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Forord

Den senaste tiden har fragan om ladkemedel som lamnar
lakemedelsformanerna blivit foremal for uppmarksamhet och debatt.
Hanteringen av lakemedel som forskrivs pa recept men som inte ingar i
forméanerna, kan skapa problem for bland annat patienter, forskrivare och
landsting. TLV fick i april 2014 i uppdrag av regeringen att utreda fragan om
ladkemedel utanfor forménerna. Denna rapport ar en delredovisning av detta
uppdrag.
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SOfia Wallstrijm
Generaldirektor
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Sammanfattning

De senaste tio aren har kostnaderna for lakemedel forskrivna pa recept
utanfor formanerna okat fran cirka 500 miljoner till mer dn 2 miljarder
kronor. Parallellt med denna utveckling har det ocksa skett stora
forandringar pa apoteksmarknaden och hur likemedel prissitts och
subventioneras. Det ar ett stort antal aktorer som ska samverka inom
systemet. Att allt fler lakemedel inte ingar i formanerna kan skapa problem
for framfor allt de som betalar dessa likemedel, dvs. patienter och landsting.
Det riskerar ocksa skapa merarbete for forskrivare och apotekspersonal. For
lakemedel som inte ingar i formanerna betalar, som huvudregel, patienten
allting sjalv. Det finns dock vissa ladkemedel som landstingen finansierar helt
eller delvis. En langsiktig utveckling dar allt fler lakemedel som forskrivs pa
recept inte ingar i forméanerna riskerar att pa sikt urholka
hogkostnadsskyddet for patienterna.

Det ar framfor allt tva lakemedelsgrupper som star for merparten av
kostnaderna utanfor formanerna. Den ena ar antiinfektiva medel for
systemiskt bruk, framst smittskyddslakemedel. Smittskyddslakemedel ar
avgiftsfria for patienten och finansieras i sin helhet av landstingen. Det
betyder att patienten inte betalar nagot sjalv, inte ens den egenavgift som
giller inom hogkostnadsskyddet.

Den andra ladkemedelsgruppen med stor forskrivning utanfor formanerna ar
ldkemedel gillande konsorgan och konshormoner, till exempel
preventivmedel, likemedel mot erektil dysfunktion och Ostrogenpreparat.
Finansieringen av preventivmedel till unga kvinnor (i de flesta fall upp till 25
ar) ar delad mellan landstingen och patienterna. Det vanligaste ar att unga
kvinnor betalar 100 kronor per ar for preventivimedel, resterande del
finansieras av landstingen. Landstingens finansiering redovisas dock inte i
statistiken och i de flesta fall subventionerar landstingen endast produkter
inom formanerna. Preventivmedel utanfor formanerna betalas i de flesta fall
av patienten sjalv, oberoende av dlder. I 6vrigt i denna grupp finns lakemedel
som huvudsakligen forskrivs till dldre méan (Iikemedel mot erektil
dysfunktion) och dldre kvinnor (6strogenpreparat). Dessa patientgrupper
betalar for dessa ladkemedel sjilva.

Vid sidan av de tva storsta lakemedelsgrupperna, som beskrivs ovan, finns
ett antal mindre grupper av lakemedel som forskrivs utanfér forméanerna.
Det ar dock svart att fa klarhet i hur stor del av kostnaderna for dessa
lakemedel som betalas av patienterna respektive betalas av landstingen, da
ingen sarredovisning av detta gors.

Orsakerna bakom den 0kade kostnadsutvecklingen for receptbelagda
lakemedel utanfor forménerna ar dels 6kade kostnader for
smittskyddslakemedel, dels det faktum att foretag i 6kad utstrackning valjer
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att dra ur sin produkt ur formanerna. Foretag kan niar som helst ta ur en
produkt ur forménerna. Detta kan ske antingen frivilligt eller som en f6ljd av
TLV:s arbete med att omprova subventionen for grupper av lakemedel.

Behovet av enkel och lattillganglig prisinformation ar stor for lakemedel som
inte ingar i forméanerna, eftersom prissattningen for dessa ar fri. Det innebar
att bade lakemedelsforetag och apotek far satta sina priser fritt och att
priserna kan variera mellan apotek. Bristen pa enkel prisinformation gor det
svarare for patienter att vilja apotek och de riskerar ddrmed att fa betala
onodigt mycket for sina lakemedel. Det blir ocksa svarare for landstingen att
folja upp sina kostnader och sikerstilla en god kostnadskontroll.

Uppdaterad information om ett 1akemedel ingar i forménerna eller inte,
finns i nulaget inte latt tillganglig for forskrivarna. Till detta kommer att
forskrivaren har samre tillgang till prisinformation for l1akemedel som inte
ingdr i formédnerna. Apoteken far inte heller byta ett ladkemedel som inte
ingdr i forménerna mot ett utbytbart lakemedel inom forméanerna, vilket
riskerar att leda till 6kade kostnader for patienten. Detta innebar att
forskrivaren maste skriva “ratt” lakemedel fran borjan for att patienten inte
ska fa betala onodigt mycket. Om patienten maéste betala hela kostnaden
sjalv okar risken for att patienten inte hamtar ut sitt ldkemedel av
ekonomiska skal. Detta trots att en forskrivare har bedomt ett medicinskt
behov. Detta riskerar att i forlangningen skapa mer ojamlik vard.

Lakemedel som inte ingar i forménerna men som finansieras helt eller delvis
av landstingen fakturerar apoteken respektive landsting i sarskild ordning.
Till skillnad fran lakemedel som ingar i formanerna dar det gar en
sammanhallen faktura via E-hdlsomyndigheten. De olika
faktureringsrutinerna forsvarar uppfoljningen for landstingen av
kostnaderna for receptbelagda liakemedel utanfor forméanen.

TLV kommer i det fortsatta arbetet med regeringsuppdraget mer i detalj
fordjupa kartlaggningen av vem det dr som faktiskt betalar for lakemedel
som inte ingar i formanerna. Vem som betalar ar en viktig aspekt for att
vardera konsekvenser och darefter kunna identifiera relevanta forslag till
forandringar. Vidare kommer analysen att fortsatt belysa hur TLV:s
pagaende arbete med att utveckla prissiattningen av lakemedel inom
formanssystemet paverkar intrade och uttrade ur forménerna. Arbetet
framover kommer att baseras pa denna delrapport samt en fortsatt dialog
med aktérerna inom ramen for rundabordssamtalen. Syftet med
slutrapporten ar att lamna forslag till atgarder som pa kort och lang sikt kan
forbattra situationen for patienter, forskrivare och ovriga berorda
intressenter.
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Termer och begrepp

Aktiv substans — det dmne eller den bestandsdel i ett 1ikemedel som ger
det dess medicinska effekt.

Apotekens handelsmarginal — den ersiattning apoteken far nar de siljer
receptbelagda lakemedel som ingar i hogkostnadsskyddet. Den utgors av
skillnaden mellan apotekens inkops- och forsaljningspris.

Begriansad subvention — subvention for endast ett visst anviandnings-
omréade eller en viss patientgrupp.

Beredningsform — olika former for hur ett lakemedel kan tillforas
kroppen, till exempel via tablett, injektionsvatska eller pléster.

Generiskt liikemedel — likemedel som innehaller samma aktiva substans
i samma mangd som originalet, vilket ger samma medicinska effekt. Har ofta
ett lagre pris 4dn originallakemedlet. Far sdljas nar patentet for
originallakemedlet har lopt ut.

Generell subvention — subvention for ett likemedels hela godkanda
anvandningsomrade.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingéar i ladkemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet.

Periodens vara — det tillgingliga lakemedel som har l4gst pris inom varje
forpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska erbjuda patienten.

Originalliikemedel — det ursprungliga likemedel som ett foretag har
forskat fram som de far patent pa.

Smittskyddslikemedel — likemedel som forskrivs, utan avgift for
patienten, enligt smittskyddslagen.

Subvention — den del av kostnaden for ett lakemedel som staten stér for.
Galler de lakemedel som ingar i hogkostnadsskyddet for lakemedel.

Takpriser i utbytesgrupper — ett faststallt hogsta pris for lakemedel i en
viss utbytesgrupp. Takpriser faststills nar en etablerad generisk konkurrens
uppstatt.

Utbytbara liikkemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans
i samma mangd och som har bedomts vara medicinskt likvardiga.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

Tandvards- och ladkemedelsformansverket (TLV) fick i april 2014 i uppdrag
av regeringen (S2014/3698/FS) att analysera konsekvenserna av att vissa
receptbelagda ladkemedel inte ingar i lakemedelsforméanerna.

TLV ska senast den 30 september 2014 till Socialdepartementet, i form av en
delrapport, redovisa konsekvenserna av att vissa receptbelagda lidkemedel
inte ingar i lakemedelsformanerna. TLV ska vidare utreda de bakomliggande
orsakerna till att lakemedelsforetag viljer att begira uttrade ur
lakemedelsformanerna eller inte ansoker om att ingé i formanerna. Sarskilt
fokus ska laggas pa konsekvenser for patienter och halso- och sjukvard. I
denna del av uppdraget ingar ocksa att redovisa omfattningen och
utvecklingen nar det giller receptbelagda lakemedel som inte ingar i
forméanerna. Utifran detta ska TLV dven utreda vilka konsekvenser detta har
for till exempel tillgdngen till effektiv behandling och for priserna pa
lakemedel for patienten. TLV ska dven se 6ver om det finns ndgot monster
kring vilken typ av lakemedel som inte ingar i formanerna.

TLV ska senast den 1 mars 2015 till Socialdepartementet skriftligen redovisa
eventuella forslag till atgarder i form av en slutrapport.

I uppdraget ingér att TLV ska samrada med berorda aktorer pa omradet
samt ha lopande avstimningar med Socialdepartementet.

1.2 Material och metod

I arbetet med denna delrapport har de aktorer som ingétt i de sa kallade
Rundabordssamtalen (se bilaga 1) om receptbelagda lakemedel utanfor
formanerna fungerat som en referensgrupp. Deltagarna har getts mojlighet
att inkomma med underlag och synpunkter i samband med framtagandet av
denna delrapport.

For att beskriva och analysera hur forsaljningen av receptbelagda lakemedel
har utvecklas har information fran E-hidlsomyndigheten anvants. For att
kunna analysera och beskriva drivkrafterna bakom utvecklingen de senaste
aren har beslut fran TLV:s beslutsdatabas anviants. Pa grund av datatillgdng
har perioden begransats till att gilla mellan januari 2003 och juli 2014.

1.3 Bakgrund

Ar 2002 beslutade riksdagen att inféra en ny ordning for det offentliga
subventionssystemet for lakemedel. Lakemedelsformanerna skulle dven
fortsattningsvis vara statligt reglerade och darmed lika for hela landet. Den
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tidigare ordningen med en i vasentliga avseenden automatisk subvention av
receptbelagda lakemedel som fatt ett forsiljningspris 6vergavs. En ny
myndighet — Likemedelsformansnamnden — inrattades med uppgift att
ansvara for beslut rorande subventionering och prisreglering av lakemedel
och andra varor som ingar i lakemedelsformanerna. I forandringen ingick
ocksa att endast 1akemedel som uppfyller vissa kriterier ska kunna inga i
formanerna. Likemedelsformansnamnden skulle alltsd prova om ett
lakemedel uppfyller de kriterier som anges i lagen (2002:160) om
ladkemedelsformaner m.m. (féormanslagen).

Vid omregleringen av apoteksmarknaden 2009 lamnades prissattning av
ladkemedel utanfor forménerna 6ppen - prissiattningen pa sddana lakemedel
blev darmed fri bade vad avser apotekens inkopspris (AIP) och apotekens
utforsaljningspris (AUP). Innan omregleringen hade samma marginal inom
och utanfor forméanerna tillampats. Apoteken har alltsd nu mojlighet att
forhandla inkopspris och frihet att satta sin marginal till patient for
lakemedel som inte subventioneras via lakemedelsformanerna. Apoteken har
ocksa mojlighet att forhandla om inkopspriset pa lakemedel som ingar i
formanerna men som inte ar generiskt utbytbara.

Under den senaste tiodrsperioden har det skett omfattande forandringar
dels pa apoteksmarknaden, dels kring pris- och subventionssystemet for
lakemedel. Det finns nu ett flertal aktorer som samspelar inom systemet.
Lakemedelsformanerna ar till for att skydda medborgarna mot hoga
kostnader for lakemedel som har bedomts effektiva. De ldkemedel som TLV
beslutar ska inga i lakemedelsformanerna, i enlighet med forméanslagen, har
det offentliga sdledes prioriterat genom allman subvention.
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2 Reglering av lakemedel som ingar i
formanerna

2.1 Prissattning av lakemedel

Det ar frivilligt for lakemedelsbolagen att ansoka om att deras produkter ska
inga i lakemedelsformanerna. Om ett foretag inte ansoker om forman for sin
produkt ingar denna inte i forménerna och patienten far i normalfallet sté
for hela kostnaden sjalv.

