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Forord

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) fick i augusti 2018 regeringens
uppdrag att forbereda inforandet av nya regler om utbyte av likemedel. Det nya
regelverket innebar att apotek fran och med den 2 juni 2020 ska byta ut forskrivna
lakemedel i vissa ytterligare situationer dn idag.

Denna rapport ar en delrapportering av det pagaende forberedelsearbetet.
Uppdraget ska slutrapporteras senast den 1 oktober 2020.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

Frén och med den 2 juni 2020 ska apotek byta ut forskrivna lakemedel i flera fall 4n
idag. Forandringarna majliggors genom lagandringar som reglerar att apoteken ska
byta ut ladkemedel 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 s.k. parallellbyte inom forménerna sé ska byte in i
formanerna goras till nagot av de tillgangliga 1idkemedlen. Byte kan goras om
patienten ar en formansberittigad person (exempelvis genom att vara bosatt
eller anstilld i Sverige) och ska som huvudregel inte goras till lakemedel
med forméansbegransningar. Forskrivaren, farmaceuten pa apoteket och
patienten kan i vissa fall motsétta sig att utbyte sker.

¢ Likemedel som har forskrivits i smittskyddssyfte och déarfor
enligt smittskyddslagen ska lamnas ut kostnadsfritt till patienten
(s.k. smittskyddslikemedel) ska bytas till ett tillgéngligt 1ikemedel med
faststillt pris. Om det forskrivna lidkemedlet har faststillda priser ska byte
goras till det lakemedel som byte skulle gjorts till vid motsvarande byte inom
forménerna. Om det forskrivna likemedlet diaremot inte har faststéllda
priser ska byte goras till det likemedel som byte skulle gjorts till vid
motsvarande byte in i formanerna, d.v.s. som huvudregel inte till likemedel
med forménsbegransningar. Forskrivaren och farmaceuten pa apoteket kan
i vissa fall motsitta sig att utbyte sker.

TLV har fatt regeringens uppdrag att i samrad med E-hilsomyndigheten och
Lakemedelsverket gora nodvandiga forberedelser infor det nya regelverkets
ikrafttradande. Uppdraget ska delrapporteras senast den 1 juni 2019 och
slutrapporteras senast den 1 oktober 2020.

I forberedelsearbetet har TLV hittills utrett hur myndigheten ska hantera olika
fragor som behover vara klara innan de nya utbytesmojligheterna infors. Det géller
exempelvis hur myndigheten ska indela férpackningar som inte ingar i
lakemedelsformanerna i forpackningsstorleksgrupper, s att apotekens IT-system
ska kunna presentera forslag till utbyten in i forménerna och for utbyte av
smittskyddsldkemedel. TLV avser att avgransa vilka ladkemedel utanfor forméanerna
som ska delas in i forpackningsstorleksgrupper till sidana som ar aktuella for den
svenska marknaden och som tillhor utbytesgrupper dar det finns likemedel som
ingdr i formanerna. Detta kommer innebéra att TLV behover dela in cirka 2 200
ytterligare forpackningar i forpackningsstorleksgrupper som en engangsinsats infor
implementeringen av det nya regelverket. Anpassningar av TLV:s IT-system och
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webbtjanster har paborjats for att mojliggora formedling av
forpackningsstorleksgrupperna till E-halsomyndigheten och efterfoljande system.

TLV har i samverkan med E-hdlsomyndigheten och Likemedelsverket konstaterat
att det nya regelverket medfor ett behov av att 4ndra i receptformatet for att
tydliggora forskrivarens avsikt gillande uppgifter om likemedelsformaner. Detta
for att det tydligt ska framga for farmaceuter pa apotek dels om forskrivaren har
bedomt att receptet utfardats till en forménsberattigad person, dels om
behandlingen i frdga uppfyller forutsattningarna for forman for lakemedel med
forménsbegransning. Dessa fordndringar kan goras i det elektroniska
receptformatet tidigast i och med inférandet av den nationella likemedelslistan
(NLL) och det kommer darfor behovas en teknisk 6vergangslosning fram tills
samtliga vard- och apotekssystem ar anslutna till NLL.

De beslutade lagindringarna anger att byte in i forménerna inte ska goras till
lakemedel med forménsbegransningar. Av lagen framgar dock att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om utbyte mot
lakemedel som omfattas av formansbegransningar. Som en del av TLV:s fortsatta
utredning inom uppdraget kommer myndigheten att undersoka om det for vissa
typer av formansbegransningar ar majligt att ge tillrackliga forutsattningar till
farmaceuten pé apotek att kunna utfora utbytet in i féorméanerna aven nar det
forekommer en formansbegriansning. TLV kommer dven se 6ver om det finns nagra
atgarder som kan vidtas for att fraimja att formansuppgifter presenteras tydligt och
lattillgangligt i forskrivarstoden, vilket kan underlatta for forskrivarna att redan vid
forskrivningstillfillet vilja ett lakemedel som ingér i formanerna. Darutver avser
TLYV att se 6ver huruvida det for vissa formansbegransningar for 1akemedel inom
det generiska utbytet kan finnas skil att ta bort begransningen, samt utreda behovet
av ytterligare atgiarder betraffande begransningstexter. Resultaten av ovan namnda
utredningar presenteras i TLV:s slutrapport i oktober 2020. Utfallet av detta arbete
kan eventuellt leda till att myndigheten behover ett bemyndigande for utfardande
av foreskrifter om utbyte till likemedel med forménsbegransning.

TLV har dven uppdaterat och fordjupat analyserna av hur det nya regelverket
kommer att paverka regionerna, patienterna och apoteken ekonomiskt.
Berdkningarna har gjorts baserat pa 2018 ars uppgifter om forsaljning.

¢ Regionerna — TLV beridknar regionernas 6kade kostnader for byten in i
forménerna till cirka 23 miljoner kronor. Utbyte av smittskyddslakemedel
kommer diaremot att innebéra en besparing for regionerna pa cirka 87
miljoner kronor. For regionerna berdknas darmed det nya regelverket totalt
sett leda till en besparing pa 64 miljoner kronor.

e Patienterna — For patienterna beraknas besparingen till cirka 83 miljoner
kronor.

¢ Apoteken — Konsekvensen for apotek ar minskad forsaljning av lakemedel
utanfor forménerna, vilket uppskattas innebara en minskad marginal om
cirka 6 miljoner kronor.
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TLV:s foreskrifter behover anpassas infor att lagandringarna trader i kraft, bland
annat for att majliggora indelningen i forpackningsstorleksgrupper for lakemedel
utanfor lakemedelsformanerna. En forutsattning for att kunna gora dessa
anpassningar ar att TLV senast under hosten 2019 far det nodviandiga
bemyndigandet att foreskriva om utbyte av lakemedel som forskrivits utanfor
formanerna samt av lakemedel som enligt smittskyddslagen ar kostnadsfria for
patienten.

TLV kommer aven att behova fa tillgang till ytterligare forsaljningsdata fran E-
halsomyndigheten for att kunna fullf6lja sitt tillsynsuppdrag for de nya
mojligheterna till utbyte. Innan det nya regelverket trader i kraft planerar TLV att
genomfora informationsinsatser for att forbereda farmaceuter pa apotek och
forskrivare infor forandringarna.
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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 lidkemedel 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 likemedel. 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, injektionsvitska 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 jimforbara férpackningsstorlekar,
som ingér i lakemedelsférméanerna 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.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i lakemedelsférméanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
patient behover betala for sina lakemedel.



11 (43)

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. Jamfor med Periodens vara.

Periodens vara (PV) — periodens varor ar de generiskt utbytbara lakemedel som
har lagst pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder nar de byter ut lakemedel.
Varje manad 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 dven Generiska utbytet/periodens vara-utbytet.

Produkt — namngivet ladkemedel med viss styrka och lakemedelsform.

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

Subvention — den del av kostnaden for ett 1ikemedel som regionerna betalar,
antingen genom likemedelsformanerna eller pa annat sitt.

Utbytesgrupp — ir en grupp av lakemedel som utifran Likemedelsverkets
utbytbarhetslista har bedomts som utbytbara sinsemellan. Jimfér med
Férpackningsstorleksgrupp.

Vara/forpackning — produkt med viss forpackningsstorlek och av viss
forpackningstyp.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Ar 2002 beslutade riksdagen att inféra en ny ordning for det offentliga
subventionssystemet for ladkemedel. Systemets utformning innebér att vissa
ldkemedel inte ingar i formanssystemet. For ldkemedel utanfor forménerna ar
prissdttningen fri. Efter omregleringen av apoteksmarknaden 2009, da det finns
flera foretag som driver apotek, varierar priserna pa likemedel utanfér férméanerna
mellan olika apoteksaktorer.

Mellan 2009 och 2014 skedde en kraftig 6kning av kostnaderna for receptbelagda
lakemedel utanfor l1ikemedelsférménerna. Huvudregeln ar att sddana likemedel
bekostas av patienten sjilv, men i vissa fall bekostas de av regionerna?, t.ex.
ldkemedel som forskrivits i smittskyddssyfte (smittskyddsldkemedel) och som
dirmed ar kostnadsfria for patienten enligt smittskyddslagen (2004:168).

TLV fick i april 2014 ett regeringsuppdrag att analysera konsekvenserna av att vissa
receptbelagda ldkemedel inte ingar i lakemedelsformanerna (S2014/03698/FS). I
slutrapporten for det uppdraget foreslog TLV flera atgirder, bland annat att en
mojlighet till byte in i ldkemedelsférmanerna infors (dnr. 1551/2014).

1.1.1 Utbyte av lakemedel pa apotek idag

Enligt dagens regelverk ska receptbelagda lakemedel som ar utbytbara och forskrivs
inom lakemedelsformanerna som huvudregel bytas pa apotek till ett utbytbart
lakemedel som ar tillgéngligt och har 1agst eller ldgre pris. Detta regleras i 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen).

