljd av naturliga

5 Slutredovisning Utvecklad vdrdebaserad prissdttning, TLV, 2015
6 Uppfolining av likemedelskostnader, TLV, 2022
7 Oversyn av besparingspotentialen, TLV, 2020
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forandringar i anvand volym betraktas inte heller som en besparing. For att ndgot
ska raknas som en besparing ska det ha foregétts av en aktiv atgard fran TLV.

TLV analyserar i denna rapport mojligheterna till besparingar for 1akemedel inom
lakemedelsforméanerna. Analysen utgar fran nuvarande regelverk och de arbetssatt
som TLV har utvecklat for att sakerstélla att kostnaden for anviandningen av
ldakemedlet ar rimlig under hela dess livscykel. Dessa regelverk och arbetssitt
benamns i denna rapport verktyg.

Utgangspunkten ar att besparingarna ska goras med bibehallen patient- och
samhallsnytta och god tillgang till ladkemedel inom forménerna samt en
sortimentsbredd. Besparingarna ska inte leda till att kostnaderna flyttas over till
regionerna, vilket bland annat skulle riskera att paverka forutsattningarna for
jamlik vard.

1.4 Rapporten utgdr en delredovisning av regeringsuppdraget for en
langsiktigt hallbar finansiering av lakemedel
Redovisningen inleds med ett kapitel dar TLV konstaterar att det finns mojlighet till
besparingar pa likemedel inom forménerna (kapitel 2). I kapitel 3 finns en
genomgang av TLV:s verktyg och atgirder och vilken effekt de har, eller forviantas
ha, pa kostnaderna for lakemedel. Nastfoljande kapitel (kapitel 4) innehaller en
redogorelse for det arbete som hittills har genomforts inom ramen for uppdraget, en
genomgang av hur den samlade effekten av TLV:s kostnadsddmpande atgarder kan
beriaknas, samt resultatet av TLV:s arbete avseende besparingar. Rapporten
avslutas med TLV:s bedomning av dagens forutsattningar for att uppna besparingar
och en genomgang av vad myndigheten avser att arbeta vidare med inom ramen for
uppdraget (kapitel 5).
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2 Det finns moijlighet till besparing pa
lakemedel inom formanerna

2.1 Priserna pa lakemedel i Sverige ligger ofta kvar pd samma niva de
forsta femton aren

De svenska faststillda priserna for lakemedel utan generisk konkurrens ar

forhallandevis statiska over tid i forhéllande till 6vriga europeiska lander 8 9.

Figur 1 visar Sveriges prisnivaer (faststallt AIP) for lakemedel inom forménerna i
forhallande till genomsnittet i 19 andra europeiska lander°, uppdelat efter antal ar
sedan lansering. I samband med att ett ldkemedel ar nytt paA marknaden och beviljas
forman ligger de svenska faststillda priserna i niva med, eller strax under, det
europeiska genomsnittet. Darefter stiger de relativa priserna, och dessa ligger hogt
fram till dess att de inkluderas i periodens vara-systemet och utsitts for generisk
konkurrens. Att relativpriset stiger ska inte tolkas som att de svenska
lakemedelspriserna stiger over tid. I stillet ar det 6vriga lander som sidnker sina
priser efter hand, medan svenska faststéllda priserna forblir oforandrade.
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Figur 1. Sveriges relativa likemedelspriser dr 2014—2021.
Killa: TLV analys (TLV 2021, Internationella prisjimforelsen 2021)

Den uteblivna prisdynamiken jamfort med 6vriga Europa kan ocksa illustreras i
termer av absoluta prisforandringar. I Figur 2 visas hur det absoluta
genomsnittspriset forandrats mellan 2016 och 2021 inom olika lakemedelsgrupper,

8 Internationell prisjimforelse, TLV, 2021
9 Mesta majliga hdlsa for skattepengarna — statens subventionering av ldkemedel, Riksrevisionen, 2021

10 Belgien, Portugal, Danmark, Schweiz, Finland, Slovakien, Frankrike, Spanien, Grekland, Storbritannien, Irland,
Ttalien, Tjeckien, Nederldnderna, Tyskland, Norge, Ungern, Polen, Osterrike
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i Sverige jamfort med genomsnittssdnkningen i de 6vriga landerna. Analysen
baseras pa listpriser, vilket i Sverige motsvaras av det faststallda AIP.

For de lakemedelsgrupper dar den svenska flaggan ligger pa den rédmarkerade
linjen har ingen prisforandring skett i Sverige sedan 2016. For de grupper dar
flaggan befinner sig till vinster om den roda linjen har de svenska priserna sjunkit
sedan 2016. EU-flaggan redovisar den genomsnittliga prisforandringen i
jamforelsens ovriga europeiska lander.

Ovrlga @— [

Ogonsjukdomar @&—
Systemiska antiinfektiva-Ovriga C(
Systemiska antibakteriella e—\r
Parkinson @— 1

Osteoporos @—: :

Onkologi-proteinkinashammare @ i

NSAID G—‘{
NOAK @—— ‘r
Nervsystemet-demens s—‘L
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Alternativ TNF-hammare @—Cr

ADHD @& r

-40% -20% 0%

Procentuell prisminskning (lokal valuta)

Figur 2. Absoluta prisférandringar per lakemedelsgrupp 2021 jamfért med 2016. Priser redovisas utan
avdrag av eventuell aterbaring.

Killa: IQVIA och TLV analys

De svenska priserna for lakemedel utan generisk konkurrens har i flera fall varit
oforandrade sedan 2016, bortsett fran eventuella vixelkursforandringar. I 6vriga
Europa har priserna i stallet sjunkit over tid.

Att priserna sjunker i andra lander beror bland annat pa att de tillampar system for
att astadkomma regelbundna prissiankningar (se avsnitt 4.2). TLV kan genom att
omprova tidigare pris- och subventionsbeslut dstadkomma lagre priser for
ldkemedel inom formanerna. De senaste aren har dven sidooverenskommelser
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tecknats i samband med omprévningar, vilket har lett till lagre kostnader for
ladkemedlen. Dessa kostnadsdampande effekter framgar inte av listpriser och gar
darmed inte heller att utvirdera mot andra landers prisnivaer. Analysen som
redovisas i Figur 2 indikerar att det finns ett behov av att kontinuerligt omprova
lakemedel over hela livscykeln for att 4&stadkomma lagre listpriser i Sverige.

Notera att ovanstaende analys baseras pa forandringar av listpriser (i Sverige
faststillda priser). Effekter av eventuella sidooverenskommelser redovisas alltsa
inte.

2.2 Inom ramen for tidigare sparbeting uppnaddes besparingar pa 1,2
miljarder kronor

TLV har tidigare haft i uppdrag att &stadkomma besparingar avseende

formanskostnaderna. I budgetpropositionen fér 2014 definierades ett

besparingsbeting till TLV som gallde under aren 2014 — 2018.1* I detta uppdrag

fanns dven uttalat att TLV skulle arbeta mer aktivt med att utveckla den

vardebaserade prissiattningsmodellen.

Som en del i sparbetinget ingick regeringen och Likemedelsindustriféreningen (Lif)
en overenskommelse som innebar att priserna pa likemedel som é&r zldre 4n 15 ar
fran tidpunkten for marknadsgodkannande, och som saknar eller endast har svag
generisk konkurrens, skulle sinkas med 7,5 procent i de fall dar det inte uppstar
naturlig konkurrens. Aven arbetssittet for trepartsoverliggningar utvecklades
under denna period.

I TLV:s uppfoljning av likemedelskostnaderna fran juni 2018 slutredovisades
resultatet av sparbetinget.’2 Besparingar hade uppnatts genom inférandet av 15-
arsregeln och omprovningar, trepartsoverlaggningar och traffande av
sidooverenskommelser. Besparingar fran 15-arsregeln var som storst under 2014
eftersom den under det forsta aret omfattade alla dldre lakemedel utan generisk
konkurrens. Effekten av 15-arsregeln minskade darefter eftersom den under de
foljande aren bara omfattade de likemedelsgrupper som successivt fyllde 15 ar.
Besparingar fran omprovningar var ocksa som mest omfattande under den forsta
tiden. Frén 2016 var besparingarna i form av liagre faststillda priser fran
omprovningar begransade, och en allt storre besparing skedde i stéllet inom ramen
for omprovningar i kombination med trepartsoverldggningar och aterbaring genom
sidooverenskommelser. Inforandet av 15-arsregeln genererade besparingar pa 569
miljoner kronor, medan prissankningar genom omprovningar ledde till besparingar
pa 623 miljoner kronor.

TLV redovisar varje ar kostnadsutvecklingen for 1akemedel som sélts inom
lakemedelsformanerna och smittskyddsldkemedel. 3 I rapporten framgar aven vilka

11 Budgetpropositionen for 2014. Prop. 2013/14:1

12 Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissdttningen av ldkemedel. TLV, 2014.
S2014/8964/FS

13 Uppfoljining av likemedelskostnader, TLV, 2022
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besparingar som har uppnétts genom 15-arsregeln, omprovningar samt
trepartsoverlaggningar och tecknande av sido6verenskommelser.

2.3 TLV har i en tidigare 6versyn analyserat besparingspotentialen

TLV genomforde ar 2020 en Oversyn av besparingspotentialen for likemedel inom
formanerna pa uppdrag av regeringen. 4 Uppdraget omfattade savil berdakning av
besparingspotentialen som en bedomning av hur lang tid det skulle ta att uppna den
beraknade besparingen. I 6versynen ingick ocksa att gora en analys av
Lakemedelsutredningens forslag att ge TLV i uppdrag att inom tva ar genomfora
prissdankningar pa lakemedel dldre 4n fem &r pa totalt 700 miljoner kronor.
Forutom att analysera besparingspotentialen, identifierade TLV ett antal centrala
forutsattningar for att uppna besparingar pa likemedel inom férménerna.

