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Forord

I Tandvards- och lakemedelsforméansverkets (TLV) uppdrag ingéar att f6lja och
analysera prisutvecklingen pa likemedel i ett internationellt perspektiv.

TLV redovisar resultaten fran analysen som dr baserad pa pris- och volymdata for
de forsta kvartalen under perioden 2014 till 2020 i Sverige jamfort med 19 andra
europeiska lander. Segmenten som analyseras ar dels lakemedel utan konkurrens,
dels likemedel med konkurrens. Likemedel med konkurrens inkluderar de
lakemedel som fanns med i utbytet for periodens vara-systemet per mars manad
2020.

Arbetsgruppen for rapporten har bestatt av David Sjoberg, Oskar Johansson, Daniel
Hogberg och Per Hortlund. I ar har extra fokus legat pa att analysera varfor Sverige
relativa prisniva hojs for l1akemedel efter att de har varit pd marknaden négra ar.
Dessutom har landsbeskrivningar av 6vriga lander fatt en storre uppdatering med
jamforelser aven ur andra landers perspektiv for att fler ska kunna ta del av
rapportens resultat.

Rapporten ska ses som ett underlag for TLV:s kontinuerliga bevakning av
dynamiken i svenska priser, och hur svenska priser forhéller sig till priserna i andra
lander.

Agneta Karlsson
Generaldirektor



Innehall

o o o 3
0T 0 T=Y o - 1 | 4
Sammanfattning.........coocciiiimii—————————— 6
JLIC=1 01T g e T3 g T o T= e [ (=Y o 2PN 9
S I 11 1= c [ 11 4 U S 1
PR N o oY = o 1
P22 I 1 =] o Yo 1= 1T o R 2
1.3 Metodik OCh data...... ... 3
2 Lakemedelsmarknaden..........ccccoiieeiiminssrrn s 5
2 B V=111 €= 1 (U = 5
2.2 Oppen- 0Ch SIUtENVAIG..........c.ccueeieeeeeeeeee e 6
3 PrisjamfoOrelSer...... s 9
3.1 Priser over lakemedels liVSCYKEl .......ccoiiiiiiiiiiiiiie e 9
3.2 Lakemedel utan KONKUIMENS......... e 14
3.3 Lakemedel med KONKUITENS ..........ooiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee e 23
3.4 Bilateralt genomsnitt — prisjamforelse givet andra landers volymer.......... 31
S = T L1 ] oY 33
Bilaga 1: Kanslighetsanalys och metodik ... 1
1 KanslighetsanalySer..........ooooiieiiiiiii e e 1
2 Metodik OCh data...........cooiiiiiiiiii e 7
Bilaga 2: Pris- och subventionssystem i Europa.......cccccccooviimmmrmcccccinnineeeecennennn, 1
1 SVEBIIGE ...ttt e e e e 1
2 191 F=T o T E ORI 3
3 N[0 o TSR 5
4 T2 ] 0 T= 1 o 7
5 TYSKIANA. ... 8
6 StOrDrItANNIEN ... 10
7 FranKriKe c.ouuee e e aaeeees 11
8 N[0 [T o F= T To 1= o o - 13
9 7= [ 1= o S 14
O @1 (=Y 1 3R 15
I | = o o R 16
T2 HAHEN .. et aaeeees 17
13 POIUGAL ..o 18
T4 SCRWEIZ....coeeeeee et a e 19
15 SPANIEN . 20
16 GreKIand ... 21
LA V1 o To 1= o o TSR 21

18 THECKIEN . 22



(RS TR (o 1V7= 1 (=Y o N 22
20 POIBN ..o 23
Bilaga 3: Landsspecifika figurer.........cccooiiiiminiccccenrre s 1
1 O SEEITIKE ettt ettt e e et e e e e et e eeeereee e e 2
2 7= [ 1= o 1SRN 3
3 I 13 = 4
4 [ F=1 0] 0 0 1= o ST 5
5 [T 0] F= T o Lo FR TR 6
6 FranKIKE ... e e et e et e e et e e e e e e aa e enaaaes 7
7 TYSKIANA. ... 8
8 ] (o] o141 7= 101 a1 =T o T 9
9 L] =Y =5 (o [T 10
TO  UNQGEIN et e e e 11
11 T =g o [T 12
2 | 7= 11=Y o TR 13
1S T \\ (Yo =T F= T g o (=T o = T 14
L S (o] o = YRR 15
TS POIBN e 16
16 POITUGAL. ... 17
A S 1 [0 )2 | 1= o TR 18
18 SPANIEN e e 19
1O SVEIIGE e 20
D O T 1o 0 1V AT 21

2] = (=) 1= 1



Sammanfattning

Den hér rapporten dr en del av avrapporteringen av TLV:s uppdrag att folja
utvecklingen pé den svenska likemedelsmarknaden ur ett internationellt
perspektiv. Rapporten ar den sjunde i ordningen. I rapporten analyseras svenska
priser pa ldkemedel 6ver dess livscykel det vill sdga under den tid ett likemedel
finns till forsdljning pa den svenska marknaden. Analysen bygger pa nationella
listpriser pa AIP-niva (apotekens inkopspris). I flera lander traffas avtal om rabatter
eller dterbaring som innebar att kostnaden for likemedel i slutdndan blir lagre dn
nar den kostnad som visas i officiella faststillda listpriser. Analysen jamfor
prisnivan pa lidkemedel som anvinds i den svenska oppenvarden med 19 andra
europeiska linder beridknat pa officiella listpriser.

I Sverige tillampas en vdrdebaserad prissdttning for lakemedel. Det innebar att
lakemedel jamfors pa effekt och pris med andra behandlingsalternativ i Sverige. I
Europa ar det dock vanligare med en annan prissattningsmodell, internationell
referensprissdttning, dar aven andra landers priser anviands som underlag. I ar
innehaller rapporten en uppdaterad beskrivning av pris- och subventionssystem i
andra lander i bilaga.

Generellt sett har de svenska priserna sjunkit i relation till priserna i andra
europeiska linder. Priserna pa nya lakemedel i Sverige ar i linje med, eller ndgot
lagre 4an, ovriga lander vid den tidpunkt da lakemedlet lanserades. Under perioden
nar ldkemedel dr mellan 5 och 15 ar fran forsta forsiljning i Europa okar Sveriges
priser successivt jamfort med genomsnittet. For lakemedel som konkurrensutsatts
genom PV-systemet har Sverige de lagsta priserna bland de lander som jamforts. De
sjunkande relativpriserna ar en trend sedan 2016 och ar framfor allt ett resultat av
att den svenska kronan har forsvagats i forhéllande till euron.



Sveriges relativa lakemedelspriser ar 2014-2020 jamfért med genomsnittspriset fér
rapportens 20 europeiska ldander. JAmforelsen sker per ar efter
marknadsgodkdnnande
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Ar efter forsta férsaljning i Europa

Kaélla: IQVIA och TLV analys.

Not 1: Den réda linjen visar de genomsnittliga priserna fér 20 europeiska lander. Cirklarnas position visar den
faktiska avvikelsen fran genomsnittspriserna, och deras storlek visar hur stor férséljningsvérdet &r i Sverige for
ldkemedel med den éaldern. Den bla linjen &r en ungeféarlig berdkning for att visa pa trenden éver livscykeln.
Férséljningsdata ar 2014—-2020.

Not 2: Figuren ska tolkas som Sveriges genomsnittliga relativa pris per ldkemedelséalder for samtliga aren 2014—
2020. Den séger saledes endast hur Sveriges relativa prisnivéa ar fér hela perioden.