Om ett foretag ansoker om pris och subvention hos TLV provar myndigheten
ansokan med utgangspunkt fran formanslagen samt halso- och sjukvardens
overgripande mal om en god hélsa och en vard pa lika villkor. Vid
provningen av om ett lakemedel ska inga i formanerna ska TLV sitta ett pris
och besluta om subvention, s att kostnaden for att anvanda lakemedlet blir
rimlig ur medicinska, humanitiara och samhaillsekonomiska aspekter. I
beslutsfattandet ska TLV beakta foljande principer:

e manniskovirdesprincipen - varden ska respektera alla manniskors lika
varde

e behovs- och solidaritetsprincipen - de som har de storsta medicinska
behoven ska ha mer av vardens resurser an andra patientgrupper

e kostnadseffektivitetsprincipen - kostnaderna for att anvianda ett
lakemedel ska vara rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhaillsekonomiska synpunkter.

2.2 Apotekens pris pa lakemedel inom och utanfor
formanerna

I samband med att TLV beslutar om att ett ldkemedel eller vara ska inga i
formanerna faststiller TLV 6ppenvardsapotekens inkopspris (AIP) och
forsaljningspris (AUP) for lakemedlet eller varan. Ett lakemedel som har fatt
ett formansgrundande pris faststallt av TLV har samma pris péa alla apotek
over hela landet. I vissa fall far dock 6ppenvardsapoteken forhandla om
priserna pa lakemedel som omfattas av formanerna. For likemedel dar det
enbart finns utbytbarhet mellan "samma lakemedel” det vill siaga ett
lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade lakemedel far
apoteken kopa in till priser som understiger det faststillda priset (7 a §
formanslagen). Parallellimporterade ladkemedel som endast ar utbytbara mot
”samma ldkemedel” far apotek kopa in och silja till priser som understiger
det inkopspris respektive forsaljningspris som TLV faststallt (7 b §
formanslagen). Detta innebar alltsé att parallellimporterade ldkemedel far
saljas till ett pris som understiger det av TLV faststalla priset. Det
direktimporterade maste dock siljas till det pris som har faststallts av TLV.
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For lakemedel som har fatt ett forménsgrundande pris faststillt av TLV
varierar ersiattningen till apoteken for att expediera lakemedlet for
narvarande fran 32,50 kronor till den maximala ersiattningen 167 kronor,
eller med 13 kronor extra (180 kronor) for generiska lakemedel samt
lakemedel med generisk konkurrens.

For receptbelagda likemedel som inte ingar i formanerna ar prissattningen
fri bade for lakemedelsforetaget och for apotek. Det innebar att priset for ett
lakemedel kan variera mellan apotek och over landet.

2.3 Tillhandahallandeskyldighet for lakemedel

Det finns en skyldighet for att apoteken att tillhandahélla lakemedel och
vissa varor. Oppenvérdsapotekens tillhandahAallandeskyldighet omfattar
samtliga forordnande (forskrivna och rekvirerade) lakemedel samt varor
som ingar i lakemedelsformanerna. Detta regleras i 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med lakemedel. Enligt denna lag ar
oppenvardsapotek skyldiga att tillhandahalla samtliga forordnade
lakemedel, oavsett om de ingar i forménerna eller ej, och samtliga
forordnade varor som omfattas av forménerna.

Ett 6ppenvardsapotek ska tillhandahalla samtliga forordnade lakemedel och
forordnande varor om de ingar i forméanerna sa snart det kan ske. Om
lakemedlet eller varan inte finns pa 6ppenvardsapoteket, ska
tillhandahéllandet ske inom 24 timmar fran det att likemedlet eller varan
efterfragades om inte beaktansvarda skal foreligger.

2.4 Hogkostnadsskyddet

De ldkemedel som omfattas av l1akemedelsformanerna och som forskrivs pa
recept subventioneras av det offentliga for att kostnaderna for den enskilda
individen inte ska bli alltfor hoga. Patienten betalar maximalt 2 200 kronor
for de lakemedel som omfattas av liakemedelsformanerna under en
tolvmanadersperiod. Regleringen finns i formanslagen.

For barn under 18 ar i samma hushall samlas kostnaderna for receptbelagda
lakemedel inom forménerna i ett hogkostnadsskydd.

Mojlighet att avbetala lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna

Alla apotek ska erbjuda konsumenterna delbetalning av lakemedel och varor
som omfattas av formanslagen!. Systemet med att kunna avbetala lakemedel
syftar till att patienter inte ska lata bli att himta ut ett lakemedel av
ekonomiska skil. Vissa apotek erbjuder mgjlighet till avbetalning aven for
ladkemedel som inte ingar i forménerna.

12 kap. 6 § 10 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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2.5 Utbyte av lakemedel

Lakemedelsverket beslutar om vilka lakemedel som ska anses utbytbara.
Receptbelagda ladkemedel som ingar i formanerna ska, som huvudregel, bytas
till ett billigare utbytbart lakemedel. Detta regleras i 21 § forméanslagen, dar
det finns bestimmelser om s.k. generiskt utbyte for lakemedel som omfattas
av lakemedelsformanerna. Det framgar tydligt i lagtexten att utbytet endast
galler for 1akemedel som ar forskrivna inom férméanerna.

Aven likemedel som ingick i formanerna da de forskrevs, men inte lingre
ingar i forménerna nar patienten ska hamta ut dem pa apoteket, ar
forskrivna inom férméanerna. Da ska apotek byta till ett utbytbart lakemedel
inom formanerna. Denna 6vergangshantering ar till for att patienter inte ska
behova uppsoka varden for att fa ett nytt recept med formén, om det
fortfarande finns utbytbara alternativ inom forménerna och det tidigare
utfardade receptet fortfarande ar giltigt. Forskrivs sedan samma lakemedel
pa nytt, utan forman, kan daremot inget utbyte pa apotek goras utan da
kravs en dndring av receptet och darmed ocksa kontakt med forskrivare.

En forskrivare kan motsitta sig utbyte av medicinska skal genom att ange
det pa receptet. Patienten kan ocksa motsatta sig utbyte nar han eller hon
hamtar ut lakemedlet, men behover da betala eventuell prisskillnad mellan
det billigare utbytbara lakemedlet och det forskrivna likemedlet. Patienten
kan ocksa vilja att hamta ut ett annat lakemedel som har bedomts vara
utbytbart men far da betala hela kostnaden sjilv.

Aven farmaceuterna har mdjlighet att motsitta sig ett utbyte. Detta regleras
for narvarande i en bilaga till viagledningen till Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och utlimnande av lakemedel
och teknisk sprit, de sa kallade “receptforeskrifterna”. Fran och med den 1
januari 2015 kommer detta att fortydligas i 21 § formanslagen och i
Lakemedelsverkets receptforeskrifter.

Receptbelagda ldkemedel som inte ingar i forméanerna kan alltsa, med
nuvarande regelverk, som regel inte bytas utan att farmaceuten forst
kontaktat forskrivaren. Ett byte kan inte heller ske av ett forskrivet
lakemedel som inte ingar i formanerna till ett, av Lakemedelsverket
beslutade, utbytbara lakemedel som ingar i forméanerna.

2.6 Arbetsplatskoder

En forutsattning for att ett lakemedel ska kunna expedieras inom ramen for
hogkostnadsskyddet ar att receptet ar forsett med en sa kallad
arbetsplatskod. Saknas koden maste patienten betala hela kostnaden sjalv
utan att fa tillgodorakna sig kostnaden i hogkostnadsskyddet.

Syftet med en obligatorisk arbetsplatskod ar att sjukvardshuvudman och
verksamhetschefer battre ska kunna folja upp den verksamhet de ansvarar
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for. Arbetsplatskoden identifierar den arbetsplats dar receptutfardaren
tjanstgor. Landstinget dar forskrivaren ar verksam/bosatt ansvarar for att
utfarda arbetsplatskoder till alla forskrivare oavsett om forskrivaren ar
anstalld av landstinget eller inte.
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3 Varfor ingar inte vissa
receptbelagda lakemedel |
formanerna?

3.1 Lakemedel anpassade for slutenvarden

Liakemedel som anvands inom slutenvard bendmns dven
rekvisitionslakemedel och klinikldkemedel. Dessa lakemedel rekvireras fran
ett sjukhusapotek till en vardinrattning. De finansieras genom
vardinrattningens budget, och i forlangningen av landstinget.

Nar landstingen koper slutenvardslakemedel ska de tillampa lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling (LOU).

En patient i slutenvarden betalar inget extra for de lakemedel som patienten
har behov av under sin vistelse pa sjukhuset.

Lakemedel som uteslutande ska anvandas inom slutenvarden behover inte fa
ett formansgrundande pris faststéllt av TLV. Manga lakemedel har dock
forsiljning bade inom 6ppenvarden och slutenvarden och foretag ansoker
darfor ofta hos TLV om ett formansgrundande pris for sitt likemedel. Det
forekommer ocksé att foretag ansoker hos TLV om forméansgrundande pris
for lakemedel som uteslutande anvands inom slutenvarden. Om ett
lakemedelsforetag inte ansoker om forman for ett lakemedel, som
huvudsakligen anvinds inom slutenvarden, men som till viss del 4ven
forskrivs pa recept saknas forutsattningar for TLV att prova frigan om
formansstatus.

3.2 Lakemedel som ligger utanfor formanerna till féljd
av beslut fran TLV eller pa initiativ av
lakemedelsforetag

Om ett lakemedel inte uppfyller kriterierna i formanslagen avslas ansokan
och produkten kommer inte att ingd i formanerna. Foretaget far infor TLV:s
beslut en utredningspromemoria som innehéller en preliminar bedomning
om produkten kommer att inga i formanerna eller inte. Vissa foretag viljer
vid ett negativt preliminart besked att dra tillbaka sin formansansokan,
vilket medfor att 1akemedlet inte kommer inga i formanerna. I normalfallet
far ett saidant 1akemedel betalas fullt ut av patienten sjélv. Det kan finnas
produkter dar foretag viljer att inte ens ansoka om att inga i formanerna
eftersom det ar mer lonsamt for foretaget att sialja produkten med fri
prissattning utanfor forménerna eller for att foretaget bedomer att TLV,
utifran tidigare praxis, inte kommer att godkdnna ansokan.
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Av de beslut TLV fattade for nya originallikemedel under 2013 avslogs
fortagens ansokan om subvention tio ganger. Under 2012 fattade TLV nio
avslagsbeslut och ett beslut om att avsla en ansokan om utokad subvention.
Antalet avslagsbeslut har 6kat nagot sedan 2011 da TLV avslog fyra
ansokningar avseende nya originallikemedel, en ans6kan om ny
beredningsform och en ansokan om utokad subvention.

Under 2013 aterkallades tolv ansokningar om nya lidkemedel och nya
beredningsformer innan TLV hade fattat négot beslut. Tva av de aterkallade
ansokningarna gallde generiska lakemedel. I dessa fall fanns inte nagot
subventionerat originallikemedel inom férmanerna sedan tidigare och
darfor behandlades ansokan enligt samma process som for nya
originallakemedel dar kraven pa dokumentation ar omfattande. Det totala
antalet aterkallade ansokningar var farre under 2013 4n under 2012 da 29
ansokningar dterkallades men pa samma niva som 2011 da ocksa tolv
ansokningar aterkallades. En orsak till att ett foretag valjer att aterkalla sin
ansOkan kan vara att de befarar att fa ett avslag. I andra fall aterkallar
foretaget sin ansokan for att aterkomma vid ett senare tillfalle.

TLV granskar aven kontinuerligt de 1akemedel som ingar i
lakemedelsformanerna, for att se till att de lakemedel som subventioneras av
samhallet ar kostnadseffektiva. I omprovningar granskar TLV mindre
grupper av lakemedel eller enskilda likemedel for att avgora om de ska
kvarstd inom hogkostnadsskyddet eller inte. Omprovningarna sker enligt de
regler som finns beskrivna i forménslagen. I samband med en omprévning
kan resultatet bli att l1akemedel exkluderas ur formanerna pa grund av att de
inte anses tillrackligt kostnadseffektiva.

TLV fattar beslut om takpriser for utbytbara lakemedel dar det finns generisk
konkurrens (TLVFS 2009:4). Det hogsta priset som da accepteras for en
grupp utbytbara lakemedel ar 35 % av det pris som originallikemedlet hade
vid tiden for patentutgang. De ldkemedel som har ett pris over det faststéllda
takpriset far mojlighet att sanka sitt pris, eller sa sanker TLV priset genom
ett initiativarende. I samband med detta viljer en del foretag att begira
uttrade ur formanerna, istallet for att tillhandahala 1akemedlet till det nya,
lagre priset.