TLV bedomde att det finns en mojlighet till besparingar pa mellan 400 och 800
miljoner kronor inom tva till fyra ar. Besparing kan uppnas for bade nyare och dldre
ldkemedel, genom fortsatt anviandning och utveckling av dagens verktyg, se Figur 3.
TLV konstaterade dven att ett antal faktorer paverkar mojligheten till besparingar,
varav flertalet ar sidana som TLYV inte sjélv forfogar 6ver. Exempel pa det senare ar
genomforande av trepartsoverlaggningar och tecknande av sidooverenskommelser.

Produktdifferentiering Jamférelsegrupper Verktyg
. T Regionerna
Hagre grad I. Lakemedel med olika verkningsmekanism Sidotverenskommelser
ex. lakemedel vid diabetes Prisandringsansokan
Volymstyrning

Likemedel |
med
patentskydd II. Likemedel med liknande/samma
(ca 015 ar) verkningsmekanism

ex. Faktor Vlll-preparat

—_— Samverkan
Trepartsdverlaggningar
Strategisk horisontspaning

lll. Biosimilarer, ej utbytbart pa apotek Uppfalining
Likemedel ex. TNF-hammare (adalimumab)
utan
patentskydd | —-- T o m T o
(> ca15ar) .
IV. Generika, ej utbytbar pa apotek
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" TV
- o 15 § formanslagen
Lsgre grad V. Generika, utbytbar pa apotek GRTprSTTET
PV-systemet
1 15-arsregeln

Figur 33. Ramverk som utifran graden av produktdifferentiering illustrerar olika verktyg som kan
anvdndas for att Gstadkomma en besparingspotential

I redovisningen av uppdraget konstaterade TLV att de storsta besparingarna kan
uppnas genom samverkan med regionerna, namligen nir TLV:s omprévningar
kombineras med trepartsoverlaggningar mellan TLV, regioner och lakemedels-
foretag och om regionerna och foretagen traffar sidooverenskommelser som sanker
kostnaderna for anvindning.

14 Qversyn av besparingspotentialen, TLV, 2020
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TLV gav dven exempel pa ett antal andra verktyg som ar viktiga i arbetet med att
identifiera och realisera besparingar for likemedel. Okad samordning mellan
myndigheter, utvecklad horisontspaning och utvecklad uppfoljning ar nagra av
dessa. I rapporten lyftes dven att nuvarande verktyg i form av regler kring
subvention och prissattning kan komma att behova dndras och utvecklas.
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3 TLV:s arbete for att sakerstalla
rimlig kostnad for lakemedel

3.1 TLV har ett antal verktyg for att astadkomma kostnadsdampande
effekter pa lakemedel inom formanerna
TLV beslutar om ett ldkemedel ska omfattas av formanerna om foretaget ansoker
om subvention och visar att kostnaderna for anvandning av likemedlet ar rimliga
utifrdn den nytta som behandlingen ger och i 6vrigt uppfyller kraven for subvention
i15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (formanslagen). I samband
med subventionsbeslutet faststéller TLV dven AIP och AUP. Beslut om subvention
och pris fattas utifran den kunskap som finns och de forutsattningar som rader vid
beslutstillfallet. Med tiden och nar ldkemedel anvands tillkommer handelser och
kunskap som kan ge andra forutsittningar dn de som radde vid beslutstillfallet.

Enligt formanslagen kan TLV pa eget initiativ Andra och faststilla nytt inkopspris
eller forsaljningspris for ett lidkemedel som redan ingér i likemedelsférménerna.
Subventionen kan ocksa begransas till anvindning som bedoms vara kostnads-
effektiv. TLV har dven utvecklat andra verktyg som syftar till att sikerstilla att
kostnaden for anvindning av ldkemedel ar rimlig 6ver tid. Nedan foljer en
genomgang av dessa verktyg. Samtliga kraver ett aktivt agerande fran TLV for att
kunna sianka kostnaderna for 1akemedel.

Fordjupad uppfoéljning

TLYV ska enligt sin instruktion bidra till en andamalsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning 6ver tid. Myndigheten ska dven folja upp och utvirdera sina
beslut.

TLV foljer upp sina beslut genom interna analyser baserade pa data och information
som ar tillgdnglig for myndigheten och som kan hamtas in pa eget initiativ. TLV kan
ocksa gora en fordjupad uppfoljning som bland annat innebar en dialog med
aktuella foretag dar foretagen ges mojlighet att inkomma med underlag. Allt
underlag analyseras for att identifiera om det finns anledning att anta att ett
lakemedel inte langre uppfyller kriterierna i 15 § formanslagen, vilket kan resultera i
att TLV behover andra tidigare beslut. Sankta kostnader inom ramen for en
fordjupad uppfoljning, till exempel genom att foretaget viljer att justera priset for
ldkemedlet, kan leda till att det inte ldngre finns nagot behov for TLV att 4ndra
beslutet.

TLV har aven enligt myndighetens instruktion i uppgift att folja och analysera
utvecklingen pa ladkemedelsomradet i sin helhet. Naturligt fokus sker dock dar
analysen ar av storst betydelse. TLV har tagit fram verktyg i form av
webbapplikationer som visar anviandningen inom ett specifikt terapiomrade, se
aven faktaruta 1. Uppgifterna som TLV offentliggér genom sddana applikationer
kan dels bidra till att skapa transparens i prissattningen av lakemedel, dels
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visualisera huruvida forskrivares val av behandlingsalternativ bidrar till en
kostnadseffektiv anviandning. Harigenom stirks hilso- och sjukvardens mojlighet
att forskriva de ladkemedel med jamforbar effekt som har lagst kostnad (vad avser
produkter som inte ar utbytbara inom periodens vara-systemet), vilket i sin tur
mojliggor en minskad samhallskostnad for l1akemedel utan att detta ger en mindre
nytta for patienter. Uppgifterna kan dven ge lakemedelsforetagen starkta
mojligheter att genom en prissdnkning fa 6kad forsiljning pa den svenska
marknaden, vilket kan leda till 6kad prisdynamik.

Faktaruta 1. Utveckling av webbapplikationer som en del i den
fordjupade uppfoljningen

Analyser av hur ldkemedel anviands kan utgora ett stod i regionernas arbete med att
prioritera och styra forskrivare att anvianda de mest kostnadseffektiva produkterna.

TLV har hittills tagit fram sddana webbapplikationer for lakemedelsgrupperna
subkutana TNF-hdmmare och CGRP-hdmmare 5. Applikationen for CGRP-
hammare utvecklades for att f6lja upp nagra av de osikerheter som identifierades
vid tillfallena f6r subventionsbeslut. Med hjélp av applikationen kan den verkliga
forskrivningen sittas i relation till de antaganden som gjordes vid
subventionsbesluten. For subkutana TNF-hammare fanns under nagra ar
sidooverenskommelser om dterbaringar for produkter med substanserna etanercept
och adalimumab. Nar dessa sidooverenskommelser 16pte ut utvecklades en
webbapplikation som visar de ekonomiska konsekvenserna av att inte anvinda
produkterna med lagst pris. Applikationen gor det ocksa mojligt att f6lja denna
utveckling over tid med manatliga uppdateringar.

TLV bedomer att denna typ av webapplikationer pa sikt kan bidra till prisdynamik
pa fler omraden, genom konkurrens mellan produkter och en kostnadseffektiv och
kostnadsmedveten forskrivning. Analyserna kommer framfor allt att goras for
lakemedel eller likemedelsomraden med potentiellt stor budgetpaverkan pa grund
av hog forsiljning, och under forutsattning att det finns tillgangliga data for TLV att
utvirdera de osdkerheter som identifierats vid pris- och subventionsbeslutet.

TLV avser att utreda om webbapplikationer kan vidareutvecklas for att battre stodja
regionerna i kommunikationen med forskrivare om det mest kostnadseffektiva
alternativet, bland annat for likemedel dar det finns sido6verenskommelser med
sekretessbelagda uppgifter om den faktiska kostnaden for l1akemedlet.

Omprovningar och prisandringar

Om det efter TLV:s uppfoljning av ett tidigare beslut finns anledning att anta att
kriterierna i 15 § forménslagen inte ldngre ar uppfyllda kan TLV omproéva beslutet. I
enlighet med 10 och 13 §§ formanslagen far TLV besluta att ett likemedel som ingar
i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i formanerna eller dndra ett tidigare
faststallt pris. Bestimmelserna utgor viktiga verktyg for att sakerstalla att

15 TNF-hammare dr ldkemedel som anvinds for att behandla inflammatoriska led-, hud- och tarmsjukdomar som
till exempel reumatoid artrit, psoriasis och ulceros kolit. Likemedel inom gruppen CGRP-hdmmare anviands for
forebyggande av migrananfall hos vuxna med kronisk migrén.
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kostnaden for anvindningen av lakemedlet ar rimlig, sarskilt for patentskyddade
likemedel diir den si kallade 15-arsregeln inte tillimpas. Andrade forhallanden kan
ge TLV anledning att omprova ett tidigare beslut om pris och subvention. Andrade
forhallanden kan till exempel bero pa att det efter beslutstillfillet har tillkommit
nya godkinda indikationer, kunskap fran kliniska studier eller anvandning i klinisk
vardag. Andrade forhallanden kan ocks4 vara att det tillkommit nya liikemedel som
forandrat marknadsdynamiken, exempelvis att det kommit andra likvardiga
lakemedel eller generika for det relevanta jamforelsealternativet.