Huruvida utbyte pa apotek ska goras till ett tillgangligt 1ikemedel med lagst eller
lagre pris an det forskrivna avgors av hur konkurrenssituationen i formanerna ser
ut. Om det i formanerna finns olika utbytbara ldkemedel, s kallad generisk
konkurrens, ska byte goras till det tillgingliga lakemedlet 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 lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade likemedel
eller 2) ett lakemedels parallellimporterade 1akemedel, ska byte goras till ett
tillgangligt lakemedel med lagre faststallt forsaljningspris. Detta brukar bendmnas
som ”parallellutbytet”.

Undantag fran utbytesreglerna ar fall dar forskrivare, patient eller farmaceut
motsitter sig utbyte eller dar slutforsaljning av foregdende periodens vara sker (i
enlighet med 11 och 12 §§ TLV:s foreskrifter och allménna rad [TLVFS 2009:4] om
prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av ldkemedel m.m.). I de fall dar
forskrivare eller farmaceut motsatter sig utbyte ska expediering av forskriven vara

1T denna rapport anvinds genomgéende begreppet region, inte landsting.
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ske. I de fall dar patienten motsétter sig utbyte ska patienten betala
mellanskillnaden i pris mellan periodens vara och den forskrivna varan, om
patienten viljer den forskrivna varan. Om patienten véljer en annan vara an den
forskrivna varan ska patienten betala hela kostnaden for lakemedlet.

Lakemedel som har forskrivits men som inte ingar i lakemedelsforménerna kan inte
expedieras inom lakemedelsformanerna. Ett annat lakemedel dn det forskrivna kan
som regel inte heller lamnas ut utan att farmaceuten forst kontaktat forskrivaren
och dndrat receptet. Ett utbyte kan normalt2 inte heller ske fran ett forskrivet
lakemedel utanfor likemedelsférménerna till ett utbytbart 1ikemedel som ingar i
lakemedelsforméanerna. Nuvarande regelverk anses inte heller mojliggora utbyte av
lakemedel som har forskrivits i smittskyddssyfte och darfor lamnas ut kostnadsfritt
till patienten enligt smittskyddslagen.3

1.2 Behov av férandringar av utbytet av lakemedel

Regeringen beskriver i propositionen Utokade mgjligheter till utbyte av likemedel
(prop. 2017/18:233) problembilden gillande att vissa lakemedel inte ingar i
formanerna. Bland annat ndmns att det i nuldget ar en forutsattning for enhetliga
priser att likemedlen ingér i formanerna och den 6kande andelen likemedel
utanfor forméanerna riskerar att pa langre sikt paverka formanssystemets legitimitet
negativt. Mot denna bakgrund &r det angeldget att fler receptbelagda likemedel
ingdr i formanerna.

I propositionen beskrivs dven att det kan vara svart for en forskrivare att vara
uppdaterad om vilka ldkemedel som ingar i formanerna. Detta géller bl.a. om ett
lakemedel som lange ingatt i forménerna inte langre gor det eller nar bara vissa
styrkor eller forpackningar av ett likemedel subventioneras. Trots att
E-hidlsomyndigheten levererar uppgifter till bdde apoteken och vardsektorn om
huruvida lakemedel ingér i formanerna eller inte kan det vara svart att finna
information om detta i journalsystemen och i de stodsystem som anvénds vid
forskrivning. Detta leder till att likemedel utanfor formanerna forskrivs trots att det
finns utbytbara alternativ som ingar i forménerna.

Som tidigare namnts medger det nuvarande systemet inte utbyte av lakemedel som
inte ingdr i formanerna vid forskrivningstillfallet. Enligt propositionen orsakar detta
merarbete for forskrivare, apotek och patienter da apoteket eller patienten behover
kontakta forskrivaren om patienten i stillet vill {2 ett lakemedel som ingér i
forménerna forskrivet (om ett sidant lakemedel finns). I propositionen anges detta
som ett av skélen till att utbyte in i forménerna ska majliggoras.

2 Apotek kan ddremot byta ut ladkemedel som ingick i formanerna da de forskrevs, men inte
langre ingér i forménerna nar patienten ska hdmta ut dem péa apoteket. Da ska apotek byta
till ett utbytbart lakemedel inom férménerna. Denna 6vergangshantering ar till for att
patienter inte ska behova uppsoka varden for att fa ett nytt recept med forméan, om det
fortfarande finns utbytbara alternativinom férmanerna och det tidigare utfardade receptet
fortfarande ar giltigt.

3 Jfr Kammarrattens i Stockholm dom den 8 februari 2018 i mél nr 2356-17.
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Av propositionen framgar vidare att en mgjlighet till byte in i férménerna minskar
incitamenten for foretag att uttrada ur forméanerna nar det uppstar generisk
konkurrens avseende ett l1akemedel. I nulaget, med fri prissattning och avsaknad av
mojlighet till utbyte, har l1akemedelsforetagen mojligheter att héja priset och
samtidigt behalla en stor andel av forsaljningen.

I prop. 2017/18:233 beskrivs att det dr 6nskvirt att utbyte kan ske pa apoteken dven
i friga om smittskyddslakemedel, eftersom det kan forvantas leda till storre
prispress och lagre kostnader for regionerna. Incitamenten for att
lakemedelsforetagen ska vilja att ansoka om intriade i férménerna blir ocksa
starkare om aven dessa lakemedel byts ut.

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

I prop. 2017/18:233 foreslds bestimmelser i forménslagen om utbyte av 1akemedel
som har forskrivits utanfor formanerna och av lakemedel som har forskrivits
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.

1.3.1 Byte in i formanerna

Enligt den nya bestammelsen i 21 a § i forménslagen ska ett apotek byta ut ett
lakemedel som har forskrivits utanfor formanerna mot ett tillgangligt lakemedel
inom forméanerna, utan forménsbegransning4, som det ar utbytbart mot.

Av bestimmelsen framgér att utbyte in i forménerna i huvuddrag ska folja samma
principer som vid utbyte inom féormanerna. 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. Som huvudregel giller att byte
in i formanerna ska goras till det tillgdngliga 1akemedlet med ldgst pris, vilket
normalt innebar att byte ska goras till periodens vara. Om det daremot foreligger
s.k. parallellbyte inom forménerna sé ska byte in i formanerna goras till ndgot av de
tillgdngliga 1akemedlen.

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

Motsvarande mojligheter att motsétta sig utbyte finns som vid byte inom
forménerna, det vill saga forskrivare, farmaceut och patient kan i vissa fall motsatta
sig utbyte. Om nagon av dessa motsatter sig utbyte kommer dock patienten att fa
betala hela kostnaden for det forskrivna lakemedlet. Patienten har &ven mojlighet
att mot betalning fa nagot annat utbytbart lakemedel inom formanerna.

4 En formansbegransning anger vilka forutsattningar som ska vara uppfyllda for att ett
lakemedel med begrinsad formén ska ingd i likemedelsforméanerna, exempelvis for ett visst
anvandningsomrade eller en viss patientgrupp.
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Bytet ska enligt forménslagen goras till ett 1ikemedel inom forménerna som inte
har en formansbegransning. I 21 c § 1 forménslagen, som trader i kraft den 2 juni
2020, anges dock att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om utbyte mot ladkemedel som omfattas av
forménsbegransningar.

1.3.2 Smittskyddslakemedel

Enligt den nya bestimmelsen i 21 b § formanslagen ska ett apotek byta ut ett
ldkemedel som har forskrivits kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
(2004:168), det vill saga mot en allmanfarlig sjukdom och som forskrivaren
bedomer minska risken for smittspridning. Det forskrivna lakemedlet ska bytas ut
mot ett tillgingligt 1dkemedel med faststillt pris som det dr utbytbart mot.

Av bestammelsen framgar att utbyte for smittskyddsldkemedel ska folja 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 forméanerna. Om det férskrivna
ldkemedlet daremot inte har faststillda priser ska byte goras till det ldkemedel som
byte skulle gjorts till vid motsvarande byte in i formanerna.

Vid byte av ldkemedel som har forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen ska
det finnas motsvarande mojlighet for forskrivare att motsitta sig utbyte som vid
byte inom forménerna, det vill siga pa medicinska grunder. Farmaceuten ska,
utover motsvarande mojlighet att motsatta sig utbyte som vid byte inom
forménerna, dven kunna motsatta sig utbyte vid risk for drojsmal med behandling.
Patienten kommer ddremot inte att ha mojlighet att férhindra utbyte av
smittskyddslakemedel.

Av lagdndringarna framgar dven att apotek vid expediering av likemedel som
lamnas ut kostnadsfritt enligt smittskyddslagen ska anvinda TLV:s faststillda
priser. Denna reglering borjade gilla 1 oktober 2018.

1.4 Regeringens uppdrag till TLV

Regeringen beslutade den 30 augusti 2018 att ge TLV i uppdrag att forbereda
inférandet av nya regler om utbyte av likemedel. Se dndringsbeslutet detta datum
rorande TLV:s regleringsbrev for 2018 (S2018/04686/FS). Det nya regelverket
beskrivs till stor del i prop. 2017/18:233 och medfor lagidndringar i bland annat
forménslagen. Forandringarna forutsitter dven andra forfattningsandringar, saval i
forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. som i TLV:s foreskrifter.
Aven E-hilsomyndigheten har fatt ett uppdrag av regeringen, for arbete som rér
dess ansvarsomrade.

De beslutade lagindringarna trader i kraft den 2 juni 2020. TLV ska enligt

regeringens uppdrag gora foljande infor ikrafttradandet:

1. genomfora den indelning av 1ikemedel som inte ingér i formanerna i
forpackningsstorleksgrupper och andra grupperingar som kravs for utbyte av
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dessa lakemedel. Nar det giller parenterala ldkemedel ska TLV genomfora
indelningen efter samrad med Lakemedelsverket.

2. genomfora atgirder i 6vrigt, bl.a. informationsinsatser och dndringar i
myndighetens IT-system.

3. ansvara for att samrad och samordning sker med E-hdlsomyndigheten och
Lakemedelsverket i den utstrackning som behovs for att de nya bestimmelserna
om utbyte ska kunna tillampas fr.o.m. den 2 juni 2020.

Uppdraget ska redovisas i en delrapport senast den 1 juni 2019 och i en slutrapport
senast den 1 oktober 2020.