Den 1 juli 2014 tradde nya regler ikraft som bl.a. innebar en ny prismodell
for vissa aldre lakemedel. TLV har utifran de nya reglerna beslutat nya
foreskrifter om prisandringar for vissa lakemedel som ar aldre an 15 &r.
Foreskrifterna trader ikraft 1 november 20142. Reglerna innebar i korthet att
priserna (riaknade fran oktober 2012) pa produkter vars alder 6verstiger 15 ar
efter godkannandet, sinks med 7,5 procent. Den procentuella
prissankningen ska vara 7,5 procent, oavsett eventuell konkurrenssituation,
och ske 15 ar efter att lakemedlet (definierat fran substans och form) fatt
marknadsgodkannande. Den forsta sinkningen kommer att ske den 1 januari

2 TLVFS 2014:9
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2015 genomfors darefter tva ganger per ar. Reglerna ar delvis baserade pa
den 6verenskommelse som slots mellan regeringen och
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) 2013.

I samband med att priser sinks utifran detta regelverk finns risk for att vissa
produkter inte langre kommer att inga i forméanerna. TLV har enligt
reglerna mojlighet att bevilja undantag fran prissdankning om sarskilda skal
foreligger. Reglerna om undantag ska tillampas restriktivt. I de fall ett
foretag viljer att begira uttrade ur formanerna for produkter innan
prissankningar genomfors av TLV, kommer patienter som forskrivits
lakemedlet att kunna drabbas. De magjligheter till undantag som beskrivs
ovan har bland annat som syfte att undvika en sddan situation.

TLV kommer att félja upp konsekvenserna av de nya foreskrifterna om
prissankning av vissa dldre lakemedel, bland annat utifrén att reglerna
forvantas leda till att en i 6verenskommelsen angiven besparing uppnas for
hela tidsperioden. En justering av den procentuella sinkningen, eller andra
variabler i regelverket kan behova goras for att besparingsbetinget ska
uppnas.

Lakemedelsforetag kan ocksa ansoka om prishdjningar pa lakemedel som
redan ingdr i formanerna. TLV beviljar endast prishgjningar i undantagstfall,
till exempel nar det finns en stor risk att ett ladkemedel forsvinner fran den
svenska marknaden och patienter riskerar att st utan behandling. Under
2013 fattade TLV 17 beslut avseende ansokningar om prishojningar over tak.
Fyra av dem var beslut om att avsla foretagens ansokan. Samtliga
avslagsbeslut motiverades med att TLV bedomde att det finns likvardiga
behandlingsalternativinom forménerna till ett lagre pris.

Lakemedelsforetag kan sjilva vilja att lakemedlet inte langre ska inga i
formanerna. En konsekvens av ett beslut fran TLV i form av exempelvis en
omprovning, takprisbeslut eller beslut om utebliven prishojning kan leda till
att ett foretag, som sedan linge ingatt i formanssystemet, viljer att lamna
formanerna. Foretaget behover dock inte anfora ett skal till uttradet.

3.21 Original som uttrader ur formanerna kan forsvara
for generisk konkurrens

Nar TLV forsta gdngen provar om en substans ska ing i forméanerna ska det
ansokande foretaget lamna ett underlag som visar att lakemedlets
medicinska nytta star i relation till dess kostnad. For ett generiskt likemedel,
dar originallakemedlet redan subventioneras, racker det i princip med ett
lagre pris for att subventioneras. Om originalforetaget tagit ut sitt lakemedel
ur formanerna kravs dock enligt nuvarande praxis att foretaget bakom det
generiska ladkemedlet kommer in med samma underlag som nar TLV provar
en substans for forsta gangen. Generikaforetagen saknar ofta mojlighet att
komma in med det underlag som efterfragas och darmed minskar
sannolikheten att generika kommer att ingd i formanerna om
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originallakemedlet trader ur formanen. Ett sddant strategiskt agerande kan
ligga bakom frivilliga uttrdden ur forménen, innan generisk konkurrens har
hunnit uppsta. Agerandet forhindrar ocksa mojligheten till utbyte vilket kan
skapa battre forutsiattningar for bolaget att bibehalla marknadsandelar.
Foretaget kan ocksa gora bedomningen att forsiljningsintakterna blir storre
om ldkemedlet inte ldngre ingér i formanerna. Med generisk konkurrens ar
det stor risk for stora prissankningar och en mer begransad marknadsandel.

Detta har resulterat i att generiska lakemedel inom nagra produktgrupper
har stora svarigheter att komma in i lakemedelsforménerna pa grund av att
originallakemedlet inte langre ingar i formanerna. Det finns exempel pa
detta inom omradet preventivimedel och da framfor allt vad géller p-piller.
TLV har inlett ett arbete med att se Over sin praxis nar det giller generikas
mojligheter att komma in i forménerna nar det inte finns ett original inom
formanerna att jamfora sig med. Detaljerna kring vilket underlag
lakemedelsforetagen ska lamna in till TLV vid ansokan om pris och
subvention for en produkt regleras pa foreskriftsniva.
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4 Kostnader for lakemedel

Kostnaderna for lakemedel utgors framfor allt av 1akemedel forskrivna pa
recept. Forskrivning av 1akemedel pa recept kan ske antingen utanfor eller
inom formanerna. Om forskrivning sker inom forménerna riknas kostnaden
for lakemedlet in i patientens hogkostnadsskydd, som ger rabatt pa
lakemedelsuttag som har ett varde pa mer an 1 100 kronor raknat 6ver 12
manader. Maximalt betalar patienten 2 200 kronor 6ver ett ar. Landstingen
betalar det som inte patienten sjalv behover betala genom formanssystemet.
For detta far landstingen ett sarskilt bidrag fran staten. Lakemedel utanfor
formanerna raknas inte in i patientens hogkostnadsskydd. Patienten betalar
antingen hela kostnaden sjilv, men det kan dven vara sa att landstinget i
vissa fall star for kostnaden. Darutover hanteras aven lakemedel pa
rekvisiton inom huvudsakligen den specialiserade varden. Dessa kostnader
uppgick 2013 till ungefar 7 miljarder kronor. Det finns dven receptfria
lakemedel som siljs pa apotek eller i dagligvaruhandeln. For receptfria
lakemedel uppgar kostnaderna till cirka 4 miljarder kronor 2013 (bade pa
apotek och i handeln).

Tabell 1. Kostnad for humanlakemedel pa recept inom och utom férméan lopande 12
manader t.o.m. juli 2014, AUP exkl. moms, miljoner kronor.

Inom Utom Totalt

forman forman
AUP exkl. moms 23 258 2363 25 622
varav landstingen (férmanen) 17 733 0 17 733
varav patient 5525 2 363* 7 889

* Kostnad utom férman registreras som patientkostnad dven om det i vissa fall ar landstingen som
faktiskt betalar.
Kalla: E-hdlsomyndigheten

Lakemedel pa recept inom forméanerna kostade pa arsbasis fram till juli 2014
cirka 23,3 miljarder kronor exklusive moms. Av detta betalar landstingen
17,7 miljarder kronor, vilket utgor 76 procent av kostnaderna, och resterande
24 procent betalar patienterna som egenavgift. Utover kostnaderna for
lakemedel pa recept inom formanerna tillkommer kostnader for recept utom
formanerna med ytterligare cirka 2,4 miljarder kronor. Totalt kostade
ladkemedel pa recept cirka 25,6 miljarder kronor. Av dessa forskrevs 2,4
miljarder kronor eller cirka 9,2 procent utom féorman. Denna andel har 6kat
fran knappt 6 procent 2009.

Kostnaderna for lakemedel pa recept utan forman registreras som
patientbetalning oavsett om det ar patienten eller landstingen som faktiskt
betalar notan. Exakt hur mycket av kostnaderna utanfor formanerna som
landstingen finansierar ar darfor i manga fall svarbedomt.
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Figur 1. Forsiljning pa recept utom forméan per omrade, miljoner kronor, l6pande 12
maénader t.o.m. juli 2014.
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Kailla: E-hdlsomyndigheten

De storsta lakemedelsgrupperna utanfor formanerna som forskrivs pa recept
ar antiinfektiva medel for systemiskt bruk (J), dar ingar framfor allt
smittskyddsldkemedel. Men dven likemedel inom urin- och kénsorgan samt
konshormoner (G), framfor allt preventivmedel, 6strogener och
potenslakemedel.

Enligt uppgifter fran Stiftelsen niatverk for lakemedelsepidemiologi (NEPI),
baserade pa data fran Socialstyrelsens Likemedelsregister, himtade cirka
400 000 individer ut likemedel som inte ingick i formanerna under januari
2014. Enligt NEPI kan detta pa ett helt &r motsvara ungefar 1,2—1,6 miljoner
individer.

I den antiinfektiva gruppen (J) ar de storsta produkterna Truvada och
Atripla mot HIV samt Sovaldi for behandling av hepatit-C. Denna grupp av
ladkemedel betalas till 6vervagande del av landstingen eftersom de forskrivs
enligt smittskyddslagen. Inom ATC-grupp G ar de storsta produkterna
Vagifem, Cialis, Viagra och Cerazette. Vagifem ar ett konshormon for att
motverka sjunkande 6strogennivaer, Cialis och Viagra ar potenshéjande
medel och Cerazette ar det vanligaste preventivimedlet. Dessa likemedel
betalas huvudsakligen av patienten sjilv. Det finns dock undantag inom
omradet preventivimedel, se avsnitt 5.1.6. Inom andra ATC-grupper med hog
forsaljning hittar vi framfor allt Cocillana-etyfin och Mollipect, som ar
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hostmediciner men dven Circadin, vilket anvands vid somnsvéarigheter. For
dessa ldkemedel star patienten hela kostnaden sjilv.

Tabell 2. Forsaljning av de 20 storsta produkterna utanfor férmanerna, lopande 12 manader
t.o.m. juli 2014, AUP exkl. moms, miljoner kronor.

Produkt ATC-1 Forsaljning (Mnkr)

Vagifem* G 142
Cialis G 137
Truvada J 106
Atripla J 104
Sovaldi J 100
Cocillana-etyfin R 99
Kivexa J 91
Viagra G 85
Cerazette G 82
Mollipect R 73
Prezista J 65
Reyataz J 50
Eviplera J 46
Nuvaring G 39
Yasmin 28 G 34
Isentress J 34
Circadin N 28
Malarone P 23
Viread J 23
Yaz G 22

* Under tvd av dessa tolv mdanader ingick Vagifem i formanerna, denna forsdljning dr inte inkluderad.

Kailla: E-hdlsomyndigheten

I tabellen ovan redovisas de 20 storsta produkter som har en forsiljning pa
1,4 miljarder och utgor darmed cirka 60 procent av den totala forsiljningen
utanfor formanerna.

4.1 Kostnadsutvecklingen de senaste aren

I och med att forsaljningen utanfor formanerna har vuxit under de senaste
tio ren, men framfor allt under de senaste fem aren, har fragan om
lakemedel som siljs utanfor formanerna blivit en allt viktigare fraga. Under
en tioarsperiod har forsaljningen av lakemedel utanfér formanerna gatt fran
500 miljoner till 2,4 miljarder. Om den ATC-grupp som innehéller
smittskyddslakemedel (J) exkluderas har 6kningen varit mindre och stigit
med cirka 1 miljard. Det finns flera orsaker till att kostnaderna for
smittskyddslakemedel 6kat snabbt de senaste dren. I samband med den nya
smittskyddslagen som borjade gilla 2005 blev det i praktiken en forandring
som innebar att fler lakemedel borjade forskivas enligt smittskyddslagen.
Detta i sin tur ledde till att kostnaderna for dessa lakemedel flyttades Gver
fran att redovisas inom formanerna till att redovisas i sarskild ordning
utanfor formanerna. Diarav den stora kostnadsokningen fran 2005.
Dessutom har det kommit nya dyra behandlingar for bland annat HIV-
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patienter vilket ocksa har drivit pa kostnadsutvecklingen. Den snabba
kostnadsokningen under 2014 kan till stor del forklaras av att det kommit ny
behandling av hepatit-C.

Figur 2. Forsiljning utanfor formanerna lopande tolv manader mellan 2003-12 och
2014-07
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Kailla: E-hdlsomyndigheten

Som illustreras i figuren ovan beror den 6kade forsaljningen utanfor
formanerna under perioden 2003 och 2009 till storsta del pa en 6kad
anvandning av produkter som sedan lange sélts utanfor formanerna. Utifran
detta sé ar den fordjupade analysen nedan inriktad pa de senaste fem &ren.

I figuren nedan kan man pa en mer detaljerad niva se att den 6kade
forsdljningen utanfor formanerna denna period till storsta delen beror pa
okad forsaljning av smittskyddslakemedel (ATC J) och preventivmedel,
ostrogener och potenslikemedel (ATC G).
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Figur 3. Forsiljningsokning for receptbelagda likemedel utanfor forméanerna. Per ATC-
1 niva mellan 2009 och juli 2014, miljoner kronor.
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Kailla: E-hdlsomyndigheten

Totalt har kostnaderna for receptbelagda lakemedel utanfor formanerna okat
med 884 miljoner kronor mellan 2009 och 2014 (till och med juli ménad).
Exkluderar man 6kningen av kostnaderna for smittskyddslakemedel, som
hanteras pa sarskilt sitt (se avsnitt 5.1.1), ar 6kningen 576 miljoner kronor.