En omprovning kan leda till olika utfall, till exempel att TLV sidnker det faststillda
priset eller begransar subventionen till en viss patientgrupp eller ett visst
medicinskt tillstdnd. Syftet ar att sdkerstilla att kostnaden for lakemedlets
anvandning ar rimlig. Dari ingar ocksa att avgora for vilken anvindning kostnaden
ar rimlig och darfor ska subventioneras. TLV kan i utredningar i samband med
omprovningar bidra till att klargora under vilka forutsattningar anvandningen av
ett lakemedel ar kostnadseffektiv. En omprovning kan dven utmynna i att TLV inte
andrar pris- och subventionsstatus for lakemedlet om kostnaden fortsatt kan
bedomas vara rimlig. Prissankningar och begransningar i subventionen for ett
ldkemedel kan leda till besparingar, bade genom direkt ldgre kostnader och indirekt
genom att anvandning styrs mot de mest kostnadseffektiva alternativen. Styrning
mot de mest kostnadseffektiva alternativen blir mer effektiv i samverkan med
regionerna, se nedan.

Prissankning enligt 15-arsregeln

For vissa dldre lakemedel uppstar ingen eller endast svag generisk konkurrens. Svag
konkurrens kan bero pa att det endast finns ett fatal generiskt utbytbara lakemedel.
I vissa fall finns inte generisk konkurrens trots att det finns savil originallakemedel
som generiska likemedel, eftersom Liakemedelsverket har bedomt att 1akemedlen
inte ska vara utbytbara. Det kan handla om likemedel med smalt terapeutiskt
fonster dar utbyte inte ar lampligt vid en eller alla godkinda indikationer, eller
lakemedel som kraver olika medicintekniska produkter (till exempel inhalatorer)
for att administreras, och att hanteringen vid administreringen darfor ar olika. Det
kan ocksa handla om biologiska likemedel, dir det finns biosimilarer till ett
referenslikemedel, som har samma substans, beredningsform och styrka, men som
inte ar generiska kopior av referenslakemedlet.

For att sdkerstilla en rimlig kostnad for dldre likemedel med ingen eller svag
generisk konkurrens tillkom den sé kallade 15-arsregeln. Denna regel bygger
ursprungligen pa en frivillig 6verenskommelse mellan regeringen och Lif 6. Efter en
andring i forménslagen ar 2014 fick TLV ratt att utfarda foreskrifter, och
prissiankning enligt 15-arsregeln regleras sedan november 2014 i TLV:s foreskrifter
och allménna rad (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa dldre likemedel.

16 Godkinnande av en éverenskommelse om utveckling av den svenska takprismodellen for likemedel.
S2013/6192/FS



20 (37)

15-arsregeln innebar att de faststillda priserna sinks med 7,5 procent fran det
ursprungliga priset 7 for vissa lakemedel vars substans och form fick
marknadsforingsgodkdnnande for mer an 15 &r sedan. Prissdnkningen ar bara
aktuell for de dldre likemedel som saknar eller endast har svag generisk
konkurrens.

3.2 Andra verktyg anvands i samverkan med regionerna och ytterligare
nagra forfogar regionerna sjalva 6ver

Regionerna far ett riktat statsbidrag for kostnader for lakemedel inom férménerna.
Detta betyder att regionerna har ett kostnadsansvar for lakemedel som forskrivs
inom formanerna men att staten ersatter regionerna for dessa kostnader. Bidraget
baseras pa den prognos over kostnader for forménslikemedel som Socialstyrelsen
gor varje ar. Fordelningen mellan regionerna sker via en behovsmodell som baseras
pa regionernas folkméangd och sammanséattning. Varje region far alltsa inte ett
bidrag som baseras pa deras egen lakemedelsanvandning eller faktiska kostnad.

Genom 6verenskommelsen om statsbidrag mellan regeringen och Sveriges
kommuner och regioner (SKR) tar sig parterna att arbeta inom respektive parts
ansvarsomraden for att uppna en andamalsenlig, kostnadseffektiv och jamlik
ldkemedelsanviandning.

Trepartsdverlaggningar och sidodverenskommelser

Regionerna och lakemedelsforetagen har ratt till 6verlaggningar med TLV i darenden
som giller nyansokan eller prisdndringar. En trepartsoverldggning ar en gemensam
dialog dir regionerna, foretag och TLV triffas tillsammans och diskuterar ett
drende. Overlidggningen kan resultera i att regionerna och foretaget triffar en
sidooverenskommelse som innebar att foretaget ger en viss aterbaring till staten och
regionerna av vad lakemedlet kostar, vilket leder till sinkta kostnader eller pa andra
satt minskar osdkerheten for om lakemedlet ar kostnadseffektivt. Underlag till
sidooverenskommelsen tillfors det aktuella drendet och utgor en del av TLV:s
beslutsunderlag. Av 13 § formanslagen foljer att om Gverldggningar inte begérs, eller
om overliaggningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten
faststilla det nya priset (AIP och AUP) pa grundval av tillginglig utredning.

Saval regionerna som foretaget kan efterfraga en trepartsoverlaggning i ett arende.
En trepartsoverlaggning dger rum om regioner och foretaget samtidigt ar 6verens
om att ingd i en trepartsoverlaggning. Alla regioner ar i dagsliaget med och tar beslut
om huruvida regionerna ska delta i en trepartsoverlaggning. Besluten tas av den sa
kallade fullmaktsgruppen, vilken har representation fran varje region och som
traffar TLV varje manad. De flesta trepartsoverlaggningar sker i samband med en
nyansokan och TLV:s roll ar di att skapa forutsattningar for en
trepartsoverlaggning; TLV gor dock inte nagot urval betraffande vilka &renden som
ar aktuella for en trepartsoverlaggning.

17 Det ursprungliga priset dr det pris per enhet, baserat pa inkopspris, lakemedlet hade inom
ldkemedelsférménerna den 31 oktober 2012. Om det gtt mer 4n fem ar sedan denna tidpunkt ska det ursprungliga
priset i stéllet vara det pris lakemedlet hade den 31 oktober fem &r innan det ar d& beslutsménaden infaller.
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Om regionerna i enlighet med 13 § forméanslagen inkommer med en
prisandringsansokan for lakemedel som redan ingar i formanerna ges regionerna
ratt till overlaggning. Nar overlaggning enligt 13 § forménslagen sker fors
sekretessen over till regionerna, vilket medfor att regionerna kan ta del av kinsliga
uppgifter och mojliggor att en trepartsoverlaggning kan ske i samband med en
omprovning.

Omprovningar som kombineras med trepartsoverlaggningar och tecknande av
sidooverenskommelser gor att kostnaden for l1akemedlet sanks genom att foretagen
betalar aterbaringar till staten och regionerna. Utover detta visar erfarenheterna av
tidigare arbete att en prisdynamik uppstar i och med att regionerna har styrt
anvandning av lakemedlet mot de mest kostnadseffektiva alternativen.
Kostnadssankningen och den uppkomna prisdynamiken har gett majligheter till
bibehallen sortimentsbredd av ldkemedel inom férménerna. En sortimentsbredd
inom forménerna skapar battre forutsattningar for regioner att erbjuda en jamlik
vard over hela landet, att anpassa val av ldkemedel till enskilda individer och for att
skapa en storre konkurrenssituation.

Regionerna bedriver arbete for att uppna en andamalsenlig lakemedelsanvandning,
bland annat via Lakemedelskommittéerna och NT-radet

Varje region har en lakemedelskommitté som ansvarar for att genom
rekommendationer till halso- och sjukvardspersonalen, eller pa annat lampligt satt,
verka for en tillforlitlig och rationell likemedelsanviandning inom regionen's. De
flesta kommittéer tar fram en baslista med rekommenderade lakemedel dar
ldakemedlets kostnadseffektivitet vigs in. Flera regioner arbetar dven med
uppfoljning av forskrivningsmonster och kostnader, och genom att anordna
utbildningar for forskrivare.

Regionerna har dven en samverkan pa nationell niva for att foresla, granska och
vardera lakemedelsrekommendationer. Samarbetet ar en del av det nationella
systemet for kunskapsstyrning for hélso- och sjukvarden och utgors av
representanter for landets lakemedelskommittéer. Ett av syftena dr att harmonisera
de lakemedelsrekommendationer som tas fram i de nationella kunskapsstoden
respektive med de som tas fram av de olika lakemedelskommittéerna. Ett annat
syfte ar att stodja de olika arbetsgrupperna i lakemedelsfrégor.

Manga av de lidkemedel som omfattas av sidooverenskommelser omfattas ocksa av
nationellt ordnat inforande. Nationellt ordnat inférande av l1akemedel ar en del av
den nationella samverkan mellan Sveriges regioner och den syftar till att uppna en
jamlik, kostnadseffektiv och &ndamalsenlig anvindning av nya ldkemedel 6ver hela
landet. Det ar Radet for nya terapier, NT-rdadet, som utser vilka likemedel som ska
ingd i nationell samverkan. For de ladkemedel som ingér i samverkan tas dven
rekommendationer for anviandning fram. Dessa rekommendationer ar ofta
strukturerade péa sa sitt att de premierar de behandlingsalternativ som har lagst
behandlingskostnad efter aterbaring, vilket sikerstiller att anvindningen styrs till
den aktor som gett det lagsta priset efter aterbaring.