1.4.1 TLV:s tolkning av uppdraget

Som utgéngspunkt for forberedelsearbetet har TLV ovanstaende
uppdragsbeskrivning och de lagindringar och andra beskrivningar som framgar av
propositionen Utokade mojligheter till utbyte av lakemedel (prop. 2017/18:233).

Utover det som uttryckligen framgar av regeringens uppdragsbeskrivning ar det
nodviandigt for TLV att se 6ver behovet av dandringar i myndighetens foreskrifter sa
att dessa anpassas efter det nya regelverket. Inom ramen for uppdraget avser TLV
aven att analysera fragan om utbyte till ldkemedel med forménsbegransning, for att
undersoka om atgéarder kan vidtas for att mojliggora byten till sddana liakemedel.
Eftersom det var nagra ar sedan analysen av de samhillsekonomiska
konsekvenserna som beskrivs i prop. 2017/18:233 utférdes har TLV dven
uppdaterat dessa analyser.

Enligt uppdraget ansvarar TLV for att samrad och samordning sker med
E-hilsomyndigheten och Lakemedelsverket i denna fraga. Myndighets-
overskridande samarbete kravs i flera delar av forberedelsearbetet, t.ex. nar det
galler indelning av likemedel i forpackningsstorleksgrupper, hur det nya
regelverket ska implementeras tekniskt fran forskrivning till expediering pa apotek
och vilka data TLV behéver fa tillgang till for sin tillsynsverksamhet. TLV ansvarar
for att sakerstilla att myndigheterna i friga har en gemensam syn pa hur arbetet
ska fortlopa i de olika delarna for att sdkerstélla att det nya regelverket kan trada i
kraft den 2 juni 2020.

1.5 Arbetsséatt

Infor den har delrapporten har TLV utfort utredningsarbete i flera fragor, dels
internt, dels i samrad med E-hidlsomyndigheten och Likemedelsverket. I denna
delrapport redovisar vi den utredning som har gjorts fram till nu. Vi redogor aven
for vilka vagval vi gjort och beskriver vilka potentiella konsekvenser dessa kan
innebara.
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2 Indelning i
forpackningsstorleksgrupper

2.1 Bakgrund

Lakemedelsverket beslutar pa produktniva (t.ex. Simvastatin X, tablett, 20 mg - se
exempel i Figur 1 nedan) vilka ladkemedel som ar utbytbara mot varandra och
publicerar en lista 6ver grupper av utbytbara lakemedel. Utbytbara ldkemedel
innehaller samma aktiva substans i samma styrka, har samma beredningsform och
har visats vara terapeutiskt ekvivalenta. Utover dessa grundkriterier tas ett flertal
ytterligare aspekter med i bedomningen, t.ex. informationen i bipacksedeln. TLV
delar sedan in utbytbara lakemedel inom féorménerna i férpacknings-
storleksgrupper. Forpackningsstorleksgrupperna finns reglerade i TLV:s
foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara
ldkemedel och utbyte av ladkemedel m.m.

Figur 1. Exempel pa produkt- respektive férpackningsniva samt pa vilken av nivaerna
utbytbarhet respektive férpackningsstorleksgrupper hanteras.

Simvastatin X, Simvastatin Y, Produktniva
tablett, 20 mg tablett, 20 mg (utbytbarhet
av Likemedelsverket)
| |

1 ] L}
Férpackningsniva
Burk, Burk, Blister, Blister, - ck;ngsstor]:kf .
30 tabletter 100 tabletter 30 tabletter 50 tabletter e TIPI‘;

For de flesta lakemedel gor TLV indelningen i forpackningsstorleksgrupper enbart
baserat paA mangden likemedel i respektive forpackning, d.v.s. antal enheter,
milliliter vitska, gram kram eller motsvarande. De likemedel som ar forpackade
efter antal delas in i forpackningsstorleksgrupper utifrén fasta storleksintervaller,
t.ex. 90—105 tabletter per forpackning, vilka kan bytas mot varandra. Detta galler
dock inte for narkotikaklassade likemedel, dar enbart forpackningar som innehaller
exakt samma mangd lakemedel delas in i samma forpackningsstorleksgrupp.

For utbytesgrupper inom det generiska utbytet anvands TLV:s indelning i
forpackningsstorleksgrupper for prisjaimforelser inom férménerna samt i 6vrigt for
att majliggora utbytet pa apoteken. Indelningen i forpackningsstorleksgrupper
hamtas av E-hdlsomyndigheten och tillgangliggors for apotekens expeditionsstod.

Inom parallellutbytet anvinds TLV:s indelning i férpackningsstorleksgrupper
enbart for prisjaimforelse inom likemedelsformanerna, t.ex. vid TLV:s handlaggning
av arenden rorande pris och forman. Utbytet pa apotek gors i stéllet enligt praxis pa
sd satt att E-hdlsomyndighetens system foreslar utbyte till sddana forpackningar
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med en forpackningsstorleksgrupp som ligger inom intervallet +/- 12 procent
jamfort med det forskrivna lakemedlet, exempelvis raknat i antal tabletter.

211 Indelning av parenterala lakemedel

For parenterala lakemedel med generisk konkurrens, det vill siga inom det
generiska utbytet, framgar inte indelningen i forpackningsstorleksgrupper av TLV:s
foreskrifter. Istallet fattar TLV beslut om indelning i forpackningsstorleksgrupper
allt eftersom forpackningar tillkommer till det generiska utbytet.

For sddana lakemedel racker det inte alltid att tva forpackningar innehaller samma
mingd likemedel, utan dven andra aspekter av forpackningens utformning kan
vara avgorande for vilken forpackning en patient behover av det aktuella
lakemedlet.5 Forpackningarnas utformning kan ha en avgorande betydelse for hur
lakemedlet kan administreras. Vilka administreringshjdlpmedel patienten har
tillgang till och om patienten sjilv eller hélso-och sjukvardspersonal ska
administrera lakemedlet kan ocksa paverka bedomningen av vilka forpackningar
som ar jamforbara.

Av TLVFS 2009:4 3 d § framgar det att TLV som underlag infor beslut om
forpackningsstorleksgrupp for parenterala likemedel normalt inhadmtar
Likemedelsverkets bedomning om vilka forpackningar som kan delas in i samma
forpackningsstorleksgrupp.

2.2 Utdkad indelning i férpackningsstorleksgrupper

Nar ett lakemedel godkanns i Sverige lagger Likemedelsverket upp lakemedlet och
tillhorande forpackningar i sitt IT-system och formedlar information om dessa till
E-hélsomyndigheten. Langt ifran alla av de forpackningar som registreras kommer
att vara aktuella for forsiljning pa den svenska marknaden. Vissa forpackningar ar
dessutom dos- eller sjukhusforpackningar och kommer darmed inte att vara
aktuella for expediering pa apotek till f6ljd av forskrivning till en viss patient.

Som tidigare beskrivits hanterar TLV parenterala ldkemedel pa ett sarskilt sitt, i
samverkan med Liakemedelsverket, vid indelning i forpackningsstorleksgrupper.
Detta ar en manuell hantering som innebar utredning, administration och
kommunikation hos de bada myndigheterna. Processen for indelning i en
forpackningsstorleksgrupp loper over flera ménader da aven lakemedelsforetagen
far mojlighet att yttra sig 6ver foreslagen indelning. Antalet parenterala
ldkemedelsforpackningar inom det generiska utbytet som ar indelade i
forpackningsstorleksgrupper idag ar ca 200.

For att mojliggora utbyte in i formanerna har TLV fatt uppdraget att genomfora
indelning av lakemedel som inte ingar i formanerna i forpackningsstorleksgrupper.
Som en f6ljd av de nya reglerna ser TLV aven att en gruppering av likemedel i
forpackningsstorleksgrupper inom parallellutbytet ar nodvandig. Detta eftersom

5 Mer information om skélen till denna hantering finns att lisa i konsekvensutredningen till
andring av foreskriften TLVFS 2009:4, dnr 2304/2017.
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utbyte mellan likemedel utanfér formanerna och lidkemedel inom férméanerna bara
kan bli mgjligt om alla utbytbara lakemedel har indelats efter samma princip, s att
en relevant jamforelse kan goras. TLV:s indelning i forpackningsstorleksgrupper
bor darfor gilla for alla utbytbara varor nar det nya regelverket trader i kraft. Det sa
kallade 12-procentsutbytet som administreras av E-halsomyndigheten kan darmed
upphora.

2.3 Maijliga l6sningar

Magjliga 16sningar diskuteras framst med Lakemedelsverket, men dven med
E-hilsomyndigheten, och kommer att resultera i foreskriftsandringar som kommer
att remitteras innan det nya regelverket borjar gilla. Nedan beskrivs den mojliga
hantering som myndigheterna diskuterat hittills.

23.1 Vilka foérpackningar utanfér formanerna behover delas in i
forpackningsstorleksgrupper?

For att varor ska kunna forskrivas och lamnas ut pa apotek behover vissa tekniska

kriterier vara uppfyllda. Information om att en vara nagon gang har marknadsforts i

Sverige, varunummer, forpackningsstorlek och enhet (t.ex. milliliter) méaste finnas

tillganglig i befintliga elektroniska stodsystem. Om s inte dr fallet kan en

expediering pé apotek aldrig bli aktuell.

For att undvika ett stort merarbete undersoker darfor TLV mojligheten att avgransa
indelningen till de varor utanfor forménerna dar uppgifter om varunummer, storlek
och enhet samt marknadsforingsstatus finns tillgdnglig. Det skulle innebéra att det
ar forst nar informationen om en forpackning utanfor férménerna ar komplett och
forpackningen ar tillganglig for forsiljning (marknadsfors), som en indelning i
forpackningsstorleksgrupper skulle goras.

En mojlig konsekvens av den ovan beskrivna hanteringen skulle kunna bli att det
uppstéar en viss ledtid fran det att en vara borjar marknadsforas till dess att TLV har
delat in varan i en forpackningsstorleksgrupp. TLV kommer att utreda
konsekvenserna vidare.

En annan avgransning som TLV ser som lamplig &r att enbart dela in 1ikemedel
utanfor forménerna som tillhor en utbytesgrupp dar det finns minst en forpackning
med faststallt pris. Anledningen ar att det endast ar i sddana utbytesgrupper som de
utokade mojligheterna till utbyte in i lakemedelsformanerna blir aktuella.