For ldkemedel utan generisk konkurrens, det vill siga l1adkemedel som inte omfattas
av PV-systemet, hamnar Sverige r 2020 pa plats sex av 20 ldander i en bilateral
jamforelse dar det land pa placering ett har det lagsta priset. Placeringen ar en
forflyttning fran nionde plats 2019 tack vare en relativ prissankning pa cirka 3,4
procentenheter. Den relativa prissankningen ar till storsta delen driven av
valutakursfluktuationer. Den fallande svenska kronan har bidragit till att
lakemedelsomraden som tidigare haft hoga relativpriser i Sverige jamfort med
ovriga Europa nu ligger pa en liknande eller lagre niva an det europeiska
genomsnittspriset. Om viaxelkursen halls konstant pa 2014 ars nivda hamnar Sverige
2020 pa plats 14.

For vissa lakemedel har dock kostnaderna minskat till f6ljd av
sidodverenskommelser som genererar aterbaringar. Kostnadsminskningar till f61jd
av aterbaringar syns inte i jamforelsen av offentliga listpriser. For likemedel utan
generisk konkurrens uppstar pa den svenska marknaden sillan en spontan
priskonkurrens mellan likemedel med jamforbar eller likvardig effekt. Priserna for
dessa lakemedel ligger vanligen stabilt p4 samma niva fram till att 1akemedlen
antingen omfattas av 15-arsregeln eller PV-systemet eller en intervention fran TLV
eller regionerna. Historiskt sett ledde TLV:s omprévningar 2014—2017 till
betydande prissankningar och besparingar i féorménerna. Fran 2016 har dven



regionerna i samband med prisidndringsansokningar eller omprovningar initierade
av TLV tecknat sidooverenskommelser med foretagen om aterbaring for flera
lakemedel vilket har bidragit till sinkta kostnader bidde genom direkta aterbaringar
och genom sdnkningar av faststillda priser.

For lakemedel med konkurrens, det vill saga ladkemedel som omfattas av PV-
systemet, har Sverige lagst priser i jaimforelse med de andra landerna i jamforelsen.
Konkurrensen i PV-systemet ar ett effektivt satt att utnyttja en naturlig konkurrens
mellan medicinskt utbytbara lakemedel. I PV-systemet kan lakemedelsforetag hoja
priserna upp till ett takpris vilket medfor att priserna i svenska kronor kan hgjas om
den svenska kronan forsvagas.

For ladkemedel inom PV-systemet kan forskrivare, patienter eller expedierande
farmaceuter motsétta sig generiskt utbyte pa apotek. Inom omréden dar en hogre
andel forskrivare och/eller patienter motsitter sig utbyte tenderar konkurrensen att
inte leda till lika stor prispress som inom omréaden dar en hogre andel byts ut pa
apotek.

Det finns flera omraden dar det inte uppstar nagon naturlig priskonkurrens trots att
det kan finnas generiska alternativ till originalprodukter eller att det finns flera
originallikemedel med jamforbar effekt. TLV fick for aren 2014—2017 i uppdrag av
regeringen att sinka kostnaderna for formanslikemedel med 1 175 miljoner kronor.
Under dessa ar sanktes kostnaderna for l1akemedel som redan fanns i férmanerna
med 1 192 miljoner kronor varav 623 miljoner kronor genom prissiankningar i
samband med omprovningar. Detta ledde till att de svenska priserna sjonk i
forhallande till andra lander. Fran 2016 har omprovningar dven genomforts
samtidigt som regioner och foretag har tecknat sido6verenskommelser om
aterbaring pa ldkemedel som redan finns inom férmanerna, vilket tillsammans med
sankningar av AUP har lett till minskade samhallskostnader for formanslakemedel.
Mer 4n hilften av de dryga tre miljarder som 2019 betalades i dterbaring kommer
fran dldre 1akemedel, som tidigare funnits inom férménen dven utan
sidooverenskommelse. Rabatter och aterbaringar som blir allt vanligare i ménga
lander ar oftast inte offentliga, vilket gor att det inte gar att jamfora verkliga
kostnader mellan lander for dessa produkter. Forsaljningsvardet, matt i AIP, for
lakemedel som omfattas av sidooverenskommelser utgor cirka 18 procent av
kostnaderna for forméanslakemedel, det vill saga en mindre del av den svenska
lakemedelsmarknaden. Den har rapporten ar darfor ett viktigt underlag for
beskrivning och analys av den svenska likemedelsmarknaden.



Termer och begrepp

ATC - Anatomical Therapeutic Chemical Classification, (ATC) ar ett system som
anvands for klassificering av 1iakemedel. ATC-systemet bestar av 14 huvudgrupper,
dar lakemedlet placeras utifran dess huvudindikation.

A Matsmaltningsorgan och &mnesomsittning

B Blod och blodbildande organ

C Hjarta och kretslopp

D Hud

G Urin- och konsorgan samt konshormoner

H Hormoner exklusive konshormoner

J Infektionssjukdomar

L Tumorer och rubbningar i immunsystemet

M Rorelseapparaten

N Nervsystemet

P Antiparasitira, insektsdodande och repellerande medel

R Andningsorganen

S Ogon och 6ron

V Varia

AIP - Apotekens inkopspris — apoteksaktorens inkopspris i kronor. Faststalls av
TLV.

AUP - Apotekens utforsiljningspris — apoteksaktorens forsaljningspris i
kronor. Faststills av TLV.

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

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

Ex factory — forsiljningspris fran marknadsinnehavaren. Kostnader for transport
fran fabrik och 6vriga skatter och paslag tillkommer.

Generiskt liikemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans, i

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

ERP - Internationellt referenspris (IRP) — Prissittningsmetod innebér att
pris(er) pa ett likemedel i ett eller flera lander beaktas i nationell prissidttning av
lakemedel. Vanliga synonyma begrepp ar internationell referensprissattning (IRP),
external price refererence (EPR), external reference pricing (ERP) eller endast
referensprissattning. Prissattningsmetoden kan vara formell eller informell/
stodjande, i kombination med annan metod (t.ex. bedomning av nytta eller varde). I
vissa lander forekommer begreppet intern referensprissattning varfor i en del
litteraturforkortningen IRP anviands annorlunda an i den har rapporten.

INN - Generiskt namn — beskriver liksom det kemiska namnet en substans. INN
star for International non-proprietary name. Syftet med generiska namn ar att



mojliggora varumarkesoberoende kommunikation om likemedelssubstanser.
Generiska namn faststills av flera olika lander och av WHO.

IRP - se ERP

Listpris — Pris som betalas, utan hansyn till rabatter eller dterbaring. Motsvaras av
faststéllda priser i form av AIP i Sverige. Nar lander, inklusive Sverige, bendmns
som grupp anvands listpriser for att 4ven beskriva Sveriges priser (AIP).

Likemedelsformanerna — ett likemedel som ingér i likemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet.

Managed Entry Agreement — se Sidooverenskommelse.

Ordnat inforande — I Sverige kallat Nationellt ordnat inférande av nya
lidkemedel och arbetas fram av NT-rédet. Sveriges regioner samarbetar kring vilka
nya ladkemedel som ska inforas i sjukvarden.

Originallikemedel — det forsta likemedlet pA marknaden som innehéller en viss
aktiv substans. Dessa likemedel har patentskydd och utsétts ddrmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

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

PV-systemet — se Periodens vara.
Produkt — ett lidkemedel med samma substans, beredningsform och styrka.

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

Prisindex tviarsnitt — samma produkt behover finnas i flera lander for att ingd i
nagot av landernas prisindex. Gransvarde, sa kallad matchningsgrad, har satts till
40 procent i de fall tvarsnittsindex anvands. Detta innebar att ett likemedel
(substans, beredningsform och styrka) maste finnas i minst atta andra lander
utover Sverige. I de lander som inte har forsiljning ett ar av ett ldkemedel som finns
i Sverige anviands svenska priser i stéllet.