18 Lag (1996:1157) om likemedelskommittéer
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TLV har inte i uppdrag att besluta om och hur forskrivning av lakemedel ska ske.
Beslut om vilket l1akemedel som ska forskrivas tas av den lakare som traffar
patienten. Forskrivaren ansvarar for att forskrivningen sker i enlighet med de av
TLV beslutade formansbegransningarna. Riksrevisionens granskning av
regeringens och TLV:s arbete avseende subventionering av lakemedel belyser dock
att det idag sker en betydande forskrivning av ldkemedel utanfor formans-
begransningarna som darmed inte ar kostnadseffektiv i enlighet med TLV:s beslut.»
Granskningen visar dven att foljsamheten till formansbegransningarna varierar
betydligt bade mellan olika likemedel och mellan olika regioner. Det ar darfor
viktigt att TLV beslutar om subventionsbegransningar bara dar de ar relevanta och
underlattar regionernas arbete for att prioritera en kostnadseffektiv
lakemedelsanvindning. Begransningarna maéste utformas sa att de ar naturliga att
folja och att efterlevnaden gar att folja upp.

19 Mesta mojliga hdlsa for skattepengarna — statens subventionering av likemedel, Riksrevisionen, 2021
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4 TLV:s arbete inom det pagaende
regeringsuppdraget

4.1 TLV har utvecklat arbetssatt for en langsiktigt hallbar finansiering av
lakemedel

Nedan ges en summering av det arbete som TLV hittills har genomfort for att uppna

malsittningarna i regeringsuppdraget. Arbetet ska generera besparingar pa 800

miljoner kronor. For att &stadkomma en langsiktigt hallbar finansiering av

lakemedel har TLV utvecklat arbetssatt och processer som kan bidra till att

sdkerstilla rimliga kostnader for anvindning av 1ikemedel genom hela livscykeln.

Mer systematisk uppféljning av TLV:s beslut, i syfte att lattare identifiera forandrade
forutsattningar

TLV har i uppdrag att folja upp tidigare subventionsbeslut, for att vid behov dndra
dessa. Vid en sddan uppfoljning analyseras ny kunskap och nya forutsiattningar,
som sedan varderas i forhallande till den kunskap och de forutsattningar som radde
vid beslutstillfallet. Hindelser pdA marknaden och ny kunskap om likemedlets
anvandning och nytta kan leda till att TLV omprovar tidigare subventionsbeslut.

TLV bedomer att ett mer systematiskt uppfoljningsarbete sannolikt skulle generera
besparingar. Ett utvecklingsarbete har darfor paborjats inom ramen for
regeringsuppdraget. Syftet ar dels att utveckla systematiken i arbetet med att
identifiera handelser som paverkar forutsattningarna for att ett lidkemedel ska inga i
forménerna, dels att utveckla arbetssatten for hur dessa nya forutsattningar ska
varderas och hanteras.

Arbete for att identifiera omraden med potential for starkt priskonkurrens och
prisdynamik

TLV faststéller priser for lakemedel vid beslut om subvention. Nar TLV utreder ett
lakemedel inom ett nytt 1akemedelsomrade gors en bedomning av om kostnaderna
for anvandning ar rimlig i forhallande till den nytta som behandlingen ger, med
hjalp av en kostnadsnyttoanalys. Efterfoljande likemedel for samma
anvandningsomrade och med jamforbar effekt beviljas i regel subvention under
forutsattning att kostnaden for anvindningen inte dr hogre dn 6vriga lakemedel i
gruppen. I de flesta fall ansoker likemedelsforetag om ett pris som ligger néara det
faststallda priset for den forsta produkten och prisskillnaderna mellan produkterna
blir darfor sma. Trots att flera behandlingsalternativ finns tillgdngliga uppstar i
dessa fall darfor sdllan en konkurrens eller prisdynamik.

En tydligare och mer uttalad prioritering av mer kostnadseffektiva produkter kan ge
foretagen incitament att sinka det faststéllda priset, eftersom produkten da kan fa
storre forsiljningsvolymer eller storre marknadsandelar. Det skapar en
konkurrenssituation som kan leda till en prisdynamik med lagre kostnader som
foljd. Historiskt har en sddan konkurrens uppstatt antingen genom att féretagen
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sanker faststillda priser eller att foretag och regioner tecknar
sidooverenskommelser om dterbaring. Detta har kombinerats med ett aktivt arbete
inom regionerna for att styra forskrivningen mot de mest kostnadseffektiva
alternativen. TLV har begriansade mojligheter att som ensam aktor skapa en sddan
konkurrenssituation.

TLV har tidigare konstaterat att det idag finns ett flertal 1ikemedelsomraden dar det
finns flera jamforbara alternativ for behandling av samma patientgrupp, med stor
forsaljning och en utebliven priskonkurrens 2°. TLV bedomer att myndigheten kan
bidra till en stiarkt prisdynamik genom att mer systematiskt och lopande identifiera
fler omraden med potential for en 6kad konkurrens. Detta kan exempelvis ske
genom utveckling av webbapplikation (se avsnitt 3.1).

TLV vill aven forstiarka och fortydliga samverkan med regionerna. En tydligare
kommunikation om identifierade omraden skulle ge regionerna mer information
och battre forutsattningar att fatta valgrundade beslut, vilket i sin tur skulle
forbattra regionernas och foretagens forutsattningar att bidra till besparingar. TLV
vill darfor narmare analysera hur en sddan samverkan och tydligare
kommunikation kan utformas och utforas. Fortsatt utveckling av webbapplikationer
for att visualisera anvandningen av lakemedel ar ocksa ett verktyg dar TLV kan
bidra till att skapa battre forutsiattningar for en mer kostnadseffektiv anvandning
som leder till besparingar.

Utvecklade arbetssatt som bygger pa en forvantan om prisdynamik och styrning
mot en kostnadseffektiv forskrivning

Som beskrivs ovan bygger TLV:s subventionsbeslut, enkelt uttryckt, pa en
sammanvagd bedomning av forvantad nytta och kostnad i relation till ett
jamforelsealternativ. I vissa fall ar det motiverat att viga in ytterligare faktorer;
exempelvis kan det finnas ett medicinskt behov av sortimentsbredd som gor att en
viss kostnadsspridning mellan jamforbara produkter bedoms vara rimlig, for att se
till att det finns tillrackliga behandlingsalternativ och ge goda forutsattningar for en
jamlik vard 6ver hela landet. Att det finns flera jamforbara produkter p4 marknaden
kan ocksa ha ett viarde ur ett konkurrensperspektiv, i syfte att skapa prisdynamik
och uppna prispress.

I en nyligen genomford omprovning av subkutana TNF-hammare bedomde TLV att
forutsattningarna for prisdynamik pa omradet ar goda. I tilldgg inhdmtade TLV
samlad information fran regionerna, bland annat om hur regionerna pa olika satt
arbetar for att anvindningen av likemedlen ska vara sa kostnadseffektiv som
mojligt och huruvida byte sker mellan olika likemedel. Detta stiarkte TLV:s
antagande att regionerna successivt kommer att styra forskrivningen mot en mer
kostnadseffektiv anvindning, i takt med att foretagen viljer att sdnka priserna.
Sammantaget bidrog detta till TLV:s beslut att 1dta samtliga produkter kvarsta i
formanerna, till oforandrat pris, trots stor kostnadsspridning for i 6vrigt jamforbara
produkter. Om TLV i stillet hade sankt de faststéllda priserna for vissa produkter
hade det medfort en risk for att flera foretag skulle begira uttrade ur formanerna.

20 Qversyn av besparingspotentialen, TLV, 2020
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Forutom att en sadan utveckling drabbat patienterna hade det forsamrat
forutsattningarna for fortsatt prisdynamik. Se dven faktaruta 2.

I syfte att folja utvecklingen och stodja kostnadseffektiv anvindning av subkutana
TNF-hdmmare har TLV tagit fram en webbapplikation som anvander data fran
lakemedelsregistret i kombination med prissattningen av de olika produkterna (se
sidan 18). Applikationen visar pa teoretisk sparpotential om den billigaste
produkten skulle ha forskrivits vid behandling med respektive substans. Underlaget
uppdateras regelbundet. Om utvecklingen inte gér at forvantat hall, det vill saga
fortsatta prissdnkningar och omstéillning av forskrivning till billigare alternativ, kan
TLV finna skal att omprova dessa produkter pa nytt.

Faktaruta 2. TLV:s omprovning av subkutana TNF-hammare

Subkutana TNF-hdmmare injiceras under huden och anvinds for att behandla
inflammatoriska led-, hud- och tarmsjukdomar som till exempel reumatoid artrit,
psoriasis och ulceros kolit. Under ar 2020 behandlades cirka 38 000 patienter med
subkutana TNF-hammare till en total kostnad (AUP) av tva miljarder kronor. I
praktiken har aven de sido6verenskommelser som funnits pa omradet (till och med
september 2021) paverkat kostnaderna.

Sedan patenten lopte ut for TNF-hdmmarna Enbrel (etanercept) och Humira
(adalimumab) har ett antal biosimilarer till dessa introducerats pa den svenska
marknaden. Biosimilarerna har alltsedan intradet i forménerna haft ett lagre
faststillt pris (AUP) an respektive referenslikemedel, och har darefter prissankts
ytterligare pa initiativ av respektive foretag. Mot bakgrund av denna férandrade
prisbild, samt vetskap om att tidigare sido6verenskommelser skulle upphora,
initierade TLV varen 2021 en omprévning av samtliga subkutana TNF-hammare.