Nir de varor utanfor forménerna som inte marknadsfors eller som saknar annan
viktig information har sorterats bort behover ca 2 200 forpackningar delas in i
forpackningsstorleksgrupper.

2.3.2 Hur ska parenterala lakemedel utanfor det generiska utbytet hanteras?

Av de 2 200 forpackningar som behover delas in i forpackningsstorleksgrupper
utgors ca 1 500 av parenterala ldkemedel, dar TLV i samrad med Likemedelsverket
behover komma fram till hur processen ska se ut nar indelningen ska goras.
Mojligen kan indelningar for vissa utbytesgrupper goras med en forenklad
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hantering som paminner om det 12-procentsutbyte som i dag administreras av
E-hilsomyndigheten.

For de lakemedel dir Likemedelsverket behover yttra sig innan indelning i
forpackningsstorleksgrupp kan goras kommer detta initialt att innebara en hog
arbetsbelastning for de bdda myndigheterna, men darefter kommer denna
bedomning bara att goras nar nagon ny forpackning laggs till i en utbytesgrupp.

2.4 IT-I6sning

TLV forser E-hdlsomyndigheten med information om likemedel och
forbrukningsartiklar som ingér i lakemedelsformanerna samt uppgifter om
periodens vara via tva separata webbtjanster. Denna information férmedlas vidare
av E-hilsomyndigheten till bland annat apotek och Svenska informationstjianster
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 6versiktshild av informationsflédet kring utbytbarhet och periodens vara

™\ c 1 garv o 1 ggriv 5 c
. N . : . Vardakt
Lakemedelsverket E-halsomyndigheten 1 (O,dﬁ,rm?c,nc;ﬁ;d)
Dagl 5 it
Lékemedel och 2ge Lakzrcnhedel ( Perli:::isens ]
utbytbarhet utbytbarhet vara Dagigep Apotek

F Y /

® 6 ggr/tim ® Dagligen
v

Periodens vara

241 Genomférande av uppdraget

Att formedla information om férpackningsstorleksgrupper for lakemedel som inte
ingar i formanerna kraver ett ndra samarbete mellan TLV och E-hilsomyndigheten.
Informationsflodet 4r komplext och manga aktorer och beroenden finns dar det
beho6vs en gemensam tidsplan. En aktor kan forst ta vid med sin IT-utveckling nar
en annan aktor ar klar med sin utveckling. TLV ar forst i denna kedja, vilket har
gjort det nodvandigt att utfora IT-utveckling parallellt med utredning kring
fragestillningar om indelning i férpackningsstorleksgrupper och utbyte mot
ldkemedel med begransningar.

Enligt en 6verenskommelse mellan TLV och E-hdlsomyndigheten har TLV fram till
den 1 maj 2019 genomfort den nodvandiga IT-utveckling betraffande information
som ska levereras via webbtjansten till E-hdlsomyndigheten. Detta for att
E-hilsomyndigheten i sin tur ska vara klar med sin del i tid infor ikrafttradandet av
lagandringen.
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2.4.1.1 Anpassningar av webbtjanst

En av TLV:s webbtjanster som E-hdlsomyndigheten anropar idag innehaller enbart
uppgift om varor som ingar i det generiska utbytet. Denna ska kompletteras dels
med varor inom parallellutbytet, dels med varor utanfor forménerna. For att
E-hilsomyndigheten ska kunna sarskilja varor som ingar i det generiska utbytet
kommer dessa att flaggas i TLV:s webbtjanst.

2.4.1.2 Anpassningar i TLV:s drendehanteringssystem

For hanteringen av det utokade uppdraget med indelning av likemedel i
forpackningsstorleksgrupper utanfor forméanerna kommer en ny arendetyp att
skapas i TLV:s interna drendehanteringssystem. Detta gors for att kunna sarskilja
indelningen fran den gillande varor som ingar i det generiska utbytet. Utover detta
kommer mindre justeringar att ske for att underlatta arbetet med indelningen i
forpackningsstorleksgrupper.
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3 Implementering genom
receptkedjan

3.1 Bakgrund

Forskrivaren ansvarar vid forskrivningstillfallet for att ange om ett 1ikemedel ska
expedieras med eller utan lakemedelsformén. Forutom att lakemedlet ska omfattas
av ett beslut av TLV om pris och formén, ska foljande villkor i forménslagen vara
uppfyllda for att ett ldkemedel ska expedieras med likemedelsforman.

e Patienten ska vara en forméansberattigad person. (Enligt 4 §).

¢ Likemedlet ska ha forskrivits for manniskor av lakare, tandlikare,
sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist i syfte att
forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller i
likartat syfte och under forutsattning att receptet ar forsett med en kod som
identifierar den arbetsplats som receptutfardaren tjanstgor vid
(arbetsplatskod). (Enligt 6 §).

e Likemedlet ska omfattas av lakemedelsformanerna for ett visst
anvandningsomrade (for 1ikemedel med formansbegransning). (Enligt 11 §).

3.2 Det nya regelverket

Enligt de regler som trader i kraft den 2 juni 2020 ska likemedel som forskrivits
utanfor forménerna kunna bytas ut till ett utbytbart lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna. Med “forskrivits utanfor formanerna” avses frimst den
situationen att lakemedlet vid forskrivningstillfallet inte omfattas av ett beslut av
TLV om pris och férmén. Det kan i undantagsfall &ven handla om lakemedel som
visserligen omfattas av ett sddant beslut men som har forskrivits utanfor sitt
anvandningsomrade nar det giller likemedel med forméansbegransning (prop.
2017/18:233). Med dagens receptformat, dar forskrivaren endast kan ange om ett
ldkemedel forordnats med eller utan forman, gar det inte alltid att avgora pa vilka
grunder lakemedlet forskrivits inom eller utom likemedelsférménerna.

For att utbyte enligt den nya 21 a § forménslagen ska ske kravs att det forskrivna
ldkemedlet har forskrivits utanfor formanerna men i 6vrigt enligt 4 och 6 §§.

De personer som enligt 4 § forménslagen har ratt till lakemedelsforméaner ar som
huvudregel foljande.

e Personer som ar bosatta i Sverige (inklusive den som lamnar landet for att
studera utomlands och genomgar en studiestodsberittigande utbildning).
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e Personer som utan att vara bosatta i Sverige har anstillning i Sverige
(formanerna galler da inte for forbrukningsartiklar som personen behover
vid stomi).

e Forsiakrade personer fran lander inom EES-omradet och Schweiz omfattas
av lakemedelsformanerna for nodviandig vard. Med nodvandig vard menas
att varden inte ska kunna vénta tills den forsikrade kommer hem till det
land som normalt ansvarar for varden. Syftet med resan far inte heller ha
varit att soka vard.

Kriterierna for forman i 6 § formanslagen kan delas upp i flera delar. Som namnts
ovan ska lakemedlet ha forskrivits for manniskor. Djur omfattas alltsa inte av sin
agares lakemedelsformaner. Vidare ska lakemedlet ha forskrivits av lakare,
tandlakare, sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist, d.v.s. inte av
exempelvis veterinar eller optiker.

Mot bakgrund av det ovanstdende bedomer TLV att det 4r nodvandigt for
forskrivaren att kunna markera separat pa receptet om en patient uppfyller
kriterierna i 4 § eller inte, men att det inte beh6vs ndgon separat markering fran
forskrivaren betraffande kriterierna i 6 § (se vidare i avsnitt 3.3).

3.3 Behov av 6kad tydlighet for vad som ar forskrivet
inom och utanfoér lakemedelsformanerna

Likemedel som har forskrivits men som inte ingar i lidkemedelsférméanerna kan inte
expedieras inom lakemedelsformanerna. Vid forskrivning av ett ladkemedel utan
forman saknas det darfor i dag skil for forskrivaren att ta stéllning till om personen
i fraga ar formansberittigad. Efter att det nya regelverket tritt i kraft kommer dock
sddana stillningstagande behova goras dven i dessa fall. Den expedierande
farmaceuten maste fa information om vilka 6verviaganden forskrivaren har gjort
angdende patientens ritt till forman for att veta om det ar fraga om ett tillatet
utbyte in i lakemedelsforménerna. Detta ar inte alltid mgjligt nar forskrivaren
endast kan ange forman eller ej formén vid forskrivningen, som ar fallet i dag.

Det finns exempel pa fall dar den expedierande farmaceuten inte skulle kunna
avgora om ett utbyte in i lakemedelsformanerna ar tillatet eftersom det inte tydligt
framgar om patienten ar en formansberittigad person. Ett sddant exempel ar nar
utbytbara lakemedel finns bade inom och utanfor lakemedelsformanerna och ett
lakemedel utan formansbeslut har forskrivits med ”ej forman”. Férskrivningen
innehaller dd ingen information om patientens ritt till likemedelsformanerna.
Farmaceuten vet dirmed inte om likemedlet ska bytas ut mot ett lidkemedel som
ingér i ldkemedelsformanerna eller inte.

Aven nir det giller forskrivning av likemedel som omfattas av forméans-
begriansningar ar det i manga fall endast forskrivaren som kan géra bedémningen
om den tankta behandlingen ingér i ladkemedelsférmanerna eller €j. Det kan till
exempel handla om en formansbegransning dar patienten forst ska ha provat en
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annan likemedelsbehandling. Forskrivarens stillningstagande behover darfor
framga vid forskrivningen.

Med anledning av beskrivningarna ovan har TLV tillsammans med
Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten identifierat ett behov av att dndra i
receptformatet sa att det tydligt framgar om forskrivningen ar till en féormans-
berattigad person samt om anvindningsomradet ar formansberattigat. Forslaget
innebar att faltet dar forskrivaren idag ska ange “med formén” eller "utan forman”
far ett tydligare syfte samt att det skapas dnnu ett falt. Forskrivaren anger i det ena
faltet om patienten ar en formansberittigad person och i det andra om patientens
behandling uppfyller forutsattningarna for formén for lakemedel med
forménsbegransning.