Rabatt se Aterbiring

Relativpriser- priser i forhéllande till genomsnittliga priser. Om relativpriser i
Sverige stiger betyder det att Sverige blivit dyrare i forhallande till genomsnittliga
priser. Det kan bero pa att Sveriges priser stigit, eller att andra lander sankt sina
priser och Sverige legat kvar pa samma niva.

Riskdelningsavtal — avtal dir slutgiltiga kostnaden f6r anvindningen av ett
lakemedel beror pa framtida utfall. Anvands ofta for nya dyra likemedel dar den
terapeutiska nyttan ar osiker.



Segmentet léiikemedel utan konkurrens— inkluderar produkter dar det inte
har uppstatt konkurrens mellan tva olika utbytbara lakemedel i Sverige.
Konkurrensforutsattningarna kan dock skilja sig mellan de olika landerna i
prisjamforelsen.

Segmentet likemedel med konkurrens (i PV-systemet) — inkluderar alla
lakemedel som fanns med i utbytet for periodens vara i mars 2020.

Sidooverenskommelse — samlingsnamn pa avtal som innebir att kostnaden for
anviandningen av likemedlet minskar, sdsom riskdelningsavtal, rabatt- och
aterbaringsavtal. I Sverige sluts dessa avtal mellan ldkemedelsféretagen och
regionerna.

Takpriser i utbytesgrupper — det hogsta accepterade priset (AIP/enhet) pa ett
lakemedel i en forpackningsstorleksgrupp. Priset per enhet for ndgon forpackning i
utbytesgruppen ska ha sjunkit till under 30 procent av det pris som var det hogsta
priset i dess forpackningsstorleksgrupp nar generisk konkurrens uppstod.

Utbytbara léiikemedel — likemedel som Likemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.

Aterbiiring — en form av ersittning som betalas ut i efterhand. I Sverige betalar
lakemedelsforetagen aterbaring till landstingen utifran vad som anges i
sidooverenskommelserna. Bendmns internationellt ofta rabatt.
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1 Inledning

1.1 Uppdrag

TLV har i uppdrag att f6lja och analysera utvecklingen pa lakemedels-, apoteks- och
tandvardsomradena. Ett av TLV:s uppdrag ar att utveckla den vardebaserade
prissittningen for att sakerstélla att kostnaden for lakemedel ar rimlig under hela
livscykeln. En del i arbetet ar att sitta in Sveriges lakemedelspriser och anviandning
i ett internationellt perspektiv. I forordningen (2007:1206) med instruktion for TLV
framgar bland annat att myndigheten ska f6lja och analysera utvecklingen i andra
lander och ta till vara erfarenheter darifran, jaimfora prisnivan i Sverige med
prisnivan i andra lander for relevanta produkter pa lakemedelsomradet och folja
prisutvecklingen pa likemedelsomradet i ett internationellt perspektiv.

Jamforelsen omfattar lakemedel utan konkurrens savil som lidkemedel med
konkurrens. I rapporten beskrivs hur priserna pa receptforskrivna lakemedel i
Sverige forhaller sig mot 19 andra lander i Europa. For samtliga ldnder se tabell 1
nedan.

Tabell 1. Ldnder som ingar i analysen

Belgien Portugal
Danmark Schweiz
Finland Slovakien
Frankrike Spanien
Grekland Storbritannien
Irland Sverige
Italien Tjeckien
Nederlanderna Tyskland
Norge Ungern

Polen Osterrike

Syftet ar att analysera hur de svenska lakemedelspriserna forhéller sig i ett
internationellt perspektiv. Dessutom undersoks dynamiken i termer av pris, volym
och valutakurs och hur det paverkat Sveriges relativa prisniva.

1.1.1 Avgransning och begreppsforklaringar

Det ingar inte i uppdraget att avgora huruvida de svenska likemedelspriserna ligger
pa onskvird nivi eller hur eventuella fordndringar for att na en sddan niva bor
utformas. Den hir rapporten analyserar framst 6ppenvardsmarknaden och darmed
far lakemedel som hanteras inom slutenvarden begransat utrymme. Andelen
lakemedel som expedieras inom sluten- respektive Oppenvarden varierar betydligt
mellan landerna.
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I Sverige utgar pris- och kostnadsanalyser ifran faststillda priser (AIP, apotekens
inkopspris):. Den statistik som analyseras i rapporten ar baserad pa andra landers
listpriser (apotekens inkopspris) vilket innebar att utgangspunkten for analyserna i
den har rapporten ar listpriser. I Sverige utgors listpriser av de av TLV faststallda
priserna.

Den har rapporten har som syfte att analysera Sveriges lakemedelspriser jamfort
med andra ldnder. I Sverige finns avtal mellan regioner och likemedelsforetag, sa
kallade sidoGverenskommelser, som innebar aterbéaring av delar av
lakemedelskostnaderna. Likemedelskostnaderna paverkas séledes av dterbaring
fran sidooverenskommelser. Den effekten fangas inte i den hir rapporten, eftersom
analysen fokuserar pa prisutveckling 6ver tid. Ddrmed ar en jamforelse av
prisskillnader fortsatt relevant.

I rapporten anvinds generellt valutakurser berdknat som tre ars rullande
medelvarde. Det gors for att inte 6verskatta effekten av valutakursforandringar
samtidigt som det ger en rattvis bild av hur priser mellan Sverige och andra lander
varierar, se vidare i avsnitt 1.11 bilaga 1. Priserna som anvands ar priser for forsta
kvartalet varje ar under tidsperioden och volymviktningen ar rullande 12 ménader
fran forsta kvartalet varje ar.

1.2 Disposition

Under rubriken Metodik och data finns en sammanfattning 6ver rapportens
metodik, val av valutakursperiod och datakillor. Darefter foljer ett avsnitt om
lakemedelsmarknaden i stort och information om prissattnings- och
subventionssystem for lainderna i urvalet

Avsnittet Prisjamforelser ar uppdelad i tre avsnitt. Forst kommer en fé6rdjupning
om lakemedels livscykel dar priser analyseras efter lakemedels dlder. Darefter
kommer en narmare beskrivning kring lakemedel utan konkurrens (utanfor
periodens vara-systemet) som f6ljs av lidkemedel med konkurrens, inom periodens
vara systemet (harefter benamnt PV-systemet).

Rapporten avslutas med en diskussion om de huvudsakliga resultaten i arets studie
och information om fortsatt arbete.

Rapporten har tva bilagor. En mer omfattande beskrivning av metodiken,
kanslighetsanalyser och tidigare studier finns i Bilaga 1: Kdanslighetsanalys och
metodik. I Bilaga 2: Pris- och subventionssystem aterfinns detaljerade
beskrivningar av samtliga landers system, vilket ger ytterligare kunskap om
skillnader och likheter mellan lander och prissystem.

1 eller faststallda priser till AUP (apotekens utképspris)
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1.3 Metodik och data

1.3.1 Beskrivning av datakallor

Metod och dataurval beskrivs har kortfattat. En mer djupgaende redogorelse
aterfinns i kapitlet Metodik i Bilaga 1.

TLV har anvint pris och forsaljningsstatistik fran konsultforetaget IQVIA for forsta
kvartalen under aren 2014 till 2020. Prisnivan i Sverige jaimfors med 19 andra
europeiska lander.