Att forsaljningen har okat utanfor forménerna de senaste fem aren kan
forklaras av en rad olika faktorer. Dels har det tillkommit nya produkter som
séljs utanfor forméanerna och dels har forsialjningen av de produkterna som
redan fanns utanfor forménerna 6kat. Av de produkter som har tillkommit
utanfor formanerna har TLV en paverkan genom bland annat omprovningar
och avslag av subventionsansokningar for nya produkter. Uttriaden pa grund
av omprovningar har 6kat kostnaderna mellan 2009 och juli 2014 med totalt
189 miljoner kronor vilket till absolut storsta del beror pa uteslutningen av
Vagifem i oktober 2013.
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Figur 4. Kostnadsutveckling for receptbelagda liikemedel utanfér forméanerna som en
effekt av TLV:s omprovningar. Ackumulerat fram till juli 2014, fordelat pa nér uttriadet
skedde, miljoner kronor.
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Kalla: E-hdlsomyndigheten, TLV:s beslutdatabas samt egna bearbetningar

Utover omprovningar kan aven foretagens egna beslut paverka vilka
produkter som siljs utanfor formanerna. Ett sitt ar att begara uttrade for
sina produkter ur formanerna och istillet vilja att silja dessa utanfor
formanerna. Detta kan ibland ske i samband med en atgard fran TLV
gallande till exempel takprisreglering eller 15 arsregeln. Mellan 2009 och
juli 2014 har den effekten statt for totalt 224 miljoner kronor av
kostnadsokningen. De produkter som har haft storst paverkan ar uttradet av
p-pillret Cerazette augusti 2011 och malariamedlet Malarone november
2013. Bada skedde i samband med att det skulle uppsta generisk konkurrens.
For Cerazette hann inget generika ansoka om forméan medan Cerazette
fortfarande ingick i formanerna.
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Figur 5. Kostnadsutveckling for receptbelagda liikemedel utanfor formanerna som en
effekt av att foretagen viljer att ta ut sin produkt ur formanerna. Ackumulerat till juli
2014, fordelat pa nir uttriadet skedde, miljoner kronor
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Kailla: E-hdlsomyndigheten, TLV:s beslutdatabas samt egna bearbetningar

Totalt sett har omprévningar och uttraden statt for 412 miljoner kronor av
kostnadsokningarna utanfor formanerna. Dessa faktorer utgor cirka 47
procent av kostnadsokningen mellan 2009 och juli 2014 totalt sett. Om man
exkluderar smitskyddslakemedel star dessa tva faktorer for 677 procent.
Kostnadsokningarna kan darmed i huvudsak forklaras av omprovningar,
uttraden och okade kostnader for smittskyddslakemedel. I 6vrigt forklaras
okningen av hogre anviandning av hostmedicin, potenslikemedel och
preventivmedel.

Landstingen hanterar ladkemedel som ar avgiftsfria for patienten pa olika
satt. Kostnaderna for 1akemedel som tratt ur forméanen hanterar landstingen
i vissa fall pa rekvisition. Dessa lakemedel ar helt kostnadsfria for patienten
men utgor en kostnad for landstingen (se 5.1.5).
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5 Lakemedel forskrivna pa recept
utan eller med begransad avgift for
patienten

Lakemedel som forskrivs utanfor formanerna omfattas inte av
hogkostnadsskyddet. Men vissa av dessa lakemedel subventionerar
landstingen i sarskild ordning vilket leder till en begransad avgift eller att
patienten inte betalar nadgonting alls. Nedan beskrivs vilka generella
undantag som finns, dir det offentliga subventionerar delar av eller hela
lakemedelskostnaden.

5.1 Smittskyddslakemedel

Bestammelser om smittskydd finns framfor allt i smittskyddslagen
(2004:168). Smittskyddslakemedel ar ingen sarskild kategori av 1akemedel
utan utgors av alla de olika lakemedel som ordineras till en patient som har
eller misstanks ha en allmanfarlig smittsam sjukdom och som behovs for att
minska risken for smittspridning. Sidana likemedel ar enligt 7 kap. 1 §
smittskyddslagen kostnadsfria for patienten. Det avgorande for
kostnadsfriheten ar forskrivningen, dvs. att det har forskrivits mot en
allméanfarlig sjukdom och att 1akaren bedomt att det minskar risken for
smittspridning. Exempel pa lakemedel som vanligen forskrivs enligt
smittskyddslagen ar antibiotika vid vissa diagnoser och antivirala lakemedel.
Det finns ingen sarskild kodning i registren om vilka lakemedel som har
forskrivits inom ramen for smittskyddslagen.

Nuvarande reglering innebar att lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen inte behover ansoka hos TLV om ett formansgrundande
pris for att kunna forskrivas avgiftsfritt till patienten. Lakemedels- och
apoteksutredningen har gjort en analys av prissattningen for de tio mest
sdlda substanserna som forskrivs enligt smittskyddslagen for att sedan
jamfora med det faststillda priset inom lakemedelsforméanerna. I
berdakningarna jamfordes det fakturerade priset per forpackning i E-
Halsomyndighetens databas Concise under 2013 med priset inom
lakemedelsforméanerna. Berakningarna visade att det fakturerade priset per
forpackning for dessa substanser Gverensstimmer med priset inom
formanerna, dvs. apoteken forefaller tillampa de av TLV faststillda priserna.
Smittskyddslakemedel faktureras i sarskild ordning genom att
oppenvardsapoteken fakturerar respektive landsting for expedierade
smittskyddslakemedel. Eftersom forskrivna smittskyddslakemedel inte
omfattas av hogkostnadsskyddet for 1akemedel ingéar de inte i den ménatliga
faktureringen av lakemedel inom forméanerna. Uppfoljningen av kostnader
for smittskyddslakemedel kompliceras av att det inte anges explicit i
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statistiken fran E-halsomyndigheten att lakemedel expedieras med
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen. Vid forskrivning av
smittskyddslakemedel anger forskrivaren pa receptet i fritext att
forskrivningen gjorts enligt smittskyddslagen. Vid expedieringen pa apoteket
registreras expedieringen helt som egenavgift, men lamnas sedan ut
kostnadsfritt till patienten.

5.2 Vaccin som ingar i vaccinationsprogram

Vissa typer av vacciner kan inte inga i lakemedelsformanerna. Detta regleras
i16 a § formanslagen dar det finns en begransning som innebar att ett
receptbelagt likemedel mot en smittsam sjukdom (vaccin) inte far inga i
lakemedelsformanerna om sjukdomen omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram enligt smittskyddslagen och vaccinet ar avsett for
samma anvandningsomrade och samma patientgrupp som omfattas av
vaccinationsprogrammet. Vaccinationer som ingar i nationella
vaccinationsprogram ir enligt 7 kap. 2 a § smittskyddslagen kostnadsfria for
patienten.

5.3 Psykiskt sjuka utan sjukdomsinsikt

I samband med likemedelsreformen 1997 slots en 6verenskommelse mellan
davarande Landstingsforbundet, Laikemedelsverket, Socialstyrelsen och
davarande Apoteksbolaget om hur ett system med kostnadsfria lakemedel
for psykiskt sjuka kunde utformas. Idag ser det lite olika ut i de olika
landstingen men generellt galler att 1akemedel for allvarlig psykisk sjukdom
till patienter som saknar sjukdomsinsikt dr kostnadsfria for patienten.
Overvigandet att dessa patienter ska ha kostnadsfria likemedel ir att
patienter med behov av medicinsk behandling som motsétter sig medicinsk
behandling av ekonomiska skil kan utgora en risk, for patienten sjalv eller
ndgon annan, om patienten inte medicinerar. Framst ar det neuroleptika
(Nos5A) som subventioneras men hir finns det vissa skillnader mellan
landstingen.

54 Asylsdkande m.fl.

Asylsokande ska enligt 4 § forordningen (1994:362) om vardavgifter m.m.
for vissa utlanningar inte betala for vard och atgirder enligt
smittskyddslagen. Av 7 kap. 3 § 4 smittskyddslagen framgar att
smittskyddslakemedel dven ar kostnadsfria for dem som omfattas av lagen
(2013:407) om halso- och sjukvard till vissa utlanningar som vistas i Sverige
utan nodvandiga tillstand.

For de grupper som omfattas av forordningen enligt ovan finns ocksé en
begransning av den kostnad de betalar for receptforskrivna lakemedel i
ovrigt. I 6 § namnda forordning anges att dessa grupper ska betala avgift for
receptforskrivna likemedel med hogst 50 kronor. Oppenvardsapotek har ritt
till ersattning av staten (Migrationsverket) for sina kostnader i anledning av
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detta (se 9 § forordningen (1996:1357) om statlig ersattning for halso- och
sjukvard till asylsokande).

5.5 Dyra lakemedel till avgrdnsade patientgrupper

Under de senaste dren har TLV avslagit ett antal ladkemedelsansokningar om
att fa ett formansgrundande beslut och pris framfor allt pa grund av att
produkten inte varit kostnadseffektiv. Det har handlat om lakemedel
anpassade for 6ppenvarden. Likemedlet kan dock vara kostnadseffektivt for
en avgransad grupp eller i en avgransad situation. Myndigheten har dock
inte sett det som mojligt att villkora beslutet med en begransning utan har da
istallet valt att inte inkludera produkten i forméanerna. For ett flertal av dessa
produkter har foretaget tagit kontakt med Nya lakemedelsterapigruppen
(NLT) pa Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). For vissa av
produkterna har NLT rekommenderat en begriansad anviandning.
Lakemedlen ar sa dyra att det inte ar aktuellt att patienterna sjilva ska betala
utan det ar landstinget som stéar kostnaderna. Det finns dven exempel pa
ladkemedel som vander sig till relativt breda patientgrupper men som fatt ett
negativt formansbeslut och dar landstingen star for kostnaderna. For
ladkemedel som landstinget finansierar pa detta sétt erhaller landstingen
ingen ersittning fran staten (se avsnitt 7.2). Detta kan bland annat forklaras
av att det, for lakemedel som inte ingér i forménerna, ar betydligt svarare for
landstingen att folja upp anvindning och kostnader. Aven for denna typ av
lakemedel sker faktureringen fran apoteken till landstingen i sarskild
ordning. Vissa landsting hanterar dessa lakemedel pa rekvisition, vilket gor
att det inte racker med att titta pa receptforskrivningen for att folja denna
anvandning.

I de 6verenskommelser som har funnits mellan staten och SKL och som
reglerar ersattningen till landstingen har funnits en reglering om
receptbelagda lakemedel som inte ingar i forménerna. Enligt denna
overenskommelse har parterna varit Overens om att landstingen ska kunna
subventionera likemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna for
patienter som har synnerligen angeldgna medicinska behov av dessa och som
saknar behandlingsalternativ. Detta galler dock enbart om anvandningen ar
kostnadseffektiv.

5.6 Preventivmedel for unga kvinnor

Det finns ett flertal preventivmedel inom formanerna. Nagra av de
preventivimedel som framfor allt forskrivs, eller onskas forskrivas av likare
eller barnmorskor, ingar dock inte i lakemedelsformanerna. De produkter
som ingar i formanerna ar relativt gamla men har god effekt. Ménga
anvandare upplever dock att produkterna har fler biverkningar och andra
nackdelar an nyare produkter.

Att det har blivit sa har kan bland annat forklaras av att originalet valt att
utgd ur formanen strax innan patentet gick ut och gor det pa sa satt svart for
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generika att komma in i formanerna, se avsnitt 3.2.1. Ett exempel pa detta ar
Cerazette. I ett fatal fall har l1adkemedel ocksa fatt avslag pa sin
formansansokan hos TLV, framfor allt utifran att TLV med nuvarande praxis
och pa befintligt underlag har haft svart att virdera andra dimensioner dn
den medicinska effekten eller att produkten endast ar marginellt battre.
Exempel pa detta ar hormonspiralen Jaydess och vaginalringen Nuvaring.

SKL rekommenderade i juni 2013 sina medlemmar att infora en gemensam
modell for preventivmedel. Modellen innebar i korthet att kvinnor upp till 25
ar far sina preventivmedel subventionerade i sirskild ordning av
landstingen. Den egna kostnaden ska inte 6verstiga 100 kronor vid kop av
preventivimedel. De preventivmedel som kan vara aktuella for subvention
maste dock inga i lakemedelsformanerna.

Négra landsting har valt en generosare installning nar det galler vilka p-piller
som kan forskrivas inom ramen for de 100 kronorna och subventionerar
aven lakemedel som inte ingér i l1akemedelsforméanerna.

I samband med att den nationella rekommendationen fran SKL borjade fa
genomslag i landstingen tilltog diskussionen om att patienterna inte far
tillgang till preventivimedel pa lika villkor over hela landet. Det faktum att
vissa landsting aven subventionerar preventivmedel som inte ingar i
ladkemedelsformanerna utmanar ocksa systemet.