TLV har tillsammans med E-hidlsomyndigheten kommit fram till att forskrivaren
diremot inte behover kunna gora ndgon sarskild markering gallande villkoreni 6 § i
formanslagen (d.v.s. att ldkemedlet har forskrivits f6r manniskor, av vissa
yrkesgrupper samt att receptet ska vara forsett med arbetsplatskod), eftersom dessa
forutsattningar redan framgar pa andra satt pa receptet och for den expedierande
farmaceuten pa apoteket.

3.3.1 Konsekvenser av férandringsbehovet

Den foreslagna forandringen i receptformatet innebar att det blir tydligt att
forskrivaren tagit stillning till om forskrivningen ar till en forméansberattigad
person och om lakemedlet ska omfattas av formanerna i de fall nar ldkemedlet har
en formansbegransning. TLV vill betona att det fortsattningsvis ocksa ar viktigt att
det tydligt framgar i forskrivarstoden vilka lidkemedel som har ett formansbeslut
fran TLV for att forskrivning utanfér formanerna inte ska ske av misstag utan vara
ett aktivt val (se aven avsnitt 4.2.1).

Darutover ser TLV foljande mojliga konsekvenser av forandringsbehovet.

e Som framgéar av prop. 2017/18:233 (avsnitt 13.8.3) behover
Likemedelsverket se 6ver sina receptforeskrifter och receptblanketten och
vid behov gora de justeringar som kravs for att hantera utbyte av likemedel
enligt de nya bestimmelserna. TLV har dialog med Likemedelsverket om
behovet av fordndringar och Likemedelsverket har meddelat att de arbetar
med att se 6ver sina foreskrifter.

e Aven e-receptformatet behover anpassas, vilket enligt E-hdlsomyndigheten
kan ske tidigast i samband med 6vergangen till den Nationella
lakemedelslistan (NLL).

e Aven 6vriga IT-stod i receptkedjan, som forskrivarstéden och apotekens
expeditionsstod, behover anpassas.

¢ Den nya strukturen for formansuppgifter vid forskrivning forviantas dven
vara anvandbar vid TLV:s tillsyn av forménslagens efterlevnad (se mer i
avsnitt 6).
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3.3.2 Overgéngsldsning

NLL ska vara klar och driftsdttas den 1 juni 2020. Vard- och apoteksaktorerna har
sedan tva ar pa sig att ansluta sina system till NLL. Eftersom det nya regelverket
med utbyte in i férménerna ska borja tillimpas den 2 juni 2020 kommer det att
kravas en teknisk 6vergangslosning fram tills NLL dr fullt ut implementerat i juni
2022. TLV, E-hdlsomyndigheten och Likemedelsverket har dialog om hur en sadan
overgangslosning kan se ut och vilken information som behover formedlas kring
forandringarna och 6vergangslosningen till forskrivare och farmaceuter pa apotek
(se mer i avsnitt 8).
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4 Utbyte till lakemedel med
formansbegransningar

4.1 Bakgrund

Begriansad forman innebar att ett 1ikemedel ingér i 1ikemedelsférménerna endast
for ett visst anvandningsomrade eller en viss patientgrupp. Det finns flera
anledningar till att ett 1akemedel far begransad formén. En kan vara att kostnaden
for ett l1akemedel ar rimlig i forhallande till nyttan endast for en begransad grupp
patienter. Det kan ocksa vara sa att lakemedlet har flera anvindningsomraden och
att kostnaden for anvandningen av likemedlet ar rimlig i forhallande till nyttan for
endast ett av dessa. Subventionen kan dven vara begrinsad till en viss form av
lakemedel, som till exempel oral 16sning for en grupp av patienter som saknar
behandlingsalternativ darfor att de inte kan ta ett visst lakemedel eller en viss form
av lakemedel.

Forutsattningarna for ett lakemedels begransade formén beskrivs och motiveras i
TLV:s beslut om formén och pris. Med hinsyn tagen till att férménsbegransningar
har varierande grund, som ar kopplad till information om patientens diagnos,
tidigare behandling m.m., ar det idag forskrivaren som har bast forutsattningar for
att folja formansbegransningarna. Den expedierande farmaceuten pa apotek har
inte tillgdng till motsvarande information som forskrivaren och har darfor
begriansade mojligheter att bedoma om villkoren for begransad forméan ar uppfyllda.

4.2 Det nya regelverket

Vid inférandet av en mojlighet till utbyte av lakemedel som har forskrivits utanfor
forménerna till 1ikemedel som ingar i formanerna, kan det forskrivna lakemedlet i
vissa fall vara utbytbart mot ett likemedel som enligt TLV:s beslut har en
forménsbegransning. Likemedel utanfor forménerna har inte nagra
forménsbegransningar. Siledes saknas det ofta anledning for forskrivaren att vid
forskrivning av ett sddant lakemedel gora en bedomning av huruvida den aktuella
forskrivningen faller inom ramen for det subventionerade anvindningsomrédet for
motsvarande utbytbara ldkemedel inom férmanerna.

De kommande bestimmelserna i féormanslagen (21 a och 21 b §§) kommer innebira
ett generellt undantag for utbyte av lakemedel utan faststéllda priser till
motsvarande lidkemedel med faststillda priser, om lidkemedlet med faststillda
priser har en formansbegransning. Det innebar att utbyte enligt det nya regelverket
inte ska goras till l1akemedel med forménsbegriansning. Detta motiveras i prop.
2017/18:233 bland annat av att det ror sig om relativt fa utbytesgrupper som berors
(d.v.s. dar det finns forménsbegriansning i forhéllande till 1ikemedlets anvindning).

Vidare motiveras de nya bestimmelserna, om generellt undantag for utbyte till
ldkemedel med formansbegransning, med att det blir en relativt enkel hantering for
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apoteken da farmaceuten inte behéver narmare information om vare sig patientens
diagnos och behandling eller hur formansbegransningarna ar utformade. I 21 ¢ § 1
formanslagen anges i stillet att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela foreskrifter om forutsittningarna for att ett forskrivet
lakemedel utan forméan ska kunna bytas ut mot lakemedel som omfattas av
forménsbegransningar.

En f0ljd av att utbyte till ladkemedel med formansbegransning inte ska genomforas,
enligt de regler som trader i kraft 2 juni 2020, ar att patienten far betala hela
kostnaden for dessa lakemedel. Enligt TLV:s analyser ror det sig sammanlagt om
drygt 10 miljoner kronor som patienter behover betala sjilva. I tabellen nedan visas
de 10 lakemedel som har storst forsaljning utanfor formanerna och dar det
motsvarande forménslikemedlet har en begransning.

Tabell 1. De 10 lakemedel med storst forsaljning dar utbyte till formanerna kommer att
forhindras baserat pa 2018 ars data.

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
42.1 Mojliggora utbyte till Iakemedel med formansbegransning

I det fall foreskrifter om hur lakemedel utan forman ska kunna bytas ut mot
ldkemedel som omfattas av formansbegransningar ska utformas, kravs utredning av
vilka forutsattningar som behover finnas for att sddana utbyten ska vara mojliga.

I vissa fall, t.ex. nér det géller ordinationsorsak, skulle utveckling av den nationella
ldkemedelslistan mojligtvis kunna skapa forutsattningar for farmaceuter pa apotek
att kontrollera om forskrivningens anvandningsomrade ingdr i formanerna for
lakemedel med begransad forman. Det skulle dock kravas att farmaceuten far
patientens samtycke for att vid expediering fa direktdtkomst till uppgift om
ordinationsorsak, enligt 5 kap. 1 § andra stycket lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista. Vissa forekommande typer av begransningar, t.ex. sddana som
innebar att behandling med ett annat lakemedel ska ha provats utan
tillfredsstillande resultat, torde det dock dven i framtiden vara svara for apoteken
att kontrollera.
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Som en del av TLV:s fortsatta utredning inom uppdraget kommer myndigheten att
undersoka om det ar mojligt att ge tillrackliga forutsattningar till farmaceuten pa
apotek att kunna utfora utbytet in i formanerna aven nar det forekommer en
forménsbegriansning. Det innebar bland annat att det i apotekens IT-stod ska
framga att det forekommer forménsbegransningar samt begransningens innebord.
Utover detta ar aven en strukturerad information om ordinationsorsak nodvandig,
for att denna ska kunna kopplas till férménsbegransningen i varje enskilt fall. En
sadan l6sning ar forknippad med flera mer eller mindre omfattande satsningar, inte
minst utveckling av TLV:s, E-hdlsomyndighetens och apotekens IT-system. Detta
aktualiseras d&ven om l6sningen, enligt beskrivningen i prop. 2017/18:233,
avgransas till endast vissa typer av formansbegransningar.

Ett mojligt satt att forebygga att utbyte till forménerna inte kan genomforas pa
grund av forméansbegransning skulle kunna vara att sakerstalla att forskrivarstoden
presenterar den information som kravs for att forskrivarna redan vid
forskrivningstillfillet ska vilja ett 1ikemedel som ingar i formanerna och med
hansyn tagen till eventuella begransningar. Information om forméansbegransningar
behover darfor finnas lattillganglig i forskrivarstoden. Detta for att forskrivaren ska
kunna sikerstilla att varje patient far en likemedelsbehandling som, utover andra
stallningstaganden, dven ar i linje med gillande forménsbegransningar.

Det faktum att det forskrivs ladkemedel som inte ingar i férmanerna trots att det
finns likvardiga 1akemedel inom forménerna indikerar att det till viss del saknas
tillrackligt stod for forskrivarna att vilja ett lakemedel eller en lakemedels-
forpackning som ingér i likemedelsforménerna. Det kan delvis bero pa att
informationen om formansstatus inte ar tydlig och/eller lattillganglig i
forskrivarstodet.

TLV avser att inom ramen for uppdraget undersoka om det finns négra atgarder
som kan vidtas for att framja att formansuppgifter presenteras tydligt och
lattillgangligt i forskrivarstoden.

4.3 Atgarder rorande forekomsten av
begransningstexter

De formansbegransningar som beslutas av TLV kan av olika skil forandras med
tiden. Det kan ske i samband med omprévning av forméansstatus for ett lakemedel
eller en grupp av lakemedel. Dessa atgiarder kan leda till att begransningar
forandras eller helt tas bort. Det dr da viktigt att sddana forandringar av
formanernas omfattning inkluderar samtliga forpackningar inom det aktuella
omradet samt att begransningstexterna harmoniseras och utformas pa samma sitt.