Urvalet bestar av de receptforskrivna humanlikemedel i Sverige som omfattas av
lakemedelsformanerna och som uppvisar hogst forsaljning. Dartill tillkommer de
substanser som har forhallandevis 1ag forsiljning i Sverige men hog forsiljning i
Europa, samt nya innovativa substanser2. Genom att komplettera urvalet med
storséljare i Europa blir jamforelsen mer rattvis, eftersom fler relevanta lakemedel
jamfors. Totalt ingér 951 substanser och 11 663 lakemedel i analysens. Marknaden
har delats upp i lakemedel utan respektive med konkurrens. Med konkurrens
menas att ladkemedlen har generisk konkurrens och ar utbytbara pa apotek. Det
betyder att lakemedlet ingar i det svenska PV-systemet vilket innebar att lakemedlet
ar utbytbart pa apotek i Sverige. Uppdelat pa denna definition innehéller ar 20204

+ Likemedel utan konkurrens

882 substanser och 6 042 lakemedel.
+ Likemedel med konkurrens

241 substanser och 616 liakemedel

I Sverige stod lakemedel utan konkurrens under kvartal 1 2020 for cirka 81 procent
av forsdljningssumman (AIP) och lakemedel med konkurrens for cirka 19 procent.
IQVIA:s data omfattar omkring 9o procent av forsiljningen i Sverige ar 2020.
Prisjamforelsen ar baserad pa priser i andra lander och Sverige. I Sverige ar
priserna faststillda priser i form av apotekens inkopspris (AIP), men i jamforelse
med andra lander refereras dven Sveriges priser som listpriser. Rabatter pa listpris i
andra linder och aterbaring fran sidoverenskommelser i Sverige finns inte med i
dataunderlaget. Ett lakemedel definieras som likemedel med samma substans,
beredningsform och styrka. Priset beriknas som kostnad per enhet.

1.3.2 Metod

Ett problem med prisjamforelser mellan landerna ar att alla lander inte anvander
samma likemedel som Sverige. Andelen samma liakemedel som anviands i tva
lander som jamfors kallas for matchningsgrad. I rapporten anvands tre metoder for
att jamfora priser. Metoderna ar delvis likartade men skiljer sig i hur de hanterar
skillnader i vilka 1akemedel som anviands och inte i de olika landerna:

¢ Bilateral jaimforelse

2 EFPIA:s WAIT Indicator. https://www.efpia.eu/media/412747/efpia-patient-wait-indicator-study-2018-results-
030419.pdf (2019-11-10)

3Lakemedel definieras som kombination av substans, beredningsform och styrka.

“En substans kan finns i bade segmentet for I1akemedel med- och utan konkurrens. Detta beror pa att olika former
och styrkor av samma substans kan olika konkurrensstatus.

° Enligt IQVIA:s definition av forsaljningsvolymer i enheter (engelska: counting units)


https://www.efpia.eu/media/412747/efpia-patient-wait-indicator-study-2018-results-030419.pdf
https://www.efpia.eu/media/412747/efpia-patient-wait-indicator-study-2018-results-030419.pdf

4 (35)

Jamfor priser for endast de likemedel som finns i ett enskilt land och i
Sverige. Om till exempel Finland anvander 59 procent av de ldkemedel
Sverige anvander, sa sker prisjaimforelsen endast pa 59 procent av de
lakemedel som finns i Sverige. Likemedel som uppvisar mycket lag
forsiljning i forhallande till baslandets lokala marknad har exkluderats.

Bilateralt genomsnitt

Samma metodik som bilateral jamforelse men analysen genomfors en gang
per land med respektive lands lakemedelsanvandning. Darefter beraknas ett
genomsnitt for varje land. Sveriges relativa prisniva blir da den
genomsnittliga nivan berdknad 6ver bilaterala jamforelser for alla landers
korgar, det vill siga de lakemedel ett land anviander. Den bilaterala
jamforelsen som beskrivs ovan paverkas delvis av det faktum att svenska
volymer anvands. Detta eftersom likemedel som anvands mycket i Sverige
vanligtvis har ett forhallandevis 1agt svenskt pris. Genom att jamféra
samtliga ldnders liakemedelsanvindning som metodik ges en ranking mellan
lander som ar mer alleuropeisk.

Tvirsnittsjimforelse

Utgar fréan att alla lander i studien har alla 1ikemedel som anvands i
Sverige. Om ett land inte anviander ett likemedel antas att detta lands pris ar
det samma som det genomsnittliga priset for det 1ikemedlet i de lander som
anvander det. For att sdkerstélla att tillrdckligt ménga lander anvénder ett
lakemedel maste ett lakemedel ha forsaljning i minst atta lander for att inga
i jamforelsen.

Tvarsnittsanalysen anvands for att berdkna de svenska prisernas utveckling i
forhallande till genomsnittet i Europa. Den bilaterala prisjamforelsen beskriver i
stillet prisskillnader mellan enskilda lander och Sverige. Bade den bilaterala och
tvarsnittliga prisjamforelsen utgar fran svenska volymer av respektive lakemedel. I
den bilaterala genomsnittsanalysen tas hansyn till samtliga landers volymer. For
mer detaljerad information om metodiken, se avsnitt 2 i bilaga 1.
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2 Lakemedelsmarknaden

Syftet med avsnitten om marknadsoversikt och fakta om lander i studien ar att ge
en bakgrund till det sammanhang som resultaten av den internationella
prisjamforelsen for lakemedel ska ses i. Vissa lander i studien har stora likheter i
hur system for halso- och sjukvard och prissiattning av 1akemedel fungerar, medan
andra skiljer sig mer &t. Detta kan exempelvis vara transparensen rorande listpriser
och huruvida rabattsystem ar institutionaliserade och ingar i apotekens inkopspris
eller inte, eller om det finns andra 6verenskommelser som gor att vissa listpriser
inte fullt ut avspeglar faktiskt pris pa ett l1akemedel.

Globalt omsatte ladkemedel under 2019 cirka 8 672 miljarder kronor, beriknat som
priset fran tillverkaren. Nordamerika dominerar lakemedelsmarknaden och utgor
cirka 49 procent av forsiljningen varldsmarknaden. Europa utgor cirka 23 procent.
Afrika, Asien och Australien tillsammans utgor cirka 17 procent, Japan drygt

7,4 procent och Latinamerika drygt 3 procent.®

2.1 Valutakurs

Utvecklingen for den svenska kronan har varit svag de senaste aren och fortsatter i
samma riktning fram till forsta kvartalet 2020. For att fa en mer balanserad bild av
de svenska relativpriserna har darfor valutakurser berdknats som tre érs rullande
medelvarde.

I diagram nedan visas den svenska kronans utveckling kvartalsvis och som rullande
tre drs genomsnitt for att tydliggora skillnaden beroende pa vilken metod som
anvands.

S EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures 2019, anger att forsaljningen globalt sett uppgar till 845 235
miljoner euro. Berakning till SEK enligt den genomsnittliga valutakursen (10,26) under 2018.

EFPIA (2019) The Pharmaceutical Industry in Figures, Key data 2019.
https://www.efpia.eu/media/413006/the-pharmaceutical-industry-in-figures.pdf
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Figur 1. Svenska kronans utveckling kvartalsvis och i rullande 3-ars medelvérde,
2014-2020
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Kaélla: Eurostat
Not: euro/SEK; antalet svenska kronor per euro.

Att den svenska kronan forsvagas mot euron innebar att likemedel med ett
oforandrat faststallt pris i svenska kronor blir billigare i euro. For att undvika att
analyserna paverkas av tillfalliga valutakursfluktuationer anvinds huvudsakligen en
genomsnittlig vaxelkurs over en rullande trearsperiod. Denna vixelkurs paverkas
inte av tillfalliga forandringar, samtidigt som den tar hansyn till mer langsiktiga
effekter.

I vissa figurer anvands en fixerad valutakurs. Det kan vara att 2014 ars
valutakurser anviands for priser samtliga ar mellan 2014—2020. Att fixera
valutakursen beskriver battre vad olika lander ser for prisforandringar i lokal valuta
och speglar om det finns en prisdynamik utover valutakurser. Se avsnitt 1.1 i bilaga 1
for mer information. I kinslighetsanalysen provas dven utfallet vid andra
valutakurser.