Inom ramen for omprovningen konstaterade TLV att det inte foreligger nagra
signifikanta skillnader i effekt och biverkningar mellan olika TNF-hammare pa
gruppniva vid gemensamma indikationer, samt att en biosimilar och dess
referensprodukt per definition har likvardig effekt och sikerhet. Vidare noterades
en stor kostnadsspridning mellan produkterna nir skillnaderna i faststallt pris
(AUP) inte langre dampades genom sidooverenskommelser.

Samtidigt visade TLV:s uppfoljning att introduktionen av biosimilarer hade skapat
en konkurrenssituation som resulterat i att flera foretag vid ett antal tillfallen har
sankt priserna pa sina produkter. Det har i sin tur medfort att anvidndningen av
dyrare produkter har minskat. TLV bedomde att det finns utrymme for foretagen att
gora ytterligare prissankningar och att successiv omstéllning till billigare produkter
kan generera betydande kostnadsbesparingar 6ver tid. En viktig komponent i detta
ar att TLV raknar med att regionerna aktivt styr forskrivningen mot en mer
kostnadseffektiv anvindning av TNF-hammare.

TLV beslutade att de produkter som har fungerande konkurrens av biosimilarer
(adalimumab och etanercept) ska kvarsta i forménerna till oférandrat pris och med
generell subvention. Produkter som saknar konkurrens av egna biosimilarer
forménsbegransades si att de subventioneras endast nar behandling med
etanercept eller adalimumab inte ar lampligt.
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Utredning av kostnadsbesparande atgarder for lakemedel aldre an 15 ar

Efter patentutgang, vanligen cirka 15 ar efter marknadsintroduktionen, uppstar
inom ménga substanser generisk konkurrens inom periodens vara-utbytet med
kraftiga prissdnkningar som f6ljd. TLV har inom detta regeringsuppdrag lagt fokus
pa den grupp av lakemedel dar 15 ar har passerat efter det att likemedlet forst
godkants for forsaljning men dar det inte forekommer generisk konkurrens, eller
dir den generiska konkurrensen ar svag 2t. For dessa likemedel ligger de faststillda
priserna ofta kvar pad samma niva dven efter patentutgang. Det verktyg TLV har for
att reglera priserna for dessa lakemedel ar prissankning enligt 15-arsregeln 22 (se
aven avsnitt 3.1).

Bland dessa lakemedel finns bland annat biologiska originalladkemedel och
biosimilarer samt generika som bedémts som ej utbytbara av Lakemedelsverket.
For dessa produkter ar det forskrivaren som avgor valet av produkt och inget utbyte
sker pa apoteket. Detta gor att den prissankande effekt som uppstar vid generisk
konkurrens och i periodens vara-systemet uteblir. Inom vissa grupper av ladkemedel
med samma substans, beredningsform och styrka som inte bedémts vara utbytbara
kan det dven finnas stora prisskillnader mellan olika produkter.

Nar ett foretag ansoker om pris och subvention for ett likemedel som godkints som
biosimilar accepterar TLV vanligtvis ett pris som ar i niva med eller lagre an priset
for referensprodukten/originalet och eventuella andra biosimilarer inom
lakemedelsformanerna. En mindre skillnad i pris ar inte alltid tillrackligt motiv for
byte av produkt vid forskrivningstillfallet, vilket forsamrar forutsattningarna for
priskonkurrens inom substansen 23. Utbyte pa apotek kan heller inte ske mellan
referenslikemedel och biosimilar eftersom dessa inte bedoms vara utbytbara av
Lakemedelsverket. Likemedelsverket har i slutrapporten av ett regeringsuppdrag
om biosimilarer 2017 uttalat sig om mojligheten till enstaka byten vid férskrivning
av biologiska likemedel inom samma substans, s kallad switch, men uppmanar i
samma underlag till forsiktighet vid upprepade byten av produkt (multipel switch)
24, Se aven avsnitt 4.1 om gruppen TNF-hammare.

Det kan finnas olika orsaker till att generiska lakemedel inte bedoms vara utbytbara
pa apotek. Ett exempel ar substanser som exempelvis pregabalin, som har epilepsi
bland de godkinda indikationerna. Vid behandling av epilepsi, dar 4ven mycket
sma skillnader i lakemedelskoncentration kan paverka utfallet av behandlingen ska
inget utbyte ske. For de ovriga indikationer som substansen har, exempelvis
neuropatisk smairta, skulle utbyte av lakemedel vara majligt. Den typen av
indikationsbaserat utbyte kraver dels en annan bedomning av utbytbarhet fran
Likemedelsverket, dels att den expedierande farmaceuten pa apoteket har tillgdng
till uppgiften om indikation. Det kraver att NLL (Nationella lakemedelslistan) ar

21Vid berékning av ett 1akemedels alder avses enligt 4 § (TLVFS 2014:9) det tidigaste datumet for
produktgodkinnande i lakemedlets substansform-grupp.

22 15-arsregeln regleras i Tandvérds- och lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2014:9)
om prisséttning av vissa dldre lakemedel

23 Biosimilarer i den svenska sjukvdrden —en beskrivning av anvdndning och kostnader, TLV, 2017

24 Producentoberoende information om biosimilarer; TLV och Likemedelsverket, 2017
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implementerad i regionerna for att uppgift om vilken indikation likemedlet
forskrivs for ska na apoteket pa ett kvalitetssiakrat satt.

For att priskonkurrens systematiskt ska uppsta dven for icke utbytbar generika och
biologiska ldkemedel bedomer TLV siledes att det kravs en utveckling av dagens
utbytessystem.2s Utbytbarheten styrs av Lakemedelsverket. Alternativet ar att via
omprovningar utviardera om kostnaderna for substanser som ingar i de namnda
grupperna ar rimliga, eller att utveckla metoder for forskrivningsstyrning dar TLV
kan stiarka regionernas och forskrivarnas mojligheter att viaga in
kostnadseffektiviteten i sitt forskrivningsval. Det vill siga samma forfaringssitt som
anvands for lakemedel yngre an 15 ar och med patentskydd.

Utredning av behov och forutsattningar for en utveckling av 15-arsregeln

TLV har paborjat en analys av forutsattningar for en utveckling av det nuvarande
regelverket for prissdnkning enligt 15-arsforeskrifterna. Efter en sddan
prissdankning, som innebar en sankning av det faststillda priset med 7,5 procent av
det pris som likemedlet hade vid ett visst datum fem ar tidigare, stannar priset pa
de flesta produkter kvar pa den nivan. For endast en mindre andel, cirka 5 procent,
av alla lakemedel som genomgatt prissiankning enligt 15-arsregeln har priset sankts
ytterligare efter 15-arssankningen.

En utveckling av regelverket skulle exempelvis kunna innebara att prissankningen
upprepas med ett visst intervall eller att nivan pa prissankning hojs. TLV har
genomfort en inledande analys av vilka potentiella besparingar som skulle kunna
uppnas vid en utveckling av regelverket. En inledande analys har dven gjorts av de
juridiska forutsattningarna samt behovet av forandrad hantering utifran hur
nuvarande process for 15-arssdnkningar ser ut. Analysen behéver dock fordjupas,
vilket kommer att ske inom ramen for nuvarande regeringsuppdrag.

4.2 TLV har aven analyserat andra landers system for prissattning och
subvention.
TLV har ett uppdrag att f6lja och analysera prisutvecklingen pé lakemedel i ett
internationellt perspektiv och tar arligen fram en rapport dir de europeiska
priserna pa likemedel jamfors och analyseras. 2¢ I den senaste rapporten
konstaterar TLV att Sveriges relativa lakemedelspriser ligger ndgot under
genomsnittet de forsta fem aren efter marknadsintroduktion, men att det mellan ar
5 och ar 15 finns en bristande prisdynamik. Efter ar 15 p4 marknaden, som ungefar
motsvarar tiden for ett lakemedels patentutgdng, hamnar Sveriges relativa
lakemedelspriser ater under genomsnittet.

For att fa en fordjupad kunskap om andra landers system for prissattning och
finansiering och en 6kad forstaelse for faktorer som bidrar till en fungerande
prisdynamik har TLV dven genomfort en kartlaggning av sex europeiska landers
prissattnings- och subventioneringssystem for lakemedel: Danmark, Finland,

25 Qversyn av besparingspotentialen, TLV, 2020
26 Internationell prisjimforelse 2021, TLV, 2021
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Frankrike, Norge, Storbritannien och Tyskland 2. I kartlaggningen har varje lands
system analyserats med avseende pa ett antal komponenter som pa olika sitt kan
bidra till en prisdynamik och kontrollera kostnadsutvecklingen for 1akemedel.
Utifran detta har ett antal utmérkande drag for varje lands modell identifierats och
beskrivits. I summeringen nedan lyfter TLV fram de delar som myndigheten anser
ar mest intressanta ur ett svenskt perspektiv.

Analysen behover tolkas utifran en forstdelse om de olika landernas kontext for
prissattning och finansiering. Nagra av landerna har ett forsakringsbaserat system
for finansiering av lakemedel och hilso- och sjukvard, medan andra ldnders system
— liksom Sveriges — i huvudsak ar skattefinansierade. Detta paverkar drivkrafterna
for priskonkurrens och dven mojligheterna och incitamenten for staten att
kontrollera kostnaderna for ldkemedel. En del av ldnderna har ett mer
decentraliserat system an andra, vilket aven detta paverkar vilken roll som staten
har i finansiering och subventionering. Landerna skiljer sig aven at vad galler vilka
ldkemedel som upphandlas pa nationell niva. I exempelvis Danmark hanteras en
stor andel av l1akemedelsinkopen och lakemedelskostnaderna via slutenvarden,
vilket mgjliggor forhandling och koordinering pa nationell nivd med majlighet till
okad forhandlingsstyrka och skalfordelar.