Inom det generiska utbytet finns det idag drygt 100 olika formansbegriansningarna
for sammanlagt cirka 700 forpackningar. TLV kommer inf6r implementeringen av
de nya reglerna om utbyte se 6ver huruvida formansbegransningar for lakemedel
inom det generiska utbytet ska kvarsta eller om det i vissa fall finns skal att ta bort
begransningen. TLV kommer dven att gora en 6vergripande kartlaggning och
utredning av behovet av ytterligare atgiarder betraffande begransningstexter.
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Sammantaget forvantas TLV:s genomgang av befintliga formansbegransningar dels
minska det totala antalet begransningar, dels leda till stringentare uppfoljningar av
begransningstexters aktualitet. Farre formansbegransningar minskar dven behovet
av stallningstaganden av forskrivarna avseende formansbegransningar for varje
patient, vilket aven forvantas underlitta utbyte till lakemedel med forman.

Resultaten av ovan nimnda utredningar presenteras i TLV:s slutrapport i oktober
2020. Utfallet av detta arbete kan eventuellt leda till att myndigheten behover ett
bemyndigande for utfardande av foreskrifter om utbyte till l1ikemedel med
forménsbegransning.
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5 Behov av andringar i TLV:s
foreskrifter

For att TLV ska kunna meddela foreskrifter om utokat utbyte av 1dkemedel behover
myndigheten forst fa bemyndiganden i enlighet med den kommande 21 ¢ §
forménslagen. Det ar tvd bemyndiganden som ar aktuella:

1. Iett forsta skede behovs ett bemyndigande att foreskriva om utbyte av
lakemedel som forskrivits utanfor formanerna samt av lakemedel som enligt
smittskyddslagen ar kostnadsfria for patienten. TLV behover fa detta
bemyndigande senast under hosten 2019 for att kunna meddela foreskrifter
som kan trada i kraft den 2 juni 2020, d.v.s. samtidigt som de beslutade
lagindringarna.

2. Iett senare skede kan myndigheten behova ett bemyndigande géllande
utbyte till l1ikemedel med formansbegransning, i enlighet med resultatet av
den utredning som TLV avser genomfora och som beskrivs i avsnitt 4.

Under forutsiattning att TLV far ett bemyndigande enligt punkt 1 ovan gor TLV
foljande Overviaganden.

5.1 Forandringar i befintliga foreskrifter

TLV:s foreskrifter och allmdnna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. galler i dagslaget endast likemedel som
ingdr i ldkemedelsformanerna. De behover kompletteras med bestimmelser om
utbyte av likemedel som inte ingdr i formanerna mot sddana ladkemedel som ingar i
forménerna. Det kan ocksd behovas kompletterande bestimmelser om utbyte av
ldkemedel som forskrivits i smittskyddssyfte enligt smittskyddslagen.

51.1 Forpackningsstorleksgrupper

I1a § TLVFS 2009:4 definieras ordet forpackningsstorleksgrupp som “en
gruppering av forpackningar med likemedel i samma utbytesgrupp, i jamforbara
forpackningsstorlekar, som ingar i likemedelsféormanerna och inom vilken priser
jamfors for att bestimma vilken forpackning som har lagst pris per enhet pa
marknaden.” Det anges alltsa uttryckligen att indelning i férpackningsstorleks-
grupper endast gors inom forménerna. Dessutom foljer av uttrycket “vilken
forpackning som har lagst pris per enhet pd marknaden” att det ror sig om det
generiska utbytet med stod av 21 § forsta stycket lagen om likemedelsférmaner
m.m. Varken utbytet med stod av 21 § andra stycket samma lag eller det kommande
utbytet med stod av 21 a och 21 b §§ kan alltsa ske utifran den nuvarande
skrivningen om forpackningsstorleksgrupper. TLV bedomer att definitionen av vad
en forpackningsstorleksgrupp ar behover andras for att utbytet enligt det andrade
regelverket ska kunna genomforas. Daremot ar det i dagslaget oklart om det finns
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ett behov av att dndra 3 d §, 3 e § eller bilagan till TLVFS 2009:4, da dessa bor
kunna tillampas aven for det utokade utbytet. TLV far ocksa utreda om indelningen
av parenterala lakemedel kan forenklas i de fall dir det enbart finns utbytbarhet
mellan ett direktimporterat ldkemedel och dess parallellimporterade liakemedel
eller mellan parallellimporter av samma lakemedel.

5.1.2 Utbyte, tillganglighet m.m.

Bestimmelserna i 9, 10 och 12 ¢ §§ TLVFS 2009:4 anger hur 21 § forméanslagen ska
tillampas, bland annat i fraga om vilka likemedel som ska anses tillgdangliga. Dessa
bestammelser behover antingen skrivas om eller kompletteras med andra
bestammelser som ger motsvarande instruktioner om tillimpningen av 21 a och

21 b §§ forméanslagen.

I de allménna raden till 9 och 10 §§ TLVFS 2009:4 fortydligas att en patient som
forhindrar utbyte fran ett forskrivet lakemedel som efter forskrivningstidpunkten
uttratt ur lakemedelsforméanerna behover betala hela kostnaden for det forskrivna
ldkemedlet. Detta kommer att gélla dven efter ikrafttradandet av de nya
bestammelserna.

Det kan dven i 6vrigt behovas uppdatering av foreskrifterna, exempelvis pa sé sitt
att det behover specificeras att vissa bestimmelser enbart géller 1ikemedel som
ingar i lakemedelsforméanerna.

5.2 Tidplan for foreskriftsarbete

TLV kommer under hosten 2019 att konsekvensutreda och utforma foreskrifter som
mojliggor att forskrivna likemedel utan forman ska kunna bytas ut mot likemedel
med formén samt att ladkemedel som forskrivits i smittskyddssyfte ska kunna bytas
ut. Foreskriftsforslagen avses kunna remitteras kring arsskiftet 2019/2020,
forutsatt att TLV innan dess far det nédviandiga bemyndigandet att foreskriva om
utbyte av likemedel som forskrivits utanfor formanerna samt av ladkemedel som
enligt smittskyddslagen ar kostnadsfria for patienten. Foreskrifterna planeras trada
i kraft den 2 juni 2020, d.v.s. samtidigt som de beslutade lagindringarna.
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6 TLV:s tillsyn

TLV foljer upp och granskar forsaljningen av likemedel, i enlighet med
bestammelserna i formanslagen. Malet med TLV:s tillsyn ar dels att varken
skattebetalare eller regioner ska betala for mycket for 1ikemedel, dels att bidra till
konkurrens pa lika villkor.

E-hilsomyndigheten lamnar for TLV:s tillsynsverksamhet information om alla
expeditioner som sker pa 6ppenvardsapoteken till TLV. Uppgifterna anges per
apotek. Dessa data analyseras och bedoms i relation till f{érménslagen och
anslutande foreskrifter, inom ramen for TLV:s tillsynsuppdrag.

6.1 Dagens tillsyn

TLV granskar kontinuerligt forsiljningen av varor pa samtliga apotek.
Felforsaljning inom det generiska utbytet definieras enligt TLV som forséljning av
en annan vara an periodens vara eller foregadende periodens vara, utan att
forskrivare, patient eller apotek har motsatt sig utbyte. Felforsiljning ar ocksa de
fall dar apoteket har forhindrat utbyte, men dnda inte expedierat den forskrivna
varan. Expediering av foregdende periodens vara ar korrekt forsaljning om varan
séljs till den foregdende manadens faststéllda pris.

P& motsvarande sitt granskas dven utbyten mellan forskrivna likemedel och deras
motsvarande parallellimporterade likemedel. I granskningen identifieras
transaktioner dir det expedierade lakemedlet ar dyrare dn det forskrivna. Det ar
emellertid inte sikert att det forskrivna lakemedlet fanns tillgangligt for bestillning
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 uppfoljningen far istillet rikta in sig pa felforsiljning av
enskilda varor.

Betraffande smittskyddslikemedel kontrolleras endast om prisséttningen ar
korrekt. Utbyte av smittskyddsldkemedel ar inte tilldtet men tillsynas inte, da
utbytet i dagslaget sker utanfor forménssystemet och darmed inte ingar i TLV:s
tillsynsomrade.®

6.2 Tillsyn av foljsamheten till det nya regelverket

Nir ett ladkemedel utan forman har forskrivits till en forménsberattigad person ska
lakemedlet bytas till ett tillgangligt 1dkemedel inom férméanerna, enligt de nya
reglerna. De kommande bestammelserna i forménslagen (21 a och 21 b §§) kommer
innebaira ett generellt undantag for utbyte av lakemedel utan faststillda priser till
motsvarande lidkemedel med faststillda priser, om likemedlet med faststillda
priser har en forménsbegriansning.

6 Jfr Kammarrattens i Stockholm dom den 8 februari 2018 i mél nr 2356-17.
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TLV far redan i dag information fran E-hdalsomyndigheten om forsiljning av
lakemedel utanfor forméanerna. For att kunna utdva tillsyn 6ver byten in i
forménerna behover TLV dessutom fa data om huruvida patienten ar
forménsberattigad. Det kravs aven information om huruvida patientens behandling
uppfyller kriterierna i en forménsbegransning, eftersom byte in i féorméanerna ska
ske aven nir ladkemedel med férménsbegransning har forskrivits utan forman. Se
aven avsnitt 3.

Med det nya regelverket ska det enligt forméanslagen bli mojligt att byta lidkemedel
forskrivna for smittskyddsandamal mot andra ldkemedel som TLV faststallt priset
for. For att kunna utova tillsyn over detta omrade behover TLV fa tillgang till data
fran E-hilsomyndigheten om expedierade lidkemedel har forskrivits och expedierats
kostnadsfria for patienten enligt smittskyddslagen. Enligt E-hdlsomyndigheten kan
TLV fa tillgang till denna information kort efter att det nya regelverket gillande
utbyte trader i kraft.