TLV:s arbete med fragan

TLV har inlett ett utvecklingsarbete for att hitta 16sningar pa de problem som
kan uppsta i den kliniska vardagen da vissa lakemedel inte ingar i
formanerna. Detta arbete har initierats till f6ljd av kliniska problem som
rapporteras fran profession och patienter nar det giller preventivimedel.

TLV genomfor darfor en 6versyn av sin praxis nar det giller myndighetens
sétt att vardera dimensioner som inte ar rent medicinska. Ett arbete pagar
aven med att se Over praxis nar det giller generikas mojligheter att kunna

ingd i formanerna nar det inte finns ett original i féormanen att jamfora sig

med. TLV har ocksa paborjat en utredning av sin egen beslutspraxis inom

preventivimedelsomradet och tagit initiativ till ett dialogmé6te med berorda
aktorer i syfte att diskutera hur myndigheten kan utveckla prissattning av

preventiviedel i lakemedelsforménerna.

Under hosten 2014 avser TLV att, inom ramen for detta arbete, presentera
forslag som kan komma att paverka mojligheterna att inkludera nya och
gamla produkter i formanerna inom hela lakemedelsomradet. Forslagen
kommer alltsa inte att begransas till att gilla enbart preventivmedel.
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6 Patientgrupper som betalar hela
kostnaden sjalv

Som huvudregel giller att om ett receptbelagt 1akemedel forskrivs och inte
ingdr i forménerna sa far patienten betala hela kostnaden sjalv. Kostnader
for l1akemedel som inte ingér i formanerna kan alltsa drabba alla. Nedan
redovisad de patientgrupper som har storst kostnader for receptbelagda
lakemedel utanfor forménerna. De handlar framfor allt om unga kvinnor,
dldre mén och dldre kvinnor. Att yngre kvinnor (15-45 ar) betalar hela
kostnaden sjalv for vissa lakemedel forklaras framfor allt av att p-pillret
Cerazette och andra desogestrelpreparat inte ingar i formanerna. Cerazette
ar den nionde mest salda produkten totalt sett utanfor formanerna.
Patientens kostnad for denna kategori kan dock antas vara overskattad da
landstingen har olika typer av subventioner pa p-piller till unga kvinnor (se
avsnitt 5.1.6). For de kvinnor som inte omfattas av landstingens utokade
subventioner for p-piller innebar det att de far std hela kostnaden sjalva.

Bland dldre mén ar det anvandningen av potenshdjande medel som star for
den storsta kostnaden. I dldersgrupperna mellan 50 — 79 ar ar Cialis och
Viagra de tva storsta produkterna. Dessa produkter tillhor tva av de tio
storsta lidkemedlen utanfor formanerna. Produkterna ar inte
subventionerade av landstingen och alla prisforandringar har paverkar
darfor patienten direkt.

For aldre kvinnor ar sa kallade konshormoner den grupp av lakemedel
utanfor formanerna som orsakar storsta kostnader for patienten. Den storsta
produkten inom denna grupp av lakemedel ar Vagifem. Vagifem utesléts ur
formanerna i oktober 2013 och patienten far sedan dess sta for hela
kostnaden sjilv. Vagifem ar nu det receptbelagda lakemedel utanfor
formanerna som har storst forsaljnings.

Hostmedicinerna Cocillana och Mollipect ar ocksa lakemedel som har en
relativt stor forsaljning utanfor forménerna, och har star patienten for hela
kostnaden sjilv. Anvandningen av dessa produkter ar inte lika starkt
kopplad till en demografisk grupp och darfor ar kostnaderna for patienten
mer utspridda.

3 Det finns parallellimporterade Vagifem kvar inom forménerna. Denna forsiljning star
dock endast f6r 0,01 % av den totala Vagifem forsiljningen mellan maj och juli 2014.
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Figur 6. Kostnad per dlder och kon mellan augusti 2013 och juli 2014, exklusive
smittskydd (ATC-J).
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Kailla: E-hdlsomyndigheten

I vissa fall ar det vanskligt att avgora om det ar patient eller landsting som
faktiskt betalar for lakemedel eftersom detta inte kan sarskiljas i E-
hialsomyndighetens register. I figuren ovan redovisas darfor bade kostnader
som landstingen och patienter betalar. Huvuddelen av dessa kostnader faller
pa patienten men exakt hur mycket ar svart att siga. Skulle man sedan bryta
ner dessa kostnader pa enskilda landsting 6kar osdkerheten eftersom det i
vissa fall skiljer sig mellan landstingen hur dessa subventioner hanteras.
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7 Konsekvenser av att lakemedel
som forskrivs pa recept inte ingar i
lakemedelsformanerna

7.1 Konsekvenser for patient

7.1.1 Fri prissattning, olika priser och bristande
prisinformation

For lakemedel som inte har ett forméansgrundande pris faststillt av TLV
rader fri prissattning bade for lakemedelsforetagen och for apoteken. Detta
innebar att priset kan stiga nar ett lakemedel l1amnar forménerna samtidigt
som priset for samma likemedel kan variera mellan olika apotek.

Ett exempel dar det skett prisokningar efter att ett lakemedel tratt ur
formanen ar for lakemedlet Vagifem4. Kostnadsutvecklingen for den
forpackning (24 pack 10 mikrogram) som saljer mest av alla Vagifems
tabletter illustreras nedan. Just denna forpackning salde for 75 mnkr under
januari till och med juli 2014.

Figur 7. Pris per forpackning utanfor forméan for Vagifem, vaginaltablett 10 mikrogram
Novo Nordisk Scandinavia AB - 24 styck (AUP exkl. moms)
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*Kdlla: Concise, E-hdlsomyndigheten

Priset for en forpackning (24 styck, 10 mikrogram) har okat fran 261 kronor,
som géllde nar lakemedlet ingick i forménerna, till 335 kronor i juli 2014.

4 Vagifem uteslots ur férmanerna i oktober 2013
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Priset for Vagifem har alltsa stigit med 30 procent efter att det lamnade
formanerna. Med det formansgrundande priset skulle forsaljningsvardet
varit 12,6 mnkr lagre idag raknat fram till och med juli ménad 2014.

Utanfor formanerna salufors Vagifem (24 styck 10 mikrogram) som béade
original och parallellimporterad. Det genomsnittliga priset pa en forpackning
varierar mellan som hogst 341 kronor och som lagst 226 kronor (juli 2014).
Det ar de parallellimporterade forpackningarna som ar billigast, men dessa
forekommer i ganska ldga volymer. Dessutom kan snittpriserna pa olika
apotekskedjor variera for samma forpackning fran samma leverantor.
Vagifem Paranova kan kosta mellan 226 kronor och 299 kronor beroende pa
apotekskedja. Priset for den ursprungliga direktimporterade forpackningen
fran Novo Nordisk, som det siljs mest av, varierar mindre i pris mellan
apoteken (331—341 kronor). Eftersom priserna fran likemedelsforetagen i
sin tur kan variera mellan olika apotekskedjor gar det inte att avgora vem
som tar ut storst marginaler.

Tabell 3. Det genomsnittliga priset pa Vagifem (24 styck 10 mikrogram),
juli 2014 uppdelat pa apotekskedjor, kronor

Vagifem - Vagifem - Vagifem -
Apotekskedja Vagifem Orifarm Paranova Pharmachim
APOTEK HJARTAT 341 226 226
APOTEKET AB 330 277 295 270
APOTEKSGRUPPEN 341 291 262
ICA SVERIGE AB 331 292 261
KRONANS APOTEK 339 279 299 299
LLOYDSAPOTEK 341 295 270
Forsaljning mnkr 11,9 0,4 0,7 0,4

Kadlla: E-hdlsomyndigheten samt egna bearbetningar

Detta belyser de svarigheter som patient och forskrivare star infor. Det kan
ocksa vara svart for forskrivare och patienter att fa information om priserna
pa lakemedel utanfor forméanerna, trots att prisskillnad kan utgora en viktig
faktor i valet mellan likemedel inom respektive utanfor formanerna. 16 §
prisinformationslagen (2004:347) regleras naringsidkares skyldighet att
lamna prisinformation vid tillhandahallande av bestimda produkter. I
enlighet med bestimmelsen ar apoteken skyldiga att lamna prisinformation
nar de tillhandahaller 1akemedel. Om forskrivare och patienter ska kunna ta
hansyn till priset vid valet av produkter kravs dock att sddan information
finns tillginglig redan vid forskrivningstillfallet. For att forskrivare och
patienter lattare ska fa tillgang till information om pris pa ett lakemedel
utanfor formanerna rekommenderar Sveriges Apoteksforening sedan i maj
2014 sina medlemmar att publicera priser pa receptlikemedel utanfor
forméanerna via sina webbplatser. Detta kommer framfor allt att underlatta
for vissa patientgrupper som har tillgdng till internet och ar vana att soka
prisinformation den viagen. Den stora gruppen likemedelskonsumenter ar
dock de aldre. Det ar en grupp som har mer begransade mojligheter att
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kunna ta till sig av prisinformation pa nitet. Det ar ocksa den grupp av
patienter som kanske har mindre mojligheter dn andra att &ka till ett annat
apotek an det som ligger narmast, for att hamta ut ett receptbelagt lakemedel
med lagre pris.

Ur ett patientperspektiv kan det ocksa vara svart att forsta att ett lakemedel
som har ingatt i hogkostnadsskyddet inte langre ingar och vilka
konsekvenser detta far for den enskilda. Det kan ockséa leda till merarbete for
bade patient, forskrivare och apotekspersonal om patienten ska fa ett nytt
recept forskrivet med ett lakemedel som ingér i hogkostnadsskyddet. Méanga
patienter forstar inte heller att det rader fri prissattning for bade
lakemedelsforetag och apotek mot konsumenten.

Manga patienter har ocksa flera receptforskrivna lakemedel samtidigt, dar
vissa kan inga i formanerna och vissa gor det inte. Detta staller ocksa stora
krav pa patienterna att veta nir det kan var intressant att ta reda pa priset
och nér det ar reglerat.

Manga recept hamtas ut av anhoriga eller anstillda inom den kommunala
hemtjansten, s& kallade ombud. For dessa ombud kan det vara svart att ha
full information om vilka av dessa lakemedel som ingar i
hogkostnadsskyddet eller ej, eller om patienten ar beredd att betala for ett
ladkemedel som inte ingar i formanerna eller om ett lakemedel ar billigare pa
ett annat apotek.

7.1.2 Ingen mojlighet till utbyte och svag priskonkurrens

Oppenvérdsapoteken far inte expediera nigot annat likemedel #n det
forskrivna om det inte ar fraga om utbyte enligt forméanslagen. Apoteken har
inte heller mojlighet att byta ut ett 1akemedel forskrivet utan forméan mot ett
billigare utbytbart likemedel som ingar i formanerna utan att i sa fall
inhimta forskrivarens samtycke. Aven om Likemedelsverket har bedomt att
tva lakemedel ar utbytbara far alltsd inget utbyte ske pa apotek om ett eller
béda av dessa lakemedel inte ingar i formanerna om inte forskrivare
kontaktas och receptet dndras. Utifran ett patientperspektiv kan det vara
svart att kianna till alla regler kring vilka ldkemedel som ska bytas och far

bytas.

Inom vissa grupper av lakemedel ingér inte originalet i formanerna daremot
ingar ett utbytbart lakemedel. Om att originalet, dven efter att det lamnat
formanen, blir forskrivet kan detta leda till att patienterna riskerar att fa
betala onodigt mycket for ett ldkemedel som inte ingar i forménerna men dar
det finns billigare utbytbara lakemedel, som dessutom omfattas av
hogkostnadsskyddet. I och med att apoteken inte far byta till ett billigare
utbytbart lakemedel minskar mojligheten till priskonkurrens. Det ar inte
heller 1att for patienterna att veta att det finns ett billigare lakemedel som ar
utbytbart och de kan darmed inte paverka forskrivaren i
forskrivningsogonblicket att skriva ut den billigare varianten.
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For patienterna kan det ocksa innebira ett merarbete da ett 1akemedel inte
ingdr i forménerna. Att vid apoteksdisken fa information om att ett
lakemedel inte ingar i formanerna och alltsa ska betalas av patienten fullt ut
sjalv kan leda till att patienten vill ha en ny forskrivning och darmed kanske
maste vanta pa sitt lakemedel.

7.1.3 Risk for okad sjuklighet och mer ojamlik vard

Lakemedel som inte ingar i lakemedelsforméanerna men som forskrivs pa
recept betalas, med vissa undantag (se avsnitt 5), av patienten sjalv. Detta
riskerar att leda till att allt fler patienter inte hamtar ut sina likemedel av
ekonomiska skal. Detta riskerar i forlangningen att leda till okad sjuklighet.
Det finns ocksa en risk att det 6kar pa ojamlikheten mellan olika
socioekonomiska grupper. Det finns grupper som inom ramen for
hogkostnadsskyddet inte hamtar ut sina lakemedel av ekonomiska skal. For
dessa grupper av patienter kan det vara ekonomisk svart att klara av att
hamta ut ett lakemedel dar man far std hela kostnaden sjilv. For lakemedel
som inte ingar i lakemedelsformanerna har apoteken heller ingen skyldighet
att erbjuda majligheten till avbetalning vilket ytterligare riskerar att leda till
att patienter viljer att inte hamta ut lakemedel av ekonomiska skil. Det finns
dock mojlighet for apoteken att erbjuda mojligheten till avbetalning aven for
lakemedel som inte ingar i forménerna, vilket ocksa vissa apotek gor.