Samtliga analyserade lander anvinder en kombination av olika kostnadsdampande
"verktyg”. De flesta lander kombinerar internationell referensprissiattning med
halsoekonomisk utviardering, och utover detta finns ofta ett system for forhandling
om priser och rabattavtal. I Finland, Frankrike och Storbritannien finns aven ett
system for budgetkontroll fran staten som en forstarkning av priskontrollen.

Flera av landerna arbetar aktivt med omprovningar av tidigare subventionsbeslut
men systematiken for detta ser olika ut. I Finland géller beslut om pris och
subvention for nya lakemedel som langst under en tredrsperiod. For dldre
lakemedel giller det i fem &r. Pris- och subventionsstatus omforhandlas och
omprovas darmed enligt en forutbestimd regelbundenhet.

Ett annat sitt att f3 en mer l6pande kostnadskontroll for subventionerade
lakemedel dr genom nationella ramavtal mellan staten och likemedelsforetagen.
Storbritannien tillimpar, liksom Sverige, en virdebaserad prissattningsmodell. I
tillagg till detta har de en modell med lagstadgade aterbaringar som ar utformad for
att reglera och darmed begriansa kostnadsutvecklingen. Systemet &r avtalsbaserat
och innebaér att tillverkarna betalar tillbaka en viss andel av l1akemedelskostnaderna
om de totala ladkemedelskostnaderna skulle 6verstiga ett kostnadstak. Kraven om
kostnadssdnkningar och dterbetalningar ar tydliga fran start och skapar darfor
forutsebarhet for bade staten och foretagen.

I flera av de analyserade landerna sker anvandning av biosimilarer i hogre
utstrackning jaAmfort med hur det ser ut i Sverige. Det kan finnas flera forklaringar
till detta. I bade Norge och Finland har man andra rekommendationer och

27 Internationell utblick kring europeiska linders prissdttnings- och subventioneringsmodeller for likemedel,
Sirona, 2021
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bestammelser kring utbytbarhet. I Finland méaste dessutom biosimilarer vara minst
30 procent billigare adn originalet vid marknadsintrade och det finns dven krav pa
forskrivare att vilja den billigaste biosimilaren.

TLV kan utifran kartlaggningen konstatera att det finns flera exempel pa hur pris-
och subventionsstatus for lakemedel pa ett systematiskt satt kan omvarderas och
omforhandlas och att olika komponenter samverkar for en kostnadskontroll. TLV
har i detta skede inte narmare utvarderat vare sig andamalsenlighet eller
tillampbarhet for det svenska systemet.

4.3 TLV har utvecklat metoder for att pa ett rattvisande satt fanga effekterna
av kostnadsdampande atgarder

For att finga effekterna av TLV:s kostnadsdampande atgarder behover TLV dels

definiera vilka atgarder som forvintas ge en besparingseffekt, dels anvinda en

metod som fangar effekterna pa ett rattvisande och heltickande sitt. Nedan

redogors for hur detta kan goras.

Besparingar kan genereras antingen genom sankta kostnader for anviandning av
lakemedlet (till exempel genom en prissankning) genom byte till ett annat billigare
lidkemedel med jamforbar effekt eller genom en minskad anvindning. Vid en
prissankning minskar kostnaden for den befintliga anviandningen av lakemedel, s&
att samhallet betalar mindre for samma anvandning som tidigare. Vid val av ett
billigare 1ikemedel med likvardig effekt betalar samhéllet mindre for samma
patientnytta. Vid en ren volymminskning som inte ersitts av ndgot annat lakemedel
blir ocksa kostnaderna lagre, men med foljden att potentiell nytta for patienterna
minskar genom att den hilsovinst som likemedlet genererar forsvinner.

De atgiarder som genomfors anses medfora besparingar om de leder till:

1. Sénkta priser for anvindning, eller

2. Forandrad och mer kostnadseffektiv anviandning, genom att anvindningen
styrs till alternativen med l4gst kostnad for behandling.

Till den forsta punkten riknas prissankningar enligt 15-arsregeln och omprévningar
som leder till minskade kostnader for anvindning. Till den andra punkten riknas
besparingar till f6ljd av styrning till anvindning av mer kostnadseffektiva
produkter. I TLV:s tidigare uppdrag att genomfora besparingar inom
lakemedelsforménerna, som genomfordes under perioden 2014—2017, raknade TLV
enbart med de kostnadsddmpande effekter som uppstod till f6ljd av rena
prissankningar.

TLV anser att det finns skil att utveckla den tidigare berdkningsmodellen, sa att
denna ocksa tar hansyn till besparingar till f6ljd av fordndrad anvandning. I det fall
en atgard fran TLV resulterar i att anvindningen inom ett visst terapiomrade
forflyttas till ett billigare behandlingsalternativ an tidigare ska, utéver den direkta
prisbesparande effekten ovan, ocksa laggas till en indirekt effekt till f6ljd av den
forandrade anviandningen. Om atgarden medfort att marknadsandelen for
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produkter med en relativt lagre behandlingskostnad har 6kat jamfort med tidigare
innebar det en besparing utan att ndgon halsa eller patientnytta gér forlorad.

Eftersom forandringar i anvindning inte sker lika snabbt som forandringar i pris
behovs, vid berakning av den indirekta effekten, en tillrackligt 1ang
uppfoljningsperiod. I nedanstdende berdkningar anvinder TLV en
uppfoljningsperiod pa 12 manader. Med den utvecklade metoden kan uppnadd
besparing darmed redovisas forst 12 manader efter genomford atgard.
Redovisningen av uppnidda besparingar sker darfor med viss efterslapning.

TLV menar att besparingarna inom lakemedelsformanerna bor redovisas pa ett
sddant sitt att den dterspeglar den totala besparingen for samhallet, oavsett vilken
part som genomfort de olika atgirderna. TLV tar darfor hansyn béde till de
besparingar som TLV gor pa egen hand och till de besparingar som TLV gor
tillsammans med andra, foretradesvis regionerna. Daremot tas inte hansyn till de
atgarder som genomfors helt utan TLV:s inblandning.

Besparingen redovisas pa arsniva och i enlighet med uppdraget ar malet att, vid
uppdragets slut, genomfort atgarder som sammantaget genererar besparingar
motsvarande 800 miljoner kronor pa arsbasis. I redovisningen vager dirmed
besparingar som genomfors forsta respektive sista aret lika tungt som de som
genomfors under de forsta aren. Den rent kumulativa effekten av eventuella
atgirder beaktas inte i den grundldggande redovisningen av genomforda atgirder.
Att de atgarder som genomfors tidigt daven verkar kostnadsdampande under
efterfoljande ar ar dock relevant ur ett samhallsekonomiskt perspektiv.

4.4 Besparingar kan uppsta bade genom effekter pa AUP och pa kostnad
efter aterbaring
De atgarder som TLV genomfor inom ramen for detta uppdrag bor, enligt
uppdragsbeskrivningen, leda till besparingar pa minst 800 miljoner kronor.
Besparingar i form av lagre AUP ska uppga till minst 200 miljoner kronor. Da en
atgard fran TLV kan leda till sévil aterbaring genom sido6verenskommelser som
sankt faststallt pris kan effekten pa kostnaden se olika ut, beroende pa om
besparingen beriknas med hjalp av faststillda priser eller om den berdknas med
hansyn till kostnad efter aterbaring. Sarskilt patagligt blir detta i de fall en atgard
leder till att en tidigare aterbaring ersitts med en motsvarande sankning av de
faststallda priserna. I dessa fall kan besparingen till AUP vara betydande, samtidigt
som den faktiska kostnaden for samhallet forblir densamma.

TLV kommer darfor att redovisa effekterna av respektive atgard pa tva olika satt.
Dels med avseende pa forandringar i faststillda priser, som stills i relation till de
200 miljoner kronorna i uppdraget. Dels med avseende pa faktisk kostnad efter
eventuell dterbaring, som stills i relation till uppdragets totala besparing om 800
miljoner kronor. Observera att den del som avrapporterar faktisk kostnad omfattar
hela besparingen om 800 miljoner kronor. Eftersom besparingen till AUP och
storleken pa eventuell aterbaring dr beroende av varandra gar det inte att helt
sarskilja besparingen som separata delmangder. I de fall en atgird genomfors inom
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ett omrade som inte omfattas av sidooverenskommelser vare sig fore eller efter
atgiarden ar AUP-besparingen och besparingen sedd till faktisk kostnad densamma.

4.5 Effekter pa besparingen av de genomférda atgarderna

I detta avsnitt redovisar TLV resultaten avseende vilka besparingar som har
uppnaétts. De kostnadsddmpande effekter som uppnas genom TLV:s l6pande arbete,
bland annat genom de regelstyrda verktygen, redovisas i TLV:s rapport Uppfoljning
av lakemedelskostnader. 28 I denna rapport finns aven en mer utforlig beskrivning
av pris- och kostnadsutvecklingen for bade melatonin och TNF-hdmmare.