I 6vrigt kommer tillsynen av utbytet av dessa lakemedel att g till pd motsvarande
satt som beskrivits ovan for 1akemedel inom det generiska utbytet och
parallellutbytet.

TLV har framfort behovet av ytterligare uppgifter till E-halsomyndigheten och
myndigheterna kommer att ha fortsatt dialog om hur tillgangen till uppgifterna kan
sakerstallas.

For att med hjalp av de nya uppgifterna kunna tillsyna det nya regelverket maste det
aven ske viss utveckling i TLV:s interna IT-system, for att sdkerstilla att de nya data
som skickas till oss tas emot och lises in i vara databaser pa ett korrekt satt.
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7 Ekonomiska konsekvenser

De ekonomiska konsekvenser som redovisas i prop. 2017/18:233 dr baserade pa
lakemedelsforsaljningen under 2016. Vi redovisar har en uppdaterad analys baserad
pa 2018 ars forsiljning som visar att framfor allt generisk konkurrens for
smittskyddsldkemedel samt uppriakning av egenavgifter har forandrat den
ekonomiska bilden.

7.1 Bakgrund

En analys av likemedel som siljs utanfér forman visar att det finns tva olika
segment; ldkemedel som inte ingar i lakemedelsférmanerna och
smittskyddslakemedel. Dessa segment skiljer sig &t bade nar det géller finansiering
och hur det nya regelverket for utbyte ar utformat.

Lakemedel som inte ingér i forménerna ar i regel inte subventionerade for
patienterna pa grund av att dessa lakemedel inte har en rimlig kostnad enligt 15 §
formanslagen. En annan orsak kan vara att det marknadsforande foretaget viljer att
lata lakemedlet sta utanfor lakemedelsforménerna. Det varierar om alla
forpackningsstorlekar av ett likemedel ar utanfér formanerna eller om det bara ar
vissa forpackningsstorlekar. Gemensamt for dessa lakemedel &r att patienten oftast
betalar hela kostnaden sjalv. Det finns undantag, till exempel regions-
subventionerade sirlikemedel och preventivmedel for unga kvinnor som fyllt 21 &r.
Regionerna kan ocksa vilja att subventionera vissa likemedel for enskilda
patienter.

Smittskyddsldkemedel ar 1ikemedel som har forskrivits i syfte att minska risken for
smittspridning och ar darfor kostnadsfria for patienten enligt smittskyddslagen. Det
ar av stor vikt att patienten far tillgang till dessa lakemedel for att forhindra
smittspridning. Smittskyddsldkemedel ar helt finansierade av regionerna. I de
berakningar som gjorts har ATC-kod Jo5 anvints for att identifiera
smittskyddslakemedel, dd TLV i sina databaser i dagslédget inte har tillgang till
information om ett ldkemedel har expedierats som smittskyddsldkemedel.
Forsiljningen av lakemedel med ATC-kod Jos bestar huvudsakligen av lakemedel
som forskrivs enligt smittskyddslagen och utgjorde 103 procent av den forséljning
av smittskyddsldkemedel som E-hidlsomyndigheten redovisade gillande 2018.

Figur 3 visar hur dessa tva segment har utvecklats 6ver tid, uttryckt i
forsaljningsvarden (miljoner kronor).
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Figur 3. Forsaljning utanfor formanerna i segment 2015-2018.
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Kdlla: TLV analys

I dagslaget far inte lakemedel som forskrivits utanfor forménerna bytas in i
forménerna pa apotek men nar sddana byten blir tillitna frdn och med den 2 juni
2020 ska utbyte goras om det finns ett likvardigt lakemedel inom forméanerna. TLV
har i sin analys forutsatt att vid utbyte av lakemedel som forskrivits utan forman till
lakemedel med forméan har likemedlet inom forménerna alltid ett lagre pris. Detta
stammer vil med TLV:s iakttagelser av faktiska forhallanden.

For lakemedel som till f6ljd av de nya reglerna kommer att bytas in i forménerna
blir effekten en kostnadsokning for regionerna, da de i ménga fall inte varit
subventionerade tidigare och patienten har fatt sta for hela kostnaden. For
patienten ger detta en kostnadsbesparing.

For smittskyddsliakemedel kommer flera lakemedel som normalt inte byts ut idag
framover att bytas till mindre kostsamma likemedel, vilket innebar en
kostnadsbesparing for regionerna.

I detta avsnitt redovisas de ekonomiska konsekvenserna for varje part.

711 Metod for kostnads- och besparingsberakningar

Beridkningen av de ekonomiska konsekvenser som lagandringen innebar utgar fran
forsaljning och priser for l1akemedel under 2018. Kostnaden for 1ikemedel utanfor
forménerna som var utbytbara mot likemedel inom férménerna under 2018
jamfors med kostnaden om dessa ldkemedel hade bytts ut mot de likemedel inom
formanerna som hade de lagsta faststillda priserna.



36 (43)

Jamforelserna har gjorts pa utbytesgruppsniva (substans/form/styrka) och
forpackningsstorleksgruppsniva (substans/form/styrka/storlek). Som priser for
lakemedel inom forméanerna anvands prisuppgifter frin december 2018. Vi
redovisar besparingar och kostnadstkningar pa forpackningsstorleksniva da denna
siffra ar den faktiska effekt ett inbyte skulle haft 2018. Berdkningar pa
utbytesgruppsniva redovisar vad som skulle kunna handa om forpackningar
tillkommer inom respektive utanfér forméanerna och siledes blir mojliga att byta.
De redovisas i avsnittet som majliga dynamiska effekter.

Pa grund av att likemedel utanfor forméanerna oftast betalas av patienten sjalv
innebar ett utbyte mot lakemedel inom forméanerna en 6kad offentlig kostnad, da
lakemedel inom forméanerna subventioneras till viss del. Den s.k. egenavgiften som
patienter betalar varierar beroende pa likemedel. I avsnittet nedan har egenavgiften
pa de lakemedel inom forménerna som utbyte sker till anvants for att berakna
regioners respektive patienters potentiella kostnader/besparingar efter
lagidndringen.

7.2 Lakemedel utanfor formanerna

Forsiljningsvirdet for lakemedel utanfor formanerna ar drygt 1,5 miljarder kronor
per ar (AUP) och har varit i stort sett oférandrat sedan 2015. Exempel pa lakemedel
som siljs utanfor formanerna ar l1akemedel mot erektil dysfunktion och
preventivimedel. Ett annat exempel dr Atacand, som &r ett dldre originallikemedel
som har forsaljning trots att det finns billigare generika inom formanerna.

7.2.1 Lakemedelsgrupper utanfor formanerna med hogst kostnad for
regionerna vid byte in i formanerna

I tabellen nedan visas regionernas 6kade kostnader om likemedel utanfor
formanerna byts mot ldkemedel med forman, uppdelat per ATC-kod med 2018 ars
volymer och priser.

Tabell 2. Kostnadsokning for regionerna till foljd av byten in i formanerna, per ATC- kod.

ATC-kod Anvandningsomrade Kostnadsdkning

(tkr)
A Matsmaltningsorgan och @mnesomséattning 1541
B Blod och blodbildande organ 572
C Hjarta och kretslopp 1891
D Hud 947
G Urin- och kénsorgan samt kdnshormoner 6 898
H Hormoner exklusive kdnshormoner 76
J Infektionssjukdomar 662
L Tumorer och rubbningar i immunsystemet 14
M Rorelseapparaten 691
N Nervsystemet 6179
R Andningsorganen 2916
S Ogon och 6ron 207
\% Varia 59
Totalsumma 22 652

Kdlla: TLV analys
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Regionernas 6kade kostnader ligger pa totalt cirka 23 miljoner kronor. Om ett stort
antal forpackningar skulle tillkomma och mojliggora inbyte kan den mojliga
dynamiska effekten bli ytterligare 14 miljoner kronor. Vi bedomer dock att s stora
forandringar ar osannolika. Forutsiattningen for en kostnadsokning pa 23 miljoner
ar att alla patienter som idag far ett lakemedel forskrivet utanfor forménerna istallet
byter till ett lakemedel inom formanerna. Det forutsatter ocksa att det alltid finns
ett utbytbart formanslakemedel tillgdngligt och att apoteken erbjuder utbyte in i
forménerna till samtliga formansberaittigade patienter samt att patienten gar med
pa bytet i samtliga fall.

7.2.2 Lakemedel utanfor formanerna med hogst kostnad for regionerna vid
inbyte till lakemedel inom formanerna

De 20 likemedel utanfér forméanerna dar ett byte in i forménerna skulle generera
hogst kostnad for regionerna redovisas i tabellen nedan. Observera att det for de
olika substanserna/produktnamnen kan variera beroende pa om det finns flera eller
enstaka styrkor och/eller forpackningsstorlekar utanfér forménerna. I tabellen
redovisas kostnaden for de 20 likemedel som har storst kostnader utanfor
formanerna, dar det finns en eller flera forpackningar av motsvarande storlek
inom férménerna.

Tabell 3. De 20 produkter utanfor formanerna som innebéar storst kostnadsokning for
regionerna till foljd av byten in i férmanerna

Nr Produktnamn Substans Kostnads
okning

(tkr)

1 Sobril Oxazepam 5090
2 Cerazette Desogestrel 4189
3 Nasonex Mometason 2375
4 Neovletta 28 Levonorgestrel + etinyldstradiol 1601
5 Atacand Kandesartan 780
6 Fungoral Ketokonazol 753
7 Yasmin Drospirenon + etinylestradiol 573
8 Laxoberal Natriumpikosulfat 560
9 Trombyl Acetylsalicylsyra 498
10 Neovletta Levonorgestrel + etinyldstradiol 430
11 Amimox Amoxicillin 382
12 Omeprazol ABECE Omeprazol 355
13 Stilnoct Zolpidem 272
14 Glucophage Metformin 225
15 Cipramil Citalopram 223
16 Omeprazol Actavis Omeprazol 217
17 Ipren Ibuprofen 212
18 Atacand Plus Kandesartan + hydroklortiazid 212
19 Diflucan Flukonazol 192
20 Ezetrol Ezetimib 170
Summa 19 309

Kdlla: TLV analys

De lakemedel i tabellen ovan som innebar den storsta kostnadsokningen ar i
huvudsak preventivimedel och édldre originalprodukter med generisk konkurrens
inom formaén.
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En parameter att ta hansyn till ar hur stor andel egenavgiften ar; se avsnitt 7.1.1. for
en redogorelse for hur den ar berdknad. For de lakemedel utanfor forménerna som i
och med de nya reglerna kommer att bytas ut mot lakemedel inom férménerna ar
andelen egenavgift hogre an genomsnittet. Det indikerar att dessa lakemedel
forskrivs till forhéallandevis friska patienter som inte anviander manga eller
kostsamma lakemedel.