2.2 Oppen- och slutenvard

Analyserna i den har rapporten utgar till storsta delen fran likemedelspriser inom
oppenvarden, vilket betyder att l1ikemedlen hamtas ut pa apotek. I vissa lander
hanteras en del lakemedel till stor del inom slutenvarden, vilka i Sverige
overviagande hanteras via receptforskrivning i 6ppenvarden. Jimforelser dar endast
data fran 6ppenvarden ingéar, ska goras med viss forsiktighet. Hur man viljer att
hantera lakemedel, pa recept i 6ppenvarden eller pa sjukhus inom slutenvarden,
forsvarar denna typ av jamforelser om man inte har kunskap om specifika
nationella forhéllanden.

I foljande figur visas andel 6ppen- respektive slutenvardshantering efter
forsaljningsvarde. I genomsnitt hanterar dessa 19 lander drygt 61 procent av den
samlade forsaljningen inom ramen for 6ppenvarden. Danmark, Italien,
Storbritannien och Spanien ar de lander som virdemassigt har en relativt liten
forsiljning inom 6ppenvarden och betydligt hogre andel hanteras inom
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slutenvarden. I Sverige hanteras cirka tva tredjedelar via receptforskrivning inom
oppenvarden och cirka en tredjedel hanteras inom ramen for slutenvarden.

Figur 2. Andel av férséljningsvérdet i AIP som séljs inom slutenvarden respektive
Oppenvarden, per land
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Sektor Slutenvérd Oppenvard

Kaélla: IQVIA och TLV analys.

Not: Data géller mars 2020, rullande 12 manader. Grekland &r exkluderat da information om slutenvard saknas

Andelen 6ppenvardslikemedel i Sverige var i 2019 ars rapport 75 procent, men i
figuren ovan visas att motsvarande andel 2020 ar 67 procent. Den stora skillnaden
beror framfor allt pa att IQVIA inte langre har tillgang till data Gver
slutenvardsanviandning av likemedel fran eHéalsomyndigheten som inkluderade de
aterbaringsavtal som finns inom slutenvarden. Darmed ser kostnaden for
slutenvardslakemedlen ut att ha 6kat trots att den ndédvandigtvis inte har gjort det.
Den forandrade tillimpningen har séledes medfort att TLV inte ldngre kan ge en
rattvisande bild av 1ikemedelskostnaderna inom slutenvéarden.

I foljande figur visas 6ppen- respektive slutenvardsforsiljning av lakemedel per
invanare i Europa. Genomsnittet uppgar till cirka 4 500 kronor. Samlat
forsaljningsvarde per invanare ar som hogst i Schweiz (cirka 7 800 kronor per
invanare) foljt av Osterrike (6 300 kronor per invinare). Sverige har den tolfte
hogsta forsiljningen av alla lander med cirka 4 300 kronor per invanare.

Sett till samlat forsaljningsvarde per invanare har vara nordiska grannlander
Danmark, Norge och Finland négot hogre kostnader jamfort med Sverige. Se figur 3
nedan.
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Figur 3. Férséljningsvérdet i kronor AIP per capita som séljs inom slutenvarden
respektive 6ppenvarden, per land
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.
Not: Data géller mars 2020, rullande 12 ménader, avrundat till jdgmna hundratal. Grekland &ar exkluderat da

information om slutenvérd saknas.

I figuren ovan inkluderas samtliga ladkemedel inom 6ppen- och slutenvard. For
resten av den har rapporten anviands enbart lakemedel som har forsaljning i
oppenvarden. Anledningen till att urvalet begransas till receptforskrivna lakemedel
inom 6ppenvarden ar att det ar dessa ladkemedel som TLV sitter faststéllda priser
for. Likemedel i slutenvarden har mindre transparanta priser vilket forsvarar en
sadan analys.

Hur sjukvérden i olika lander viljer att behandla en och samma sjukdom kan
variera. Dels kan det vara olika hantering av vad som forskrivs pa recept och vad
som hanteras inom ramen for slutenvarden. Dels kan lakemedelsterapierna ocksa
variera, vilket kan innebéra att man behandlar en &komma med andra ldkemedel 4n
vad som ar fallet i Sverige. Alla likemedel ar inte heller godkénda eller
introducerade i samtliga lander.

Det innebar att de ldkemedel som ingar i analysen utifran ett svenskt perspektiv,
inte nodvandigtvis aterfinns i samma utstrackning i jimforelselanderna.
Berakningen av en sammanvagd prisjaimforelse som omfattar alla 1ander, paverkas
av mixen av ladkemedel som finns i de olika linderna. Lakemedel som siljs pa recept
i Sverige, behover inte gora det i andra ldnder. Dessa likemedel kommer d& inte att
inga i berakningen.
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3 Prisjamforelser

I detta kapitel presenteras resultaten av jimforelsen av Sveriges lakemedelspriser i
forhallande till 6vriga lander. Resultaten presenteras i fyra avsnitt:

«  Priser over ldkemedels livscykel
. Ldkemedel utan konkurrens
. Ldkemedel med konkurrens

»  Bilateralt genomsnitt

I forsta avsnittet analyseras ett lakemedels livscykel fran den tid da lakemedlen fatt
marknadsgodkidnnande. Dynamiken analyseras 6ver tid och for 1ikemedelsgrupper
dar Sverige har relativt hoga- respektive laga priser i forhallande till 6vriga lander.

I det andra respektive tredje avsnittet analyseras Sveriges priser ur ett svenskt
perspektiv. Uppdelning av lakemedel med och utan konkurrens gors mot bakgrund
av att ménga lander behandlar prissittning av l1dkemedel olika beroende av om de
ar utbytbara. I Sverige definieras ett ldkemedel som utbytbart om det ingér i det
generiska utbytet pa apotek, PV-systemet. Att ett ladkemedel inte ar utbytbart kan
bero pa de temporira monopol som patent ger eller att lakemedlet pad medicinsk
grund inte bedoms som utbytbart. Exempel pa likemedel som i regel inte anses som
utbytbara trots att de saknar patentskydd ar biologiska lakemedel, exempelvis
lakemedel med substanserna adalimumab och etanercept” men dven syntetiska
lakemedel som inte bed6ms som terapeutiskt ekvivalenta. Bland
inhalationslikemedel for behandling av astma/KOL finns det generiska lakemedel
som inte kan bytas ut pa grund av skillnader i de inhalatorer som anvands vid
administrering.

I det avslutande avsnittet analyseras Sveriges priser utifran hur priserna ser ut fran
ovriga landers perspektiv genom ett bilateralt genomsnitt. Analysen utgér fran den
mix av ladkemedel som anvinds i andra linder. Det ger en mer relevant bild av
priserna i andra lander jamfort med de svenska. Analysen ger darmed en battre bild
av hur Sveriges lakemedelspriser kan jamforas mot andra ldnders priser, snarare an
hur vara lakemedelskostnader skulle forandras om vi hade haft samma priser som i
andra lander.

3.1 Priser over lakemedels livscykel

I detta avsnitt redovisas Sveriges prisutveckling jamfort med andra europeiska
landers prisutveckling utifran forsta lansering i Europa. Analysen omfattar hela
perioden fran 2014 till 2019 och inkluderar bade ldkemedel med och utan
konkurrens. For att forsta ett l1akemedels totala kostnad 6ver sin livscykel ar det

7 Original- och referenslakemedel Humira och Enbrel.
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viktigt att se till priset Over tid, inte bara vid lanseringen. Att priset pa dldre
lakemedel sjunker kan ha stor paverkan pa de totala likemedelskostnaderna.
Nya innovationer kan leda till att priset pa befintliga 1ikemedel sjunker. Darmed
kommer innovationen samhallet till godo, dels i form av innovationen i sig, dels i
form av lagre priser pa det dldre likemedlet.