Prissankning av lagerberedningar

Den 20 april 2020 inforde TLV en ny foreskrift, 16 a § i HSFL-FS 2017:29, avseende
mojlighet att prissdnka lagerberedningar. Den 12 november 2020 beslutade TLV att
prissdnka nio olika lagerberedningar, varav atta forpackningar av substansen
melatonin och en férpackning av substansen mekobalamin (Mekobalamin APL), se
faktaruta 3. De nya priserna borjade gélla fran och med den 1 december 2020 29:3°,

Faktaruta 3. Oversyn av lagerberedningar fér melatonin

Bakgrunden till 6versynen av lagerberedningar var ett regeringsuppdrag som gavs till TLV
i mars 2019. Enligt uppdraget skulle TLV bland annat se 6ver kostnadsutvecklingens
paverkan pa ersiattningsnivaerna och eventuella andra skal till forandringar i
prissattningen. I samband med uppdraget slutférdes en rapport som 6verlamnades till
regeringen 3. Utifrdn uppdraget beslutade TLV om dndringar i foreskriften om
licensldakemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar, som tradde i kraft 1 juli 2020.

Oversynen resulterade i att TLV sinkte priset for 9 olika lagerberedningar, varav 8 for
substansen melatonin.

Apoteksgruppen i Borrby 6verklagade beslutet for sin produkt Melatonin AGB, dar TLV:s
beslut resulterade i en prissankning om 87 procent av det tidigare priset for Melatonin
AGB. Forvaltningsratten avslog 6verklagandet och bedomde att TLV hade det lagstod som
kravs for att meddela beslut om prissankning av bolagets samtliga lagerberedningar, samt
for att berakna priset pa det satt som gjorts. Domen har 6verklagats. Kammarratten har
annu inte avgjort malet.

Efter prissankningen har lagerberedningen av Melatonin AGB avregistrerats och
motsvarande produkt tillhandahélls darefter som ett godkant 1ikemedel.
Lagerberedningen avregistrerades den 23 maj 2021 pa ansvarigt apoteks begiran. Samma
datum upphorde darmed ocksa det aktuella beslutet om rikslicens att gélla. Efter den 23
maj 2021 far lagerberedningen Melatonin AGB inte siljas.

Det godkinda likemedlet Melatonin AGB marknadsfors av foretaget AGB Pharma och
beviljades forman fran och med 1 april 2021. Priset for det godkdnda likemedlet motsvarar
74 procent av priset for motsvarande lagerberedning innan prissdnkningen och en stor del
av anviandningen har i dagslaget flyttats over till de godkénda produkterna.

28 Uppfolining av likemedelskostnader, TLV, 2022
29 TLV dnr 2676/2020, 2677/2020, 2678/2020, 2679/2020
30 TLV beslutade i juni 2022 att sdnka priserna for ytterligare fem forpackningar fran och med 1 juli 2022 (TLV

dnr 3623/2021, 3624/2021, 3625/2021, 3628/2021, 3629/2021). Effekten av denna prissdnkning ingar inte i
denna redovisning.

3! Prissdttning av extemporeldkemedel och lagerberedningar, TLV, 2020
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I figur 4 visas hur priset per dos for melatonin har utvecklats 6ver tid. Den initiala
prissankningen av lagerberedningen Melatonin AGB fick stor paverkan pa den
genomsnittliga kostnaden; den dndrade foreskriften innebar att priset for
lagerberedningen sanktes med 87 procent jamfort med tidigare. I och med att
lagerberedningen sedan avregistrerades och ersattes med ett godkant likemedel,
vars faststillda pris ar 26 procent ldgre dn det tidigare hogre priset for
lagerberedningen, blir den faktiska besparingen dock lagre.

For att berdkna effekten av den uppnadda besparingen pa arsniva utgar TLV fran
prisskillnaden mellan det hogre priset for lagerberedningen Melatonin AGB och det
nuvarande priset for det godkanda likemedlet Melatonin AGB. For 6vriga
melatoninlikemedel jamfors viktat genomsnittspris under perioden 12 ménader
fore beslutet med viktat genomsnittspris under perioden 12 manader efter beslutet.
Prisdifferensen multipliceras sedan med arsvolymen under perioden 12 manader
fore beslutet, dvs 1 december 2019—30 november 2021, for att berikna storleken av
besparingen.
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Figur 44. Genomsnittskostnad per dygnsdos for substansen melatonin (ATC: No5CHo1) januari
2017 — maj 2022.

Den uppnadda besparingen till foljd av andrade priser uppgar till 108 miljoner
kronor pa arsbasis. Kostnaderna for anvindning av melatonin har dock minskat
med ytterligare 100 miljoner kronor till f6ljd av att det godkanda lakemedlet endast
subventioneras for patienter mellan 6—17 ar. TLV beaktar inte den minskade
anvandningen som en besparing inom ramen for detta uppdrag.
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Om det i stillet hade varit sa att lagerberedningen av Melatonin AGB inte hade
avregistrerats och den initiala prissinkningen hade realiserats i sin helhet, hade en
besparing motsvarande 270 miljoner kronor pa arsbasis uppnatts.

Omprovning av TNF-hammare

I januari 2022 avslutade TLV omprovningen av subkutana TNF-hdmmare.
Kostnads- och prisutvecklingen for TNF-hammare kommer framéver i stor
utstrackning att paverkas av regionernas arbete med att 6verga till en 6kad
anviandning av de biosimilarer med lagst pris.

Omprovningen for TNF-hdmmare avslutades for mindre dn 12 manader sedan.
Forst nar denna tid har gatt kan konsekvenserna av omproévningen och dess effekt
pa kostnadsutvecklingen for TNF-hammare analyseras.

Avslutningsvis

Arbetet inom regeringsuppdraget har under det inledande aret inneburit att
kartlagga, analysera och paborja arbetet med att leverera de faktiska besparingarna.
De juridiska forutsattningar att forbattra och utveckla verktygen och
kommunikationen med externa parter har analyserats och systematiken i TLV:s
uppfoljning och omprovningar har vidareutvecklats. TLV avser att under
nastkommande ar intensifiera arbetet med att realisera besparingarna.
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5 Forutsattningar for att uppna
besparingar och vagen framat

Nedan finns en summering av TLV:s bedomning av forutsiattningarna for att uppna
malen i uppdraget att d&stadkomma kostnadsdampande effekter pa likemedel inom
forménerna, samt hur TLV avser att arbeta vidare inom uppdraget.

TLV ser att de storsta besparingarna uppnas genom en starkt prisdynamik. TLV vill
bidra till att skapa gynnsamma forutsattningar for andra aktorer pa marknaden att
agera for att detta ska uppnas. Om detta inte sker behover TLV som prisreglerande
myndighet i storre utstrackning anvinda de verktyg som TLV sjilva rader 6ver for
att sanka priserna.

TLV kan inte som ensam aktor uppna malen i uppdraget; en starkt prisdynamik
kraver ett aktivt arbete fran regionerna och att féretagen véljer att sanka sina priser
TLV har ett antal verktyg som kan anviandas for att astadkomma
kostnadsdidmpande effekter pa likemedel som ingar i férménerna. Myndigheten
forfogar dock inte sjalv fullt ut 6ver de verktyg som ar mest effektiva och
andamalsenliga for att uppna en prisdynamik som leder till besparingar.

En stor del av de besparingar som uppnéddes i sparbetinget under dren 2014-2018
var en foljd av prissankningar dar TLV, inom ramen for omprovningar, identifierat
omotiverade prisskillnader mellan produkter som bedomdes ha likvardig effekt. I
de fall foretagen inte sjalva valde att sdnka priserna beslutade TLV om
begransningar av subventionen, eller uteslutning ur forménerna. TLV bedomer att
den typen av tvingande atgirder inte starker forutsattningarna for prisdynamik och
diarmed ofta har begransad effekt pa besparingar. Dessutom riskerar detta
tillvigagingssatt att leda till att foretag begir uttrade ur forménerna med en
minskad sortimentsbredd som f6ljd. Att lakemedel som ska forskrivas pa recept
ocksa ingdr i lakemedelsforménerna ar en viktig forutsattning for att regionerna ska
kunna tillhandahélla en jamlik vard pa lika villkor till patienter i Sverige.

TLV bedomer att storst besparingar kan uppnas genom att skapa goda
forutsattningar for prisdynamik pa marknaden dar foretagen sjéalva viljer att sdnka
sina faststillda priser eller dar sidooverenskommelser tecknas och forskrivare véljer
det mest kostnadseffektiva alternativet. For att besparingarna ska realiseras kravs
dock att foretagen och regionerna viljer att agera inom sina respektive ramar.

Vad kan da TLV gora for att andra aktorer pA marknaden ska agera pa ett
andamalsenligt satt som bidrar till besparingar? TLV kommer att fortsitta utveckla
systematiken i uppfoljning och omprovningar, for att skapa en dnnu battre
transparens och forutsagbarhet i de bedomningar och dtgarder som TLV gor.
Forutom att folja upp enskilda liakemedel och grupper avser TLV ocksé att utveckla
myndighetens arbete med att analysera lakemedelsmarknaden och identifiera
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lakemedelsomraden dir det finns forutsattningar for en mer effektiv konkurrens
och prisdynamik. Baserat pa dessa analyser av marknaden vill TLV vidareutveckla
och forstarka samverkan med regioner och foretag. En tydligare kommunikation
kring identifierade 1ikemedelsomraden med forutsattningar for en battre
prisdynamik och hur denna ska kunna uppnas skulle ge regionerna béttre
forutsattningar att fatta valgrundade beslut.