Exakt hur patienterna paverkats av den snabba kostnadsokningen i de fall
lakemedlet lamnar formanerna ar svart att bedoma. All betalning som sker
for lakemedel utan forman registreras som patientavgift. Detta ar en
overskattning eftersom apoteken i manga fall skickar fakturan vidare till
landstingen som stér for betalningen. Men att det ar landstinget som betalar
i slutdndan registreras inte ndgonstans. Darfor ar det svart att vardera
utvecklingen mot hogre kostnader utom forman. Men mycket talar for att
patienterna har fatt okade kostnader som f6ljd av denna utveckling. Inom
vissa grupper av ladkemedel som Vagifem ar det uppenbart att patienternas
kostnader okat.

7.2 Effekter pa landstingen och varden

Kostnadsansvaret for lakemedelsférmanerna overfordes den 1 januari 1998
fran staten till sjukvardshuvudméannen. Samtidigt infordes ett sarskilt
statsbidrag till landstingen for kostnaderna for lakemedelsféormanerna (prop.

1996/97:27).

Statens ekonomiska ersattning till landstingen for kostnaderna for
lakemedelsformanerna faststills normalt genom 6verenskommelser mellan
staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). Det anslag (1:5 Bidrag
for l1akemedelsforméanerna) pa statsbudgeten diar medel finns avsatta for att
ersitta landstingen far anviandas for utgifter for det sirskilda statsbidraget
till landstingen for deras kostnader for lakemedelsformaner sa att
andamalsenliga och sdkra lakemedel ska kunna forskrivas till en rimlig
kostnad for den enskilde. Anslaget far aven anviandas for att ersatta
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landstingen och SKL for vissa kostnader inom lakemedelsomradet som inte
ingar i lakemedelsformanerna.

Med “vissa kostnader som inte ingér i forméanerna” har inneburit att
landstingen har ersatts i sirskild ordning for kostnader for dosdispensering,
viss ersattning for overforing fran oppenvard till rekvisition for olika grupper
av lakemedel och forbrukningsartiklar samt smittskyddslakemedel. Det
gemensamma for dessa kostnader ar att de omfattades av forméanssystemet
nar finansieringsansvaret flyttades over till landstingen. Kostnaderna for
lakemedelsformanerna har minskat som en f6ljd av dessa forandringar, men
kostnaderna har inte forsvunnit utan de kvarstar i landstingen. De
forandringar som intraffat blir med detta forfaringssatt i princip
kostnadsneutrala for landstingen.

Landstingen har valt att i olika situationer fortsatta finansiera vissa
lakemedel som forskrivs utan forman (via sa kallad undantagshantering), pa
samma sitt som sker for sa kallade rekvisitionslikemedel. Detta géller
sarskilt dyra lakemedel som enskilda patienter har stort behov av, men som
inte ar tillrackligt kostnadseffektiva pa gruppniva for att kunna inga i
formanerna (se avsnitt 5.1.5). Det finns dven exempel pa dar ett lakemedel
inte langre anses vara kostnadseffektivt av TLV och darfor inte lagre
omfattas av formanerna. For vissa patientgrupper kan behandling med dessa
ladkemedel dnda vara nodvandig. Landstingen har da mojlighet att anda ge
dessa lakemedel utan avgift till berorda patienter.

Landstingen far idag ingen ersattning for dessa kostnader och i den méan
dessa lakemedel 6kar i anvindning med 6kade kostnader som en effekt
riskerar detta urholka den ersattning landstingen far av staten. Detta géller
dock inte smittskyddsldkemedel som nidmnts ovan, dessa hanteras i sarskild
ordning dar landstingen erhéller finansiering inom ramen for statsbidraget.

Eftersom det rader fri prissiattning av lakemedel utanfér forméanerna bade
for lakemedelsforetagen och apoteken si kan priserna vara mycket hogre for
ett lakemedel utanfor formanerna an vad som varit fallet inom formanerna.
Detta riskerar ocksa 6ka landstingens kostnader.

7.2.1 Smittskyddslakemedel — fri prissattning, otydlig
reglering av utbytbarhet och svag priskonkurrens

Under 2013 uppgick landstingens kostnader for smittskyddslakemedel till
cirka 700 miljoner kronor. Som framgar av figur 3 har kostaderna for denna
grupp lakemedel 6kat senaste dren och kommer sannolikt att fortsatt oka
framover.

Som beskrivs i avsnitt 5.1.1 behover lakemedel som ska forskrivas enligt
smittskyddslagen inte ha ett formansgrundande pris faststallt av TLV for att
fa forskrivas avgiftsfritt for patienten. Detta innebér att det ar fri prissittning
for lakemedelsforetag och apotek for sidana lakemedel. Det finns exempel
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pa att samma ldakemedel har ett paslag pa olika apotekskedjor som varierar
mellan 167 kronor och 6 140 kronor. I betankandet (SOU 2014:20)
Ldakemedel for sdrskilda behov konstaterar dock Lakemedels- och
apoteksutredningen att manga lakemedel som forskrivs som kostnadsfria
enligt smittskyddslagen har beviljats subvention av TLV. Det innebar att
samma lakemedel kan omfattas av kostnadsfriheten i en situation men inte i
en annan.

Lakemedels- och apoteksutredningen har i ovan naimnda betankande
foreslagit att det i formanslagen tydliggors att TLV:s faststallda pris, och
apotekens ritt att forhandla om pris, giller 4ven nar lakemedlet forskrivs
enligt smittskyddslagen.

Det framgar inte tydligt om formanslagens utbytesregler (se 2.5) dven
omfattar lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen och som har ett
formansgrundande pris. Lakemedels- och apoteksutredningen noterade i sitt
betankande att det kan finnas skal att se 6ver mojligheterna till utbyte mot
ett billigare likvardigt 1akemedel pa 6ppenvardsapoteken aven i samband
med expediering av lakemedel som forskrivas kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen, men utredningen ansag att en sddan 6versyn far goras i ett
annat sammanhang. I nuliget ser det ut som om att apoteken inte byter
lakemedel forskrivna enligt smittskyddlagen. Detta kan leda till att den
priskonkurrens som uppstar nir patentetskyddet inte langre giller inte
uppkommer for lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen.
Landstingen riskerar darmed att f& betala onodigt mycket for 1akemedel dar
det finns utbytbarhet.

7.2.2 Utmaning ur ett forskrivarperspektiv att vara
uppdaterad om pris, utbytbarhet och
formansstatus

Ur ett forskrivarperspektiv kan det vara svart att halla sig uppdaterad kring
vilka lakemedel som ingar eller inte langre ingar i forménerna. TLV forsoker
att till halso- och sjukvirden na ut med information om lakemedel som inte
langre ingar i formanerna, men det ar svart att nd ut med informationen till
forskrivarna. Tillgdngen till information om pris och forménsstatus kan se
olika ut i de olika forskrivarstoden och darmed ocksa var olika lattillgangliga
for forskrivaren. I en praktisk vardag dar en forskrivare skrivit ut ett
lakemedel som har ingétt in forméanerna under en lang period men som
plotsligt inte ingar kan detta vara svart att vara uppmarksam p4 att
produkten inte langre ingdr i formanerna. For forskrivare kan nuvarande
system innebara ett merarbete nar de blir kontaktade av apotek som vill
andra en forskrivning sa att patienten far ett lakemedel som ingar i
formanerna (om ett sddant liakemedel finns).

For ldkemedel som inte ingar i formanerna ar tillgangen till prisuppgifter i
forskrivningsogonblicket mycket begransat, i praktiken obefintligt. Det
innebar att, &ven om forskrivaren vet att produkten inte ingar i forménerna,
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sa kan inte patienten informeras om vad produkten kommer att kosta vid
apoteksdisken eftersom priserna varierar mellan olika apotek. Forskrivaren
har med dessa forutsattningar svart att gora medvetna val.

Om en patient far forskrivet ett lakemedel som inte ingar i forménerna men
dar det finns utbytbara ladkemedel inom forménerna riskerar ocksa
fortroendet for forskrivaren att minska. Patienten kanske "tror” att
forskrivaren har gjort forskrivningen, det vill sdga utan formén, medvetet
nar det i praktiken handlar om bristfallig information.

Eftersom smittskyddsldkemedel inte behover ha nagot forméansgrundande
pris for att fa forskrivas avgiftsfritt for patienten innebar detta att forskrivare
skriver ut ett l1akemedel utan att veta vad det eller alternativen kostar vilket
kan innebidra onodiga kostnader for landstingen och staten.

7.2.3 Kostnadsuppféljningen forsvaras

Lakemedel landstingen finansierar vid sidan av formanerna ar svara att folja
upp ur ett kostnadsperspektiv. Nar det giller lakemedel som forskrivs inom
formanerna far landstingen en standardiserad sammanhaéllen faktura
manadsvis via E-hidlsomyndigheten som i sin tur baserar denna fakturering
pa alla expeditioner som skett via apoteken. En sddan hantering finns inte
nar landstingen betalar fakturor for likemedel som inte ingar i formanerna.
Apoteken skickar in fakturor var for sig och inte samordnat med fakturorna
fran E-hialsomyndigheten. Det kan ibland handla om flera hundra fakturor
pa en manad for ett storre landsting. Fakturorna ar dessutom svéra att
stamma av och folja upp. Allt detta forsvarar i sin tur avstamning mot
statsbidraget. Det finns ingen sammanstéallning 6ver vad landstingen betalar
for undantagshanteringen och dven kostnaderna for smittskydd ar svara att
folja upp. Denna hantering innebar att det blir en omfattande administration
nar dessa fakturor ska hanteras. Ibland kan det vara svart att stimma av att
ratt pris betalats for de olika lakemedlen. Apoteken har & sin sida att mo6ta 21
landsting som kan ha beslutat olika vad galler vilket regelverket som ska
tillampas for olika lakemedel och som ocksa har olika krav pa bade hur
faktureringen ska ske men ocksa hur fakturorna ska utformas.

Lakemedels- och apoteksutredningen har foreslagit att receptregistret ska fa
innehélla uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen sa att E-
halsomyndigheten kan samordna den faktureringen med fakturering av
lakemedel inom forméanerna.

Vid forskrivning av lakemedel utanfor formanerna finns inget krav pa att
arbetsplatskod (se avsnitt 2.6) ska anges. Darmed begriansas landstingens
mojligheter till uppfoljning. Finns det inte uppgift om arbetsplatskod ar det
svart att fa in dessa kostnader i landstingens olika budgetsystem vilket
forsvarar den finansiella uppfoljningen. Avsaknad av arbetsplatskod kan
aven vara problematiskt ur ett sakerhetsperspektiv eftersom man utan
arbetsplatskod inte vet varifran ett recept forskrivits. I nulaget har emellertid
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i praktiken de allra flesta recept arbetsplatskod, aven om de forskrivits utan
forman.

Bristande kunskap om pris pa likvardiga lakemedel riskerar dessutom att
oka landstingens kostnader i onédan. Det finns bristande information eller
hantering av information om ett 1akemedel ingar i forménerna eller ej. Detta
kan dels bero pa hur TLV delger information och dels pa hur landstingen for
denna information vidare i sina olika stodsystem.

7.2.4 Begransade mojligheter till uppféljning

Lakemedlen blir alltmer effektiva och kraver ofta en langt driven individuell
dosanpassning. Olika lakemedel kan ocksé paverka varandra med okad,
minskad eller helt utebliven effekt som foljd. Manga patienter, inte minst
bland de aldre, anvander flera olika lakemedel samtidigt vilket innebar en
okad risk for biverkningar. Framgangsrik lakemedelsbehandling kraver sa
mycket kunskap som mgjligt om likemedlet. Detta innebar att kraven pa
forskrivarens kunskaper vixer, liksom kraven pa forskrivarens tillgang till
information angaende den enskilde patientens forhallanden.

Systematisk uppfoljning av forskrivning och anvandning av likemedel kan ta
sikte pa en rad olika aspekter inom halso- och sjukvardsverksamheten. Ett
centralt omrade ar kunskapsinhdmtning med fokus pa den mer direkta
patientnyttan utifran sddana aspekter som patientsakerhet, forbattring av
behandlingsmetodik etc. Harutover finns det aven en rad andra aspekter
som ar motiverade att belysa genom systematisk uppfoljning, sdsom effektiv
resursanvandning, likvardighet i behandling mellan olika geografiska delar
av hilso- och sjukvarden m.m. Kvalificerad uppfoljning inom dessa omraden
kommer dven patienterna till del. Ett av de viktigaste verktygen for att kunna
styra lakemedelsanvandningen ar uppfoljning. Utan dandamaélsenlig
uppfoljning gar det inte att styra effektivt. Utan effektiv styrning ar det svart
att sakerstilla en sidker och effektiv ldkemedelsanvindning.