I figur 4 nedan visas Sveriges lakemedelspriser for varje ar efter forsta lansering i
Europa, jamfort med snittet i de jamforda landerna (upp till 20 ar efter lansering).
Sveriges lakemedelspriser ligger i niva med, eller lite under, genomsnittet av
jamforelselanderna under de fem forsta dren. Mellan ar 5 till 15 har Sverige dyrare
lakemedel. Efter 15 ar, markerat med vertikal prickad linje, sjunker svenska priser
till under snittet.

Figur 4. Sveriges relativa ldkemedelspriser ar 2014—-2020 jamfért med
genomsnittspriset fér rapportens 20 europeiska ldander. Jdmfbrelsen sker per ar
efter marknadsgodkédnnande
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Ar efter forsta férsaljning i Europa

Kaélla: IQVIA och TLV analys.

Not 1: Den réda linjen visar de genomsnittliga priserna fér 20 europeiska lander. Cirklarnas position visar den
faktiska avvikelsen fran genomsnittspriserna, och deras storlek visar hur stor férséljningsvérdet &r i Sverige for
ldkemedel med den éaldern. Den bla linjen &r en ungeféarlig berdkning for att visa pa trenden éver livscykeln.
Férséljningsdata ar 2014—-2020.

Not 2: Figuren ska tolkas som Sveriges genomsnittliga relativa pris per ldkemedelsélder for samtliga aren 2014—
2020. Den séger saledes endast hur Sveriges relativa prisnivéa ar fér hela perioden.

Cirklarnas storlek visar 2020 ars forsiljningsvirde i Sverige. Alder p4 likemedel
raknas utifran marknadsgodkannande och inte introduktion i Sverige. Likemedel
som 4r 6 till 15 ar gamla star for 44 procent av ldkemedelskostnaderna ar 2020 i
Sverige3. I figuren visas att Sverige under aren 2014—2020 har relativt
konkurrenskraftiga priser vid lansering och négra ar darefter. Efter fem ar borjar de
svenska relativpriserna stiga, vilket beror pa att priserna i andra lander sjunker

8 Lakemedel med alder under 5 ar star fér 20 procent av lakemedelskostnaderna och lakemedel aldre an 15 ar star
fér 36 procent.
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samtidigt som priset i Sverige ar relativt oforandrat. Generisk konkurrens uppstar
vanligen efter cirka 15 ar frdn marknadsgodkannande. Sveriges PV-system pressar
da ner priserna betydligt under det europeiska genomsnittet.?

Priserna pa likemedel ligger vanligen pa samma niva som vid forsta
subventionsbeslutet tills att det antingen genomgar en omprovning initierad av TLV
eller att generisk konkurrens uppstar. Likemedel for vilka det uppstar generisk
konkurrens omfattas vanligen av PV-systemet nar Lakemedelsverket har fattat
beslut om utbytbarhet pa apotek. For de lakemedel som inte bedoms som utbytbara
eller har svag generisk konkurrens tillampar Sverige den sa kallade 15-arsregeln
som sanker det faststillda priset med 7,5 procent 15 ar efter
marknadsgodkannande. Att Sveriges relativpriser ar hogre efter nagra ar pa
marknaden beror alltsa inte pa hojda priser, utan péa att priserna sjunker i andra
lander.

Att priserna i Sverige ofta ar oférandrade over tid illustreras i figur 5, som visar
prisutvecklingen for de fem lakemedelsgrupper med hogst forsaljning 2020 och
som inte omfattas av sidoverenskommelser om aterbaring. I figuren anviands 2014
ars valutakurs for att kunna analysera prisutvecklingen utan paverkan av
valutakursforandringar. For samtliga dessa grupper har de svenska priserna relativt
sett 0kat jamfort med andra lander. De sjunkande priser som kan ses 2015—2016 ar
ett resultat av omprovningar som genomfoérdes da, bland annat for astma/KOL-
lakemedel och for vissa diabetesldkemedel.

Figur 5. Prisutveckling 2014—-2020 fér de 5 lakemedelsgrupper med hégst
forsaljning 2020 utan sidobverenskommelse. Valutakurs kv 1 2014 fér samtliga ar.
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Hur den relativa prisutvecklingen kan se ut illustreras i figur 6 genom Eliquis
(apixaban) som tillhor gruppen NOAK-lakemedel. NOAK-lakemedel ar en av de
lakemedelsgrupper som har 6kat mest i kostnader pa senare ar. Priset per enhet i
Sverige har legat konstant sedan introduktionen, medan priserna i lokal valuta med
2014 ars rullande valutakurs har sdnkts i exempelvis Danmark, Finland och
Frankrike. Okande volymer och ett konstant pris har lett till stora

9 Den faktiska prisminskningen for aren 15—20 kan vara mer &n 15 procent pa listpris men da flera lander sénker
listpriserna samtidigt blir den relativa minskningen mindre.
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kostnadsokningar for Eliquis, som 2019 salde for 1 150 miljoner kronor, vilket gor
det till det lakemedel med hogst forséljningssumma i 6ppenvarden i Sverige.

Figur 6. Prisutveckling fér substansen apixaban 5mgq i fyra lander mellan 2014—
2020. Valutakurs Q1 2014 fér samtliga ar.
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Kaélla: IQVIA och TLV Analys

Konstanta priser och 6kande volymer ar den framsta orsaken till de
kostnadsokningar under senare ar som visades i TLV:s rapport "Uppfo6ljning av
lakemedelskostnader” som publicerades tidigare under 2020°. Det innebar héga

och stadigt 6kande kostnader 6ver tid inom flera omraden, som exempelvis cancer,
diabetes och NOAK.

10 Referens Kostnadsrapporten 2020
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Figur 7. Samtliga léanders relativa listpriser i jdmférelse med genomsnittspriset for
rapportens 20 europeiska lander, per ar efter marknadsgodkénnande

‘ ' Belgien 4B Danmark + Finland ' ' Frankrike
45% : : : 5
30% 1
15% 1 : : : :
(7% R SR e e e
-15% : : : :
-30% A

(I

Grekland Irland () talien :Nederlénderna
459% 4 - ' ' -
30%

_.

3

2
.

0% 1= === g I e pof - . I -
-15% : : : :
-30% 1

Norge = Osterrike w  Polen @ Portugal
45% - : : : :

30%
15% 1 : . : :
0% 1 - - Pmm™ — e g e mmms mmmm— - -
-15% 1 : : : ’
_300/0_

)

© Sschweiz @ Slovakien Spanien == Storbritannien
45% - : : : :
30% -
15% 1 : ; ; :
0%t --------- s s e Y i e -
-15% 1 : : : :
-30% 4

Lakemedelspriser i férhallande till genomsnittspriser

:: Sverige. (- Tjeckienl & Tysklandl “=  Ungern '

45% 1
30% A
15% 1 : : : :
O - NS e T —
-15% A : : : :
,300/; e

© 5 10 15 20 0 5 10 15 20 0 5 10 15 20 0 5 10 15 20
Ar efter férsta forsaljning i Europa

Kaélla: IQVIA och TLV Analys

Not 1: Norge och Tjeckien ska tolkas férsiktigt fér Iakemedel dldre &n 15 ar. Detta beror pa att strukturen pa deras
subventionssystem gor att listpriser och transaktionspriser skiljer sig betydligt. Observationerna i denna figur visar
endast listpriser.

Not 2: Den réda linjen visar de genomsnittliga priserna fér 20 europeiska lander. Den bla linjen &r en ungeférlig
berékning for att visa pa trenden éver livscykeln. Férséljningsdata for éppenvardsldkemedel, ar 2014-2020.

Konstanta priser och 6kande volymer ar den frimsta orsaken till de
kostnadsokningar under senare ar som visades i TLV:s rapport "Uppfoljning av
lakemedelskostnader” som publicerades tidigare under 2020. Det innebar hoga och
stadigt 6kande kostnader over tid inom flera omraden, som exempelvis cancer,
diabetes och NOAK.