Vid analys av de mojliga dynamiska effekterna kan man notera en potentiell
problematik gallande skillnader i godkinda indikationer for l1adkemedel som ar
utbytbara mot varandra. Sddana skillnader skulle i och med de nya mojligheterna
till utbyte in i forménerna kunna leda till subventionering av behandling for vissa
indikationer som det annars inte har ansetts rimligt att behandla inom férméanerna
till de aktuella kostnaderna. TLV kommer att i samband med utredningen av
behovet av atgiarder betraffande begransningstexter (se avsnitt 4.3) undersoka om
skillnader i godkanda indikationer inom en utbytesgrupp foranleder nigra sarskilda
atgarder.

7.2.3 Lakemedelsgrupper utanfor formanerna med hogst besparing for
patienterna vid inbyte till likemedel inom férmanerna

Vid samma typ av analys som for regionerna, men med fokus pa patienternas
besparingar blir besparingspotentialen 83 miljoner kronor, se Tabell 4.

Tabell 4. Besparing for patienterna till foljd av byten in i formanerna, per ATC-kod

ATC-kod Anvandningsomrade Besparing (tkr)
A Matsmaltningsorgan och &mnesomséttning 4 007
B Blod och blodbildande organ 880
C Hjarta och kretslopp 17 739
D Hud 2196
G Urin- och kénsorgan samt kdnshormoner 31978
H Hormoner exklusive kdnshormoner 29
J Infektionssjukdomar 2705
L Tumdrer och rubbningar i immunsystemet 85
M Rorelseapparaten 1702
N Nervsystemet 14 203
R Andningsorganen 7 453
S Ogon och éron 256
\% Varia 99
Totalsumma 83334

Killa: TLV analys

Den mojliga dynamiska effekten skulle kunna uppga till ytterligare 55 miljoner
kronor.

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 forménerna, jamfort med lagt prissatta generika
i formanerna.



39 (43)

7.2.4 Lakemedel som ger storst besparing for patienter vid inbyte till
lakemedel inom férmanerna
De 20 lakemedel utanfér forméanerna som vid inbyte i forménerna medfor storst
besparing for patienterna redovisas i Tabell 5 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
forménerna. Observera att det for de olika substanserna/produktnamnen kan
variera beroende pa om det finns flera eller enstaka styrkor och/eller
forpackningsstorlekar utanfér formanerna.

Tabell 5. De 20 produkter utanfor formanerna som innebéar storst besparing for patienterna
till foljd av byten in i formanerna

Nr Produktnamn Substans Besparing (tkr)
1 Cerazette Desogestrel 24 486
2 Atacand Kandesartan 7 660
3 Sobril Oxazepam 6 584
4 Nasonex Mometason 6 045
5 Yasmin Drospirenon + etinylestradiol 3507
6 Neovletta 28 Levonorgestrel + etinyléstradiol 2611
7 Cipralex Escitalopram 2333
8 Atacand Plus Kandesartan 2103
9 Amimox Amoxicillin 1789
10 Nexium Esomeprazol 1779
11 Cipramil Citalopram 1748
12 Cozaar Losartan 1653
13 Fungoral Ketokonazol 1281
14 Cozaar Comp Losartan + hydroklortiazid 1096
15 Ezetrol Ezetimib 1046
16 Neovletta Levonorgestrel + etinyléstradiol 980
17 Crestor Rosuvastatin 895
18 Stilnoct Zolpidem 849
19 Trombyl Acetylsalicylsyra 827
20 Imigran Novum Sumatriptan 809
Summa 70 079

Kdlla: TLV analys

I Tabell 6 visas de 10 likemedel som har den storsta forsaljningen utanfor
forménerna och som skulle fa problem med inbyte i férménerna, da det inom
formanerna finns varor med formansbegransning (se avsnitt 4 om
forménsbegransningar). Om dessa likemedel hade bytts in i férménerna hade
patienterna fatt en ytterligare besparing pa 11 miljoner kronor, men i berdakningen
av ekonomiska konsekvenser ar de inte inkluderade.
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Tabell 6. De 10 lakemedel med storst forsaljning dar utbyte till formanerna kommer att
forhindras baserat pa 2018 ars data.

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

Killa: TLV analys

7.2.5 Konsekvenser for apoteken

Det nya regelverket innebar for apotek minskad forsaljning utanfor formanerna,
vilket baserat pa 2018 ars forsiljning ger en forlorad marginal pa cirka 6 miljoner
kronor. Berakningen utgar fran att apoteken har samma procentuella marginal
inom forménerna som utanfor. TLV har bedomt att apotekens marginaler utanfor
forménerna ar hogre 4n genomsnittet av marginalerna inom forménerna. Det nya
regelverket beror dock mestadels inbyte till 1ikemedel i det generiska utbytet, som
har en hogre procentuell handelsmarginal och ar i nivd med TLV:s bedomning av
marginalen utanfor formanerna.

Det ar mojligt att apoteken kommer fa ndgot storre forsaljningsvolymer da det i dag
kan finnas patienter som avstar fran att kopa lakemedel pa grund av en for hog
prisniva, men det ir inte inrdknat i siffrorna ovan.

Apoteksmarknadens utveckling och apoteksaktorernas totala intjaning anvands vid
TLV:s bedomning nar TLV meddelar foreskrifter om apotekens handelsmarginal.
Det ar darfor viktigt att i det arbetet ha en bild av hur apoteken paverkas av det nya
regelverket.

7.3 Smittskyddslakemedel

Eftersom regionerna star for hela kostnaden for smittskyddslikemedel kommer de
nya reglerna om utbyte for sidana ladkemedel att innebira en besparing for
regionerna, medan det inte innebar nagon skillnad for patienterna. Utbytet av
smittskyddslakemedel ar inte frivilligt, d.v.s. patienterna kan inte motsatta sig
utbyte, vilket innebar att osdkerheten i de ekonomiska analyserna ar mindre.

Lagidndringen innebar en mojlig besparing for regionerna pa totalt ca 87 miljoner
kronor per ar for smittskyddsldkemedel, berdknat pa 2018 ars forsiljning. For
regionerna beriknas darmed det nya regelverket gillande utbyte in i forménerna
och utbyte for smittskyddslikemedel totalt sett leda till en besparing pa cirka 64
miljoner kronor. I Tabell 7 nedan redovisas besparingen for de tio
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smittskyddsldkemedel som medfor storst besparing. Dessa tio likemedel star for
nara 95 procent av besparingen och ar primart lakemedel mot hiv, men bland dem
finns dven lakemedel mot hepatit B. Vissa av dessa lakemedel har ett betydligt
hogre pris dn de likemedel inom formanerna de kommer att bytas mot.

Tabell 7. Smittskyddslékemedel med stdrst besparing for regionerna till foljd av de nya
utbytesmojligheterna, baserat pa 2018 ars data

Produktnamn Substans Besparing
(tkr)

Atripla Efavirenz + Emtricitabin + Tenofovirdisoproxil 18 248
Viread Tenofovirdisoproxil 17 320
Baraclude Entekavir 15931
Truvada Emtricitabin + tenofovirdisoproxil 10 897
Kivexa Abakavir + lamivudin 7031
Abacavir/Lamivudine STADA Abakavir + lamivudin 2993
Viramune Nevirapin 2892
Prezista Darunavir 2 267
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Teva Emtricitabin + tenofovirdisoproxil 2125
Entecavir Teva Entekavir 1627

Kdlla: TLV analys

Viss forskrivning av generiska smittskyddslakemedel sker redan i dag, men
forsaljningen ar betydligt hogre av 1akemedel med hogre priser dn for andra typer
av lakemedel med generisk konkurrens. En narmare granskning av forsaljningen 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 likemedel.
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8 Informationsinsatser

De kommande forandringarna om utbyte pa apotek kommer huvudsakligen att
paverka hur forskrivare och farmaceuter pa apotek arbetar, bade nar det galler de
utokade mojligheterna till utbyte och forandringarna av hur formansuppgifter ska
anges vid forskrivning. TLV har darfor for avsikt att fokusera pa dessa malgrupper
vid planeringen av kommande informationsinsatser. Kommunikationsinsatserna
kommer att forankras med E-hdlsomyndigheten och Likemedelsverket med syfte
att informationen ska vara heltackande och synkroniserad med den information
som de andra myndigheterna planerar att formedla.

TLV kommer att informera om forandringarna via TLV:s webbplats och i riktade
mejlutskick till TLV:s kontaktpersoner hos regionerna och apoteksforetagen.
Information kommer adven att ges till regionerna vid befintliga métesfora. TLV har
dialog med Liakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten om mojligheten att
dessutom genomfora vissa gemensamma informationsinsatser infor att de nya
reglerna triader i kraft.

Forslag till andringar i TLV:s foreskrifter kommer att skickas pa remiss till
myndigheter och aktérer som kan beroras av dandringarna.

TLV kommer att ta fram en detaljerad kommunikationsplan under histen 2019.
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9 Arbetet framover

Den overgripande tidplanen for TLV:s fortsatta arbete med forberedelser infor det
nya regelverket ar:

o Hosten 2019: Utrednings- och planeringsarbete, forandringar av TLV:s IT-
system och fortsatt samverkan med E-halsomyndigheten och

Lakemedelsverket

e Januari 2020: Forslag till forandringar av TLV:s foreskrifter skickas pa
externremiss

e Varen 2020: Nya foreskrifter beslutas och informationsinsatser genomfors

e 2 juni 2020: Det nya regelverket trader i kraft och ska implementeras pa
apotek

¢ 1 oktober 2020: Slutrapport 6verldmnas till regeringen