Genomférande av trepartsoverlaggningar har stor betydelse for méjlighet till
maluppfyllelse

TLV kan utifrén tidigare erfarenheter konstatera att de storsta besparingarna kan
uppnas nar myndighetens egna verktyg kompletteras med och balanseras mot
regionernas verktyg. Av de idag tillgdngliga verktygen ar trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser de mest betydelsefulla vad géller att uppna besparingar med
en fortsatt god tillgang till lakemedel. TLV anser darfor att en viktig forutsattning
for att nd malsattningarna for detta regeringsuppdrag ar en fortsatt och fordjupad
samverkan med regionerna.

Det finns dock vissa utmaningar med trepartsoverlaggningar och
sidodverenskommelser som bland annat gor att regionforetradare ibland uttrycker
tveksamhet till att ingd dessa. Ett skil som lyfts ar de problem som avtalen skapar i
och med att priserna for lakemedlet da inte ar transparenta vilket upplevs
komplicera dialogen med forskrivarna och forsdmra foljsamheten till
lakemedelsrekommendationer. Sekretessen vid en overlaggning fors emellertid 6ver
till en region och det bor darmed finnas utrymme f6r den som arbetar hos en
vardgivare i regionen att ta del av uppgifter som bedoms vara nodviandiga for sitt
arbete.

TLV instimmer i att det ur flera perspektiv ar 6nskvart med transparenta
lakemedelspriser. Anvindningen av avtal med sekretessbelagda priser ar dock en
del i en global utveckling for prissattning av ldkemedel och att inte anvinda sig av
dessa medfor en hogre kostnad for anvindning av 1ikemedel. Andra lander har
hittat olika satt for att hantera denna utmaning. TLV vill gdrna se en fortsatt dialog
med regionerna och lakemedelsforetaget om hur dessa hinder kan 6verbryggas,
samt hur TLV utifrén sina ramar skulle kunna bidra till en sddan 16sning. Ett satt
kan vara att vidareutveckla webbapplikationerna sé att dessa kan fungera som ett
stod i dialog med forskrivare for produkter med sidooverenskommelser. TLV har
aven ett pagaende utvecklingsarbete om anvindning av sekretessbelagda uppgifter i
hélsoekonomiska utvarderingar.

TLV menar att incitamentsstrukturen for trepartsoverlaggningar behover utvecklas.
Staten dger en majlighet till detta genom statsbidragsoverenskommelsen for
lakemedel mellan staten och regionerna. Som 6verenskommelsen ar formulerad och
konstruerad idag bedomer TLV att incitamenten inte ar tillrackligt starka for att pa
regionniva prioritera arbetet med trepartsoverlaggningar och att inga
sidooverenskommelser for 1ikemedel som redan ingar i forménerna. Detta har TLV
tidigare framfort, bland annat i en skrivelse till Socialdepartementet tillsammans
med SKR.
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Ett annat sitt att stirka incitamenten &r att underldtta samordningen mellan
regioner kring forhandling och tecknande av avtal. En samordning av
Socialstyrelsens prognos over likemedelskostnaderna med TLV:s
aterbaringsprognos kan bidra till detta. Den samlade prognosen kan da inkludera
effekten av en uppskattad aterbaring och pa sa vis skapa en samlad bild 6ver
kostnaderna for ladkemedel inom forméanerna. Den kan aven utgora underlag for att
pa forhand kunna fordela aterbaring mellan staten och regionerna. Staten skulle fa
sin del av aterbaringen direkt och regionerna skulle efter avrakningen till staten
erhalla 100 procent av aterbaringen. TLV har ett pdgdende regeringsuppdrag for att
utreda forutsittningarna for en sddan forandring 32.

TLV ser ett stort viarde i en stark nationell samverkan kring lakemedel.
Myndigheten har tidigare bland annat pekat pa ett behov av en stirkt nationell
struktur som kan forbattra forutsattningarna for framtagning och anvandning av
utfallsbaserade betalningsmodeller 33. En nationell samverkan starker dven de
offentliga aktorernas mojlighet att driva gemensamma intressen, bland annat vad
giller att uppna en kostnadseffektiv anviandning for 1akemedel.

TLV kommer fortsatta analysera mdjligheter till besparingar for lakemedel dar
patentet gatt ut; ser behov av utvecklat utbytessystem for att framja priskonkurrens
TLV har paborjat en analys av forutsattningar for en utveckling av det nuvarande
regelverket for prissdnkning enligt 15-arsforeskrifterna.

TLV ser daven behov av att hitta sétt for att framja konkurrens dels for lakemedel dar
det finns generisk konkurrens men inget utbyte kan genomforas pa apotek, dels for
biologiska substanser dar originallakemedlet fatt konkurrens av biosimilarer. Ett
utvecklat utbytessystem for biosimilarer pa apotek ar ytterligare en mgjlighet for att
skapa en systematisk priskonkurrens for dessa lidkemedel, exempelvis genom att de
tas upp pa Lakemedelsverkets lista 6ver utbytbara lakemedel. I flera andra lander
har utbytessystem for biologiska lakemedel utvecklats. Det finns i vissa lander — till
skillnad fran i Sverige — dven krav pa en viss prisskillnad mellan biosimilar och
referensprodukt vid intrade i formanssystemet, vilket gor att de biosimilarer som
lanseras far lagre priser. Enligt dagens svenska bestimmelser om att biosimilarer
inte ar utbytbara, sker inte nagot utbyte pa apotek och darmed uppstéar sillan nagon
priskonkurrens for dessa produkter, trots att ett godkdnnande som biosimilar
kraver att effekt och sakerhet bedomts vara jamforbar med referensprodukten. TLV
har vid flera tillfallen papekat behov av utveckling av dagens utbytessystem for
Lakemedelsverket 34.

Aven for substanser dir generisk konkurrens finns, men dir likemedlen inte
bedoms utbytbara pa apotek pa grund av att utbyte inte ar lampligt for en eller flera
av de godkinda indikationerna, ser TLV behov av en utveckling av
utbytbarhetssystemet. Ett forslag pa utveckling ar en 6kad differentiering som
mojliggor att utbyte inte sker for de indikationer dér ett utbyte inte bedomts

32 Forutsdttningar for en langsiktig prognos av dterbdringar fran sidooverenskommelser, TLV, 2022

33 Berdkning och betalning. Fortsatt utredning om utvdrderingsmetoder och betalningsmodeller for nya
ldkemedel som ATMP och precisionsmedicin, TLV, 2022

34 Oversyn av besparingspotentialen for likemedel, TLV, 2020



37 (37)

lampligt, men sker for de indikationer dir det 4r mojligt. Systemet for utbytbarhet
skulle da kunna nyttjas for fler lakemedelsgrupper och leda till en tydligare
konkurrenssituation som kan ge en starkare prisdynamik och besparingar. Denna
typ av utbyte kraver att apoteken har tillgang till uppgift om indikation i sina
expeditionssystem. Detta ar en mojlighet som potentiellt skulle kunna 6ppnas upp i
och med utvecklingen av den nationella lakemedelslistan.

TLV ser att det finns skal att analysera behov och férutsattningar for en utvecklad
modell for kostnadskontroll, framst for lakemedel med stor volymokning

TLV har i detta arbete konstaterat att de svenska faststéllda priserna for likemedel
utan generisk konkurrens ar forhallandevis statiska i forhallande till 6vriga
europeiska lander. Vi kan utifran detta dra slutsatsen att dagens system inte ger
incitament for spontana prissdnkningar fran foretagen.

For att prissankningar ska uppnas kravs att TLV agerar, exempelvis genom
omprovningar. Dagens kunskapsbaserade system for omprévningar ger en
mojlighet for TLV att fatta och omvardera beslut om pris och subvention utifran det
visade vardet for lakemedlet. Den data och kunskap som genereras genom
uppfoljning av likemedlets anvindning i klinisk vardag kan potentiellt dven gagna
andra omraden inom hailso- och sjukvarden men ar ocksa anvandbart for
utvecklingen av life science. Dagens arbetssatt for omprovningar ar dock
resurskriavande; kunskap ska inhdmtas och viarderas och varje beslut ska uppfylla
de krav pa likabehandling och objektivitet som myndigheten har. I den analys som
har gjorts av ett antal andra landers system for prissattning och subvention finns
nagra exempel pa hur pris- och subventionsstatus pa ett systematiskt men mindre
resurskravande satt kan omvarderas och omférhandlas. TLV har i detta skede inte
analyserat om och i sa fall hur detta kan vara tillimpbart i den svenska kontexten.

TLV har tidigare papekat att det finns skal att initiera en utredning och diskussion
om — och i sa fall hur - omfattningen av ett l1iakemedels anviandning bor paverka hur
hog kostnad per hilsovinst som accepteras 35. Bor det stillas hogre krav pa
kostnadseffektivitet for produkter med stor eller 6kande forsaljningsvolym? Ett
viktigt skl till att fokusera pa storsiljande lakemedel ar betydelsen ur ett
samhéllsekonomiskt perspektiv: alltfor hoga kostnader relativt nyttan far storre
konsekvenser for produkter som siljs i stora volymer jamfort med de som sillan
anvands. TLV bedomer darfor att det inom ramen for besparingsuppdraget finns
skil att fortsitta utreda mojligheterna for en utvecklad modell for kostnadskontroll,
i synnerhet for lakemedel eller likemedelsomraden med en hog forsiljningsvolym.

Avslutningsvis ser TLV fram emot att fortsatta arbetet med att 4stadkomma
besparingar, bidra till en stirkt prisdynamik och medverka till en fortsatt god
tillgang till ldkemedel i forméanerna — i dialog med berérda aktorer.

35 Berdkning och betalning. Fortsatt utredning om utvdrderingsmetoder och betalningsmodeller for nya
ldkemedel som ATMP och precisionsmedicin, TLV, 2022
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