Figur 7 ovan visas den relativa prisnivan i forhallande till l1akemedlets alder
uppdelat pa samtliga lander i rapporten. Olika lander har olika institutionella
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forhéllanden och regelverk for sin prissattning. Dessa olika regelverk borde spela
stor roll i att forklara prisdynamiken i olika lander, 6ver livscykeln. Sverige har som
tidigare ndmnts priser som ligger i niva med genomsnittet vid marknadsintride,
men dar priserna stiger jamfort med andra lander for 1akemedel 5 till 15 ar gamla,
for att darefter sjunka efter patentutgang. Sveriges prismonster over livscykeln
liknar de i Danmark och Nederlanderna. Dessa lander har system for generisk
konkurrens efter patentutgdng, men har inte mekanismer pé plats for att bearbeta
priserna mellan marknadsintrdde och patentutgang.

Flera lander har regelverk som hanterar priser pa lakemedel efter att de har varit
nagra ar pa marknaden. Ett exempel dr Finland som har tidsbegransade
subventionsbeslut som giller maximalt tre ar, och dar foretagen pa nytt maste
ansoka om subvention. Finland har ocksa lagre priser dn Sverige for ladkemedel som
ar mellan 5 och 15 ar. Ett annat exempel dr Frankrike som regelmissigt omprovar
pris och subventionsstatus efter fem ar. Frankrike tillampar dven volymavtal vid
marknadsintrade, som sedan omvandlas till listprissankningar efter ett antal ar,
enligt ramavtal med tillverkarna. En annan mekanism for att kontrollera priserna ar
en strikt l1akemedelsbudget med aterbaring fran tillverkarna om den overskrids. For
narmare beskrivning av olika landers regelverk héanvisas till Bilaga 2.

Lander som har ett generiskt utbytessystem, som premierar de likemedel som har
lagst pris, har sjunkande priser pa likemedel efter 15 r pa marknaden. Det kan
tydligt ses i figur 7 for Sverige, Danmark och Nederlanderna. Norges resultat for
lakemedel dldre an 15 ar ska tolkas forsiktigt da Norges listpriser som den har
rapporten baseras pa inte nodviandigtvis 4r samma pris som apoteken koper in eller
séljer lakemedlet till.22 For mer information om de nordiska landerna, se 2018 &rs
rapport och avsnittet Nordisk utblick.

3.2 Lakemedel utan konkurrens

Prisutvecklingen i Sverige ar beroende av hur konkurrensen mellan lakemedel
fungerar. Till 1ikemedel utan konkurrens riknas framfor allt likemedel som
skyddas av patent och dar det inte finns generika med samma verksamma substans.
Aven likemedel som av Likemedelsverket bedoms som icke utbytbara p4 apotek
riaknas in i gruppen trots att patent har 16pt ut.

I Sverige anvinds vardebaserad prissittning, vilket innebar att TLV gor
hilsoekonomiska utvarderingar av lakemedel innan de subventioneras inom ramen
for hogkostnadsskyddet. I den hilsoekonomiska utvarderingen gors en bedomning
av huruvida kostnaderna for ett lakemedel ar rimliga i forhallande till den nytta som
behandlingen ger. I de flesta lander, daribland Sverige, anvinds ocksa olika typer av
avtal om aterbaring av lakemedelskostnader fran foretag till betalare, i Sveriges fall
regionerna, som sanker de faktiska kostnaderna for likemedel jamfort med
faststallda priser (i Sverige AUP). Se Bilaga 2 for mer utforlig beskrivning av olika
lander. Innan det uppstar generisk konkurrens, eller nar konkurrensen mellan

" Fér rekvisitionslakemedel har Danmark &ven ett avtal med tillverkarna dér priserna pa aldre lakemedel sanks
med 12,5 procent under en fyraarsperiod.

2| Norge tillampas trappstegsmodell for generiska Idkemedel. Modellen innebér att priset kopplas till tiden efter
olika antal konkurrenter intratt pa marknaden och till férsaljningsvolym. Darmed ar de norska lakemedelspriserna
som aterfinns i datasetet inte nédvandigtvis representativa.
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lakemedel stimuleras genom omprovningar eller trepartsoverlaggningar, ar
priserna i Sverige vanligen konstanta. Det uppstar sillan en spontan priskonkurrens
mellan lakemedel i den har kategorin vilket bidrar till att dessa lakemedel utgor en
stor och vixande andel av ldkemedelskostnaderna i Sverige i takt med att
volymerna okar.

3.2.1 Bilateral prisjamforelse 2020 for Iakemedel utan konkurrens

Nar priser pa lakemedel utan konkurrens analyseras framgar det att det foreligger
betydande skillnader mellan de ldnder som ingér i jamforelsen. I figur 8 visas en
bilateral prisjamforelse dar Sveriges priser under forsta kvartalet 2020 jamfors med
ovriga landers priser under samma period. Jamforelsen sker parvis, vilket innebar
att de lakemedel som har forsiljning bade i Sverige och i respektive enskilt land
ingdr i jAmforelsen. Saledes ar det olika likemedel som jamfors for olika lander och
bara jamforelser med Sverige ar darfor mojliga.3

Den bilaterala jamforelsen ar ocksa viktad utifrdn de volymer som forskrivs i
Sverige och visar vad den svenska ldkemedelsanvindningen, med svenska
volymer, hade kostat till andra ldnders priser.

Figur 8. Bilateral prisjamférelse for lGkemedel utan konkurrens, ar 2020
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.
Not: Priser under 2020 kv 1. Volymer I6pande 12 ménader t.o.m. mars 2020. 3 &rs genomsnittlig valutakurs.

Prisskillnaden i figuren ovan ska tolkas som att Schweiz har 37 procent hégre
lakemedelspriser dn Sverige pa de lakemedel utan konkurrens som finns i bada
landerna. Sverige har liagre priser dn 13 av landerna, hogre priser 4n fem av
landerna och ingen skillnad i pris jamfort med ett land (Portugal). De ldnder som
har lagre priser dn Sverige har generellt sett en 1ag matchningsgrad mot den
svenska anvandningen, vilket innebar att resultaten ska tolkas med forsiktighet.
Lander med hogre pris dn Sverige har generellt en hogre matchningsgrad.
Begreppet matchningsgrad och dess betydelse for analysen beskrivs i nasta avsnitt.

3.2.2 Matchningsgrad

Matchningsgraden illustrerar hur stor andel av de likemedel pa recept och som
sdljs via apotek i Sverige som ocksa aterfinns i andra lander och dar séljs via apotek.
Likemedel som anvinds i slutenvarden ingdr inte i analysen. Aven likemedel som
har betydligt mindre forsiljning per capita an i Sverige exkluderas fran den
bilaterala jamforelsen. Se Bilaga 1 for mer detaljer.

Figur 9. Svensk matchningsgrad for ldkemedel utan konkurrens
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.

I Sverige finns det totalt 11 040 lakemedel i urvalet for detta segment. Dessa
lakemedel utgor basen i prisjamforelsen mot andra lander. Forsiljning av
lakemedel i andra linder som inte matchar mot de som aterfinns i Sverige har
darfor exkluderats (4ven om sjalva substansen finns i andra lander). Det antal
lakemedel som finns i Sverige (rdknat som substans, form och styrka) ar darfor
maximalt antal 1akemedel.

I genomsnitt 4r matchningsgraden hogst for Tyskland, dar 70 procent av de
likemedel som anvinds i Sverige ocksd anvinds. Direfter foljer Finland, Osterrike,
Schweiz, Storbritannien, Norge och Nederlinderna med en matchningsgrad mellan
53 och 60 procent. Lagst 4r matchningsgraden mot lander som Portugal, Grekland,
Polen, Tjeckien, Ungern, Slovakien och Italien som alla har en matchningsgrad
under 40 procent. En jamforelse mellan Tyskland och Sverige baseras séaledes pa 70
procent av de ladkemedel som finns i Sverige och en jamforelse med Portugal gors pa
endast 33 procent. I bilaterala prisjaimforelser gar det dirmed endast att jamfora
respektive land med Sverige, inte andra lander sinsemellan.
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Skillnader i matchningsgraden mellan ldnder ar viktiga att beakta nar skillnader i
en bilateral prisjaimforelse studeras narmare. En hg matchningsgrad och en
lakemedelsanvandning som liknar den svenska gor att prisjamforelsen blir mer
robust. Jaimforelser med ldnder med mycket l4g matchningsgrad blir svérare att
generalisera, eftersom jamforelsen enbart ar relevant for de fa produkter som ar
gemensamma. Det faktum att olika lakemedel ingar i jimforelsen mot respektive
land innebar ocksa att det 4r omojligt att gora en parvis jamforelse mellan andra
lander dn Sverige. Ett alternativ till den bilaterala jaimforelsen ar att berdkna ett
bilateralt genomsnitt for samtliga lander. En sddan analys presenteras i avsnitt 3.4.

3.2.3 Historisk utveckling

Sveriges priser pa likemedel utan konkurrens har minskat i relation till 6vriga
lander. Under 2020 hamnar Sverige pa plats sex i rangordningen dar plats ett
betyder att landet har lagst pris. Det betyder att fem lander har lagre priser och 15
lander har hogre priser dn Sverige. Under 2014 hamnade Sverige pa plats 16, da
enbart fyra lander hade hogre priser. Det innebar att priserna har minskat i Sverige
i forhallande till i andra lander. De sjunkande relativpriserna ar framfor allt en
effekt av att den svenska kronan har forlorat i virde mot andra valutor pa senare ar.
Notera dock att svenska volymer anvands i analysen vilket ger Sverige en férdel da
lakemedel tenderar att vara billigare om de anvands mycket. I figur 10 visas
utvecklingen mellan 2014 och 2020 for samtliga lander som ingéar i jamforelsen. I
den nedre figuren visas Sveriges relativpriser nar vixelkursen halls konstant.
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Figur 10. Utveckling av den bilaterala prisjgmférelsen éver tid, 2014 — 2020. 3 ars
genomsnittlig valutakurs.
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Kalla: IQVIA och TLV analys.

Not 1: Rank 1 betyder att landet har lagst priser. Lopande 3 ars genomsnittliga valutakurser per ar.

Not 2: D4 bilateral jamforelse anvands med Sveriges volymvikter ska tolkningar mellan lander utéver Sverige inte
goras.

I oversta figuren visas hur Sveriges priser har forandrats relativt andra lander
mellan dren 2014—2020. Sverige har under perioden gatt fran att ha haft de
sextonde- till att ha de sjatte lagsta priserna. Den huvudsakliga forklaringen till
denna forandring har varit viaxelkursen. I den nedre figuren, dar valutakursen halls
konstant, har Sverige vandrat fran sextonde till fjortonde plats. Sveriges priser
sjonk i forhallande till andra lander mellan aren 2015 och 2016, da det gjordes
manga omprovningar och femtonarsregeln med prissankning for dldre likemedel
med 7,5 procent introducerades 2015. Fran ar 2016 och framat har i stillet Sveriges
relativpriser stigit nagot, nar vaxelkurseffekten riaknas bort.

Den procentuella skillnaden i prisniva mellan ldnderna ar i manga fall liten.
Sveriges placering kan darfor komma att flyttas ned, det vill sdga att svenska
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relativpriser 6kar, om den svenska kronan stirks. En allmén observation ar att de
lander vars valuta inte ar kopplad till euron har en storre variation i placering
jamfort med ovriga lander.

Av figur 10 framgar att Sveriges priser i forhallande till 6vriga Europa har minskat
sedan 2014. For att fa en battre bild av utvecklingen ar det ocksa intressant att titta
pa storleken pa denna forandring. I figur 11 visas den procentuella avvikelsen
mellan priserna i Sverige och de genomsnittliga priserna i 6vriga linder fran 2014
till 2020.

Figur 11. Sveriges relativpriser jgmfért med genomsnittet per ar,
rdknat som tvérsnitt. Lédkemedel utan konkurrens
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.

Not: Berédkning utifran tvérsnitt. Valutakurs 3 ars I6pande genomsnitt respektive ar.

I figuren visas att Sveriges priser under 2014 var 8,7 procent hogre an genomsnittet
for samtliga linder. Over tid har Sveriges priser successivt minskat med drygt
nastan tjugo procentenheter fram till forsta kvartalet 2020, da Sveriges priser var
10,9 procent lagre dn genomsnittet. Forandringen drivs till stor del av
valutakursforandringen.’# Fran 2014 till och med 2016 drevs emellertid den relativa
prisminskningen frimst av omprovningar och inférandet av regelmaissiga
prissdankningar for l1adkemedel som &r 15 ar och dldre. Som tidigare nimnts stiger
sannolikt de svenska priserna om den svenska kronan ater okar i varde. I foljande
avsnitt ges en ndrmare beskrivning av orsakerna bakom denna prisutveckling.

3.24 Drivare av relativpris

Sveriges relativpriser for lakemedel gentemot andra europeiska lander paverkas av
flera olika faktorer. Som tidigare namnts ar det tydligt att den forsvagade svenska
valutakursen bidrar starkt till att den svenska prisnivan ar relativt 1lag. I figur 12
visas hur stor del av forandringen i den relativa prisnivan mellan respektive ar, som

14 En version av figuren, med fast vaxelkurs, aterfinns i avsnitt 1.1 i bilaga 1.
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drivs av forandringar i valutakursen och hur stor del som drivs av faktiska
prisforandringar pa lidkemedel i sdvil Sverige som Gvriga lander.

Figur 12. Relativprisets foérandringseffekter uppdelat pa pris-, och
valutaféréndringar. Ldkemedel utan konkurrens viktat efter 2014 ars anvéndning i
Sverige.
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.

I kategorin valuta ingar den del av Sveriges relativa prisniva som ar helt driven av
den fallande svenska kronan. Den andra kategorin pris paverkas dels av
forandringar av lakemedelspriserna i 6vriga Europa, dels av forandringar i svenska
lakemedelspriser. Den negativa prisforandringseffekten i figuren ovan kan alltsé
bero pa fallande priser i Sverige eller pa 6kande priser i 6vriga lander. Den
prissdankningseffekt som kan ses for 2015 beror till stor del pa prissankningar till
foljd av omprovningar i Sverige. Sedan 2016 har omprovningar ocksa genomforts
samtidigt som regioner och foretag har tecknat sido6verenskommelser om
aterbaring vilket har bidragit till sinkta kostnader. Det har exempelvis skett bland
TNF-hidmmare och faktor VIII/IX-preparat. Storleken pa de siankta kostnaderna till
foljd av sidooverenskommelser ar inte publika och inkluderas darmed inte i denna
rapport.

For att sarskilja priseffekten fran de kostnadsforandringar som uppstar till f6ljd av
att olika lakemedel anvinds i olika utstrackning mellan aren ingar i analysen endast
de ladkemedel som haft anvindning under alla 4r mellan 2014—2020. Av samma
anledning viktas anvandningen efter hur dessa likemedel anvandes under 2014.
Precis som i tidigare analyser som baseras péa tvarsnitt, ar priskategorin viktad efter
hur stor anvindning ett visst lakemedel har i Sverige. Prisforandringar pa
lakemedel med hog anvandning har alltsa en storre effekt dn en lika stor
prisférandring pa ett lakemedel med lagre