En effektiv anvandning av lakemedel innebar fordelar for savil den enskilde
som samhallet i stort. Att forbattra l1akemedelsforskrivningen och
anvandningen maste alltsa ske pa bade aggregerad niva och pa individniva.
Det ar darfor viktigt att det, for forskrivaren, i forskrivningsogonblicket finns
relevant information om en patients lakemedelssituation for att 6ka
mojligheterna till effektiv och saker lakemedelsforskrivning.

For ldkemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna men som forskrivs pa
recept dr mojligheterna till uppf6ljning pa individ- och gruppniva i princip
desamma som om de forskrivs inom formanerna. Socialstyrelsen och andra
myndigheter har majlighet att folja denna anvandning via
Lakemedelsregistret. Nar det giller lakemedel utanfor forménerna som
landstingen betalar for kan mojligheterna att folja upp anvandningen
forsvaras om landstingen i stillet for att forskriva dessa lakemedel pa recept
anvander sig av en rekvisitionshantering likt den i slutenvarden. Det ar inte
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ovanligt att landstingen valjer den 16sningen. D4 utfardas inga recept som
hamtas ut pa apotek som ar grunden for att kunna f6lja upp lakemedel pa
individniva. Uppfoljning pa individniva ar central for att en behandling ska
kunna f6ljas upp.

7.3 Effekter for apotek

Det faktum att apoteken inte far byta likemedel som inte ingar i formanerna
kan innebara ett merarbete vid expedition av recept. Ibland vet farmaceuten
att det finns alternativa lakemedel som ingar i forménerna och tar ett eget
initiativ att kontakta forskrivaren. Initiativet kan ocksd komma fran
patienten, detta forutsitter dock att patienten kanner till att det finns ett
utbytbart ldkemedel som ingar i forméanerna. Oavsett pa vems initiativ detta
sker leder det till att farmaceuten i de flesta fall méaste ta kontakt med
forskrivaren for att andra forskrivningen.

Enligt en studie fran Sveriges Apoteksforening korrigerar apoteken varje ar
omkring 850 000 forskrivna recept. En stor andel av dessa ar korrigeringar
av administrativ karaktar, exempelvis dar farmaceuter hjalper patienten att
fa ett lakemedel som omfattas av hogkostnadsskyddet, istéllet for det
forskrivet 1akemedel som inte omfattas av forméanerna.

Nuvarande regelverk riskerar ocksa att paverka fortroendet mellan apotek
och patienter. Det kan bade handla om att patienter upplever brister i
tillgangligheten, som kan forklaras av att patienten vill byta till ett lakemedel
inom formanerna. Det kan ocksa handla om att en patient kanner sig lurad
att ha fatt betala hela kostnaden sjalv nir det finns ett utbytbart lakemedel
inom formanerna med tron att farmaceuten kan gora ett sidant byte.

7.4 Utmaning for lakemedelsféretag som vill
priskonkurrera

Eftersom forskrivaren inte har tillgang till priset pa lakemedel som inte ingar
i formanerna och apoteken inte far byta till ett billigare utbytbart lakemedel
riskerar detta att paverka priskonkurrensen negativt. Apoteken ska
expediera det som star pa receptet, dven om det finns ett billigare lakemedel
som bedomts utbytbara av Lakemedelsverket.

Eftersom det inte gar att byta forskrivet lakemedel mot ett billigare inom en
utbytbar grupp, ar det inte heller mojligt for lakemedelsforetag att
priskonkurrera. Aven om detta skulle vara majligt har apoteken dessutom fri
prissattning, eftersom marginalen inte ar reglerad, vilket i sin tur innebar att
det inte ar sjalvklart det ar patienten i slutdndan som far ta del av det lagre
priset.
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7.5 Paverkan pa tillgangen till effektiv behandling

Att besvara fragan om receptbelagda likemedel som inte ingar i formanerna
riskerar att paverka tillgangen till effektiv behandling pa ett negativt satt ar
inte helt latt. Om TLV har bedomt att en grupp lakemedel inte ar
kostnadseffektiva, pa gruppniva, och darmed inte bor inga i formanerna
innebar detta i praktiken att tillgangen till behandling begrinsas. Produkten
kan dock vara kostnadseffektiv pa individniva. Om patienten da inte far
tillgang till lakemedlet kan detta anses paverka tillgangen till effektiv
behandling. I beskrivningen ovan kan man dock konstatera att det offentliga
manga ganger finansierar lakemedel for sma grupper. Denna finansiering
skiljer sig dock ofta mellan landstingen, bade vad giller omfattning och grad
av subvention. Detta i sin tur riskerar att leda till ojamlik tillgang till
lakemedel.

Det kan uppsta situationer dir det finns lakemedel som ingar i férmanerna
men dar det for en enskild patient vore mer effektivt att fa ett ladkemedel som
inte ingar. Lakaren har da svart att gora en bedomning om patienten har rad
med den tilltdnkta behandlingen eftersom det inte finns latt tillganglig
prisinformation om vad dessa lakemedel kommer att kosta. En 0kad kostnad
kan leda till att patienten blir tvungen att avsta en effektiv behandling pa
grund av ekonomiska skal.
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8 Beskrivning av pagaende arbete

8.1 Rundabordssamtal

TLV tog i mars 2014 initiativ till rundabordssamtal i frigan om ldkemedel
som lamnar formanerna. Centrala aktorer, se bilaga 1, bjods in for att
gemensamt diskutera fragan och identifiera mojliga forbattringsatgarder.

Initiativet mottes av positiv respons, och hittills har tre rundabordssamtal
genomforts. Deltagandet har successivt breddats, i takt med att ytterligare
berorda intressenter har bjudits in. Kretsen av deltagare har samfallt uttryckt
vardet av att samla relevanta aktorer runt samma bor, mot bakgrund av
fragans komplexitet och behovet av samarbete mellan flera aktorer.
Resultaten av rundabordssamtalet hittills beskrivs i det foljande, och
darutover kan konstateras att samtalet lett till okad kunskap och forstaelse
for olika perspektiv, vilket kunnat tillvaratas i framtagandet av denna
rapport. Deltagarna i rundabordssamtalet har vidare uttryckt att samtalen
bor fortsitta, i syfte att fordjupa diskussionen och identifiera majliga
forbattringsatgiarder. TLV kommer darfor att bjuda in till nya samtal under
hosten.

En forsta fraga som lyftes vid samtalen var de svarigheter som patienter och
forskrivare moter nar de soker information om priser pa receptbelagda
lakemedel utanfor forménerna. En gemensam syn var att det bor vara sa
enkelt som mojligt att hitta prisinformation. Det konstaterades ocksa att
detta inte hjilper alla patienter och forskrivare och det 16ser heller inte hela
problematiken. Transparens och enkelt tillginglig prisinformation ar dock
en viktig grund. LIF och Apoteksféreningen tog pa sig att utreda mojligheten
att via en branschgemensam webblosning 6ppet och samlat redovisa
prisinformation for receptbelagda lakemedel utanfor forménerna.
Konkurrensverket framforde dock att det inte ar lampligt att en webblosning
gors gemensamt av tva branschorganisationer, da risken finns for att
otilldten prisinformation kan utbytas mellan aktorer pd marknaden.
Konkurrensverket ar dock positivt till att en webblosning for prisinformation
skapas till nytta for patienter och forskrivare men att den da hellre gors av en
oberoende privat aktor, alternativt av en myndighet sdsom TLV. Aven dessa
losningar har problemstéllningar. Exempelvis kan en webblosning framtagen
av en oberoende aktor som t.ex. Pricerunner riskera att reklamfinansieras av
bland annat likemedelsforetag, vilket inte ar lampligt. En prisjamforelse
utford av TLV kan vara mojlig, men det finns vissa begransningar i vilka
prisuppgifter TLV kan fa tag pa, och fragestillningar kring hur aktuella
prisuppgifterna kan héllas.

En andra fraga som lyftes vid samtalen var de problem som uppstar genom
att apotek inte har ratt att byta ett forskrivet lakemedel utan forman till ett
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utbytbart alternativ som ar inom forméanen. Lakemedelsverket tog pa sig att
analysera mojligheterna att komma ldngre i denna fraga, det vill siga om ett
utbytbart ldkemedel utanfor forménerna kan bytas till ett utbytbart
alternativ i formanerna (utéver det undantag som redan finns, se avsnitt
2.5). Myndighetens slutsats var att inom ramen for nuvarande lagstiftning
maste lakemedel inga i formanssystemet for att de ska kunna bytas ut pa
apotek. Ska ett lakemedel utanfor formanerna fa bytas ut mot ett lakemedel
inom formanerna behovs en lagindring. Lakemedelsverket forklarade sig
positiv till att utarbeta ett forslag till lagandring

Sveriges Apoteksforening fattade i maj 2014 beslut om att rekommendera
samtliga apotek att komplettera prisinformation via apoteksbutiken och
telefon med att publicera priser pa receptlakemedel utanfor forménen via
sina webbplatser. Detta for att underlatta for patienterna att enkelt kunna
hitta information om pris pa sin vara. Apoteksforeningen har ocksa patalat
behovet av regelforandringar vad galler byte av l1akemedel. Efter
branschforeningens rekommendation om att publicera priser pa apotekens
hemsidor star det klart att samtliga apotekskedjor har intentionen att vara
klara med publiceringen innan arsskiftet.

NEPI har under arbetets gang fort fram ett forslag om att reglera apotekens
ersattning aven for de lakemedel som inte ingar i formanerna, men att
prissattningen fran lakemedelsforetagens sida dven fortsattningsvis skulle
vara fri.

Gruppen som fort samtalen kommer att fortsatta sitt arbete med att
identifiera atgarder som pa bade kort och lédng sikt kan innebara
forbattringar och forenklingar nar det galler receptbelagda lakemedel som
inte ingar i formanerna. Gruppen utgor ocksa en referensgrupp i TLV:s
fortsatta arbete med regeringsuppdraget.

8.2 Nationella lakemedelsstrategin

Inom ramen for den nationella lakemedelsstrategin (NLS) har SKL
tillsammans med E-hilsomyndigheten ett uppdrag att utreda den langsiktiga
hanteringen av lakemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna. I
uppdraget ingar att utarbeta rutiner for att landsting, i undantagsfall, ska
kunna tillhandahalla likemedel som inte ingar i lidkemedelsforménerna till
en avgransad patientgrupp dar behandlingen ar tydligt kostnadseffektiv.
Landstingen ska ocksa utveckla en langsiktig l6sning for hanteringen av
fakturerings- och statistikfiler gallande landstingens betalning for lakemedel
som inte ingar i ladkemedelsforménerna.

Uppdraget ska leda till att rutiner utarbetas for att landsting, enklare och
med battre uppfoljningsmojligheter, ska kunna tillhandahalla 1ikemedel som
inte ingdr i lakemedelsformanerna till en avgransad patientgrupp dar
behandlingen ar tydligt kostnadseffektiv. En langsiktig 16sning ska tas fram
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for hanteringen av fakturerings- och statistikfiler gallande landstingens
kostnader for lakemedel som inte ingar i lakemedelsférmanerna.

En gemensam malbild i arbetet ar att kunna hantera alla
oppenvardslakemedelskostnader som betalas helt eller delvis av landstingen
via en enda gemensam rutin. Sveriges Kommuner och Landsting och E-
halsomyndigheten har inlett ett samarbete for att identifiera problem och
mojligheter runt att kunna realisera en 10sning for detta.

SKL foreslog ocksa i sin omvarldsanalys gallande insatser inom NLS infor
revideringen av handlingsplanen for 2015 atgarder nar det giller 1akemedel
utanfor formanerna. De menade att l1akemedel som hamnar utanfor
formanen av olika skal ar ett vaixande problem som fatt stor aktualitet under
varen 2014. SKL foreslog darfor att omrade 5 i NLS utvecklas med hansyn till
detta, antingen genom en ny aktivitet eller en genom utveckling av 5.2, dock
inte med SKL eller E-hilsomyndigheten som ansvarig utan TLV. Atgirden
foreslogs fa beteckningen "Mojliggor utbyte dven for 1akemedel utanfor
formanen”. Enligt SKL innebar dagens regelverk, dar endast lakemedel inom
formanssystemet far bytas ut i kombination med den fria prissattningen av
ladkemedel utanfor forménen visat sig leda till oonskade effekter som slar mot
patienten. Utbyte pé apotek bor, enligt SKL, kunna goras oavsett ordinerat
lakemedels forménsstatus, om det finns utbytbara alternativinom formanen.
Lakemedel utanfor forménen bor ocksa kunna bytas ut till annat, medicinskt
och farmaceutiskt utbytbart, lakemedel utanfor forménen om patienten sa
onskar. For flertalet mer kostsamma likemedel ar det landstingen som
finansierar lakemedlen och sillan eller aldrig foreligger utbytbara alternativ.
Har behover aterrapporteringen till landstingen sakras enligt SKL och en
enhetlig expeditionsersittning till apoteken ar att foredra framfor de
prisskillnader for apoteksexpeditionen som nu géaller. Huruvida denna
atgard kommer att kunna ingd i NLS for 2015 ar dock inte klart.

8.3 Lakemedels- och apoteksutredningen

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 att tillsatta en sarskild utredare med
uppdrag att utreda vissa fragor om prissittning, tillganglighet och
marknadsforutsattningar inom lakemedels- och apoteksomradet.
Utredningen har lamnat delbetdnkandena SOU 2012:75 Pris, tillgdng och
service, - fortsatt utveckling av lakemedels- och apoteksmarknaden, SOU
2013:23 Ersdttning vid lakemedelsskador och miljohdnsyn i likemedels-
formdanerna och SOU 2014:20 Ldkemedel for sdrskilda behov.

I utredningens uppdrag kvarstar vissa fragor om sarladkemedel, maskinellt
dosdispenserade likemedel och handeln med lakemedel for djur. Syftet med
den del av utredningen som avser djurlakemedel ar bland annat att skapa en
battre tillganglighet till lakemedel som administreras till djur och ett
andamalsenligt regelsystem pa omradet. I utredarens uppdrag ingar ocksa
att se Over vissa fragor rorande register, prissiattning, statistik och tillsyn vad
galler handel med lakemedel for djur. Nar det giller lakemedel till djur finns
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liknande problem som for 1ikemedel som inte ingér i forménerna, bland
annat vad galler prisinformation. Uppdraget ska redovisas senast den 31
december 2014.
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9 Diskussion och fortsatt arbete

Expedieringen av recept ar en samhallskritisk funktion dar staten har ett
overgripande ansvar for apotekens verksamhet. Likemedel ar ingen “vanlig”
vara utan omgardas med ett omfattande regelverk for tillverkning och,
distribution men ocksa vad géller vem som far forskriva och expediera dessa
produkter. En person som behover ett receptbelagt 1akemedel kan darfor
inte fullt ut jamforas med en vanlig konsument, oavsett om lakemedlet ingar
i formanerna eller €j. Det ar en forskrivare som slutligen beslutar om en
patient ska fa ett lakemedel och i s fall vilket forskrivet, aven om det ménga
ganger sker i dialog med patienten. Patienten har alltsa relativt sma
mojligheter att paverka vilka lakemedel som ska forskrivas. Forskrivningen
sker utifran ett medicinskt behov, vilket innebar att patienten inte kan eller
bor avstd behandling. Om en patient véljer att avstd behandling ar det inte
heller 14tt for patienten att forsta konsekvenserna av detta beslut.

Aldre personer ir en grupp som ofta anvinder receptbelagda likemedel och
ibland ocksa manga lakemedel. En del av dessa patienter har begriansade
mojligheter att soka prisinformation pa internet. Det kan ocksa vara svart att
soka fram saddan information via apotekens separata och sinsemellan olika
webbplatser. Manga recept, till dldre personer hamtas ut av anhoriga eller
anstillda inom kommunala hemtjansten. Inte heller dessa kan forvantas veta
om ett lakemedel ingar i formanerna eller inte. Patientgrupper med
begrinsade kunskaper i svenska spraket kan ocksa ha svart att forsta hur
systemet fungerar.

Historiskt har de allra flesta lakemedel som forskrivits pa recept ingatt i
formanerna. Det ar darfor sannolikt att manga patienter som far lakemedel
forskrivna pa recept forvantar sig att de ingar i formanerna. Vidare ar det
sannolikt att patienter inte forstar konsekvenserna av att receptlakemedel
inte ingdr i formanerna, t.ex. nar det giller skillnader i prissattning och att
priserna kan variera mellan apotek. Utvecklingen med att allt fler
receptlikemedel inte ingar i formanerna ar en ny situation, som kan skapa
forvirring och fragor hos patienterna. Patienten riskerar att fa betala hela
kostnaden sjilv och risken ar darmed att vissa patienter av ekonomiska skal
tvingas avsta fran medicinskt motiverad likemedelsbehandling. Aven om
den absoluta merparten av receptlikemedel ingér i formanerna, finns en viss
risk att legitimiteten for hogkostnadsskyddet urholkas, om trenden
fortsatter.

Konsekvenserna av att receptlakemedel ligger utanfor formanerna kan leda
till merarbete for bade patient, forskrivare och apotekspersonal, om
patienten ska fa ett nytt recept forskrivet med ett lakemedel som ingar i
hogkostnadsskyddet. Ur ett forskrivarperspektiv kan det vara svart att hélla
sig uppdaterad kring vilka lakemedel som inte langre ingar i forménerna.
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Forskrivaren saknar ofta enkel tillgang till uppgifter om pris for enskilda
varor och har darfor begransade majligheter att vilja mellan olika likemedel
for att ge patienten ratt behandling till lagsta mgjliga pris. TLV har under
2014 vidtagit atgarder for att snabbt och tydligt na ut med information till
hailso- och sjukvarden om likemedel som inte ldngre ingar i formanerna. Det
ar dock svart att integrera denna information i journalsystemen och de
stodsystem forskrivarna anvander vid forskrivning.

Landstingen upplever att de inte har kostnadskontroll for lakemedel som
inte ingér i formanerna eftersom de faktureras enskilt av olika apotek med
ibland olika priser for samma vara. Faktureringen sker inte samordnat vare
sig for ett enskilt apotek eller mellan apotek och fakturorna kommer darmed
inte heller samordnade med fakturan for forméanslakemedel fran E-
hilsomyndigheten. Detta gor det svart for landstingen att kunna folja upp
dessa fakturor och sikerstilla att man far det man betalar for. Insuliner ar
ett exempel pa lakemedel som har ett forménsgrundande pris men ar
avgiftsfritt for patienten men dar faktureringen till landstinget sker i den
samlingsfaktura som landstinget far for lakemedel inom forméanerna.s

Apoteken kan ha olika priser och paslag for samma ldkemedel och alla
fakturor gor det svart for landstingen att veta vad man faktiskt betalar for.
Att det rader fri prissattning pa lakemedel utanfor formanerna bade vad
giller 1akemedelsforetagens pris till apotek (AIP) och apotekens paslag till
patient, forsvara landstingens kostnadskontroll. Om utvecklingen fortsitter
kan detta urholka landstingens finansiering av lakemedel, eftersom dessa
inte hanteras av det statsbidrag landstingen har for lakemedel.

Om undantagshanteringen av ladkemedel utan forméan 6kar i landstingen
samtidigt som hanteringen mer och mer hamnar pa rekvisition, dd minskar
aven mojligheterna att folja upp denna likemedelsanviandning. S& lange
forskrivningen sker pa recept kan man félja upp anviandningen pé individ-
och gruppniva via Socialstyrelsens lakemedelsregister. Anvandningen pa
rekvisition gar inte att folja upp pa samma sitt vilket minskar mojligheterna
till uppfoljning. Det finns inte heller ndgot krav pa arbetsplatskod for
ladkemedel utan férman. Detta kan ocksa innebéra att mojligheterna att folja
upp forskrivningen paverkas negativt.

TLV kommer i det fortsatta arbetet med regeringsuppdraget mer i detalj
forsoka kartlagga vem det ar som faktiskt betalar for l1ikemedel som inte

5 Regeringen konstaterade i den proposition som lag till grund for lakemedelsreformen (prop.
1996/97:27) Lakemedelsformaner och liakemedelsforsorjning m.m. att insulin dven fortsattningsvis
skulle kunna tillhandahéllas kostnadsfritt genom sjukvardshuvudmainnens forsorg for de patienter
som omfattas av sarskilt vardprogram for diabetes. Regeringen och divarande Landstingsférbundet
kom Gverens om att sjukvardshuvudméinnen skulle kompenseras sirskilt for ett sddant atagande. Fran
och med &r 1997 kompenseras huvudméannen med 30 miljoner kronor fér de merkostnader de har till
foljd av regleringen.
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ingar i forménerna. Vem som betalar for l1akemedel som inte ingar i
formanerna ar en viktig aspekt for att kunna vardera konsekvenser och i
slutaindan komma med forslag till forandringar. Arbetet framover kommer
att baseras pa denna delrapport samt en fortsatt dialog med aktorerna inom
ramen for rundabordssamtalen. Syftet med slutrapporten ar att komma med
forslag till atgarder som pa bade kort och lang sikt kan forbattra for
patienter, forskrivare, landsting och apotek.

Parallellt med regeringsuppdraget pagar ett arbete pa TLV med att utveckla
den vardebaserade prissattningen. Detta arbete kan i forlangningen innebara
forandringar som paverkar bade intrade och uttrade ur férmanerna
framover.
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10  Ovriga fragor

10.1 Licenslakemedel

En ovrig fraga som inte avser lakemedel utanfor formanerna men som anda
berors av delvis samma problematik ar dagens hantering av licenslakemedel.

Ett sarskilt tillstand att silja ett lakemedel som inte ar godkant for
forsiljning i Sverige kan beviljas som s kallad licens enligt 5 § tredje stycket
lakemedelslagen. En licensansokan for humant bruk kan gilla for enskild
patient, en sa kallad enskild licens eller for anviandning till en patientgrupp
som behandlas vid en klinik, sa kallad generell licens. For att licens ska
beviljas kravs att behovet av lakemedel inte kan tillgodoses genom ett i
Sverige godkant ldkemedel. Ansokan om licens ska goras av ett apotek. En
legitimerad apotekare eller legitimerad receptarie vid ett apotek ska ansvara
for ansokan. Ansokan ska atféljas av en motivering fran forskrivaren som
styrker behovet av lidkemedlet.

For licenslikemedel giller enligt 6vergangsbestimmelser att, for sddana som
beslutats av Likemedelsverket fore den 1 oktober 2002, i de fall
Riksforsakringsverket, RFV, faststallt forsaljningspris ska de inga i
hogkostnadsskyddet. I avvaktan pa ytterligare reglering galler att apotek och
forskrivare i méanga fall kan utga fran att licenslakemedel ingar i
hogkostnadsskyddet och expedieras med subvention. I forsta hand galler de
priser TLV har faststillt. For de licenslakemedel dar TLV inte har beslutat
om priset utan som omfattas av RFV:s beslut giller det inképspris (AIP) som
sattes fore den 1 oktober 2002. Nagon forteckning 6ver dessa priser finns
inte. Det innebar att apoteken inte har nagot annat alternativ adn att tillampa
pris utifrdn vad som ar rimligt och mojligt att utreda i det enskilda fallet. For
apotekens prissiattning av AUP galler reglerna for handelsmarginalen. Det
finns exempel pa generiska licenslikemedel dar priset varierar fran 304
kronor till ndstan 12 000 kronor.

I LVFS 2008:1, dndrad och omtryckt genom LVFS 2012:21, 2 kap. 7 §
regleras att en beviljad licensansokan endast géller for den produkt som
anges i beslutet vad avser preparatnamn, styrka, beredningsform samt
innehavare av godkdnnande for forsaljning (MAH) eller motsvarande. I de
fall det finns genriska alternativ till den produkt licensen avser och ett sadant
lakemedel ska kunna ldmnas ut till patient kravs att forskrivaren har skrivit
en ny motivering och apoteket insant en ny licensansokan till
Lakemedelsverket. Detta innebar en ny bedomning och en ny
ansokningsavgift for apoteket (220 kr/ansokan). Nar Lakemedelsverket
beviljar licens omfattar bedomningen endast den farmaceutiska kvaliteten pa
just den produkten som tillstandet galler. Varje licensansokan bedoms
enskilt och inkommer ny ansokan utfors en ny bedomning.
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Som redovisas ovan ingéar licenslakemedel oftast i lakemedelsforménerna.
Det finns dock utmaningar inom detta omrade som liknar de som finns for
receptbelagda lakemedel som inte ingar i forméanerna. Forskrivarna vet inte
alltid att det finns alternativa preparat som kan forskrivas pa licens.
Eftersom licenslikemedel inte ar utbytbara maste forskrivarna forskriva
ratt” fran borjan. Forskrivarna har vid forskrivningstillfallet dalig
kannedom om priset. Ur ett landstingsperspektiv ar redovisningen av
licensldkemedel ofta ocksa svar att overblicka.

Fragan om pris och subvention av licenslakemedel har varit foremal for
oversyn av Likemedels- och apoteksutredningen i betinkandet SOU
2014:20. Utredningen foreslar bland annat att licenslakemedel per
automatik ska omfattas av lakemedelsformanerna utom i de fall TLV fattat
sarskilt beslut om pris och subvention. Utredningen foreslar vidare att
oppenvardsapoteken ska fa ta ut inkopspriset med tillagg av
handelsmarginal och att priset och patientens kostnadsreduktion liksom
idag rapporteras till E-hdlsomyndigheten.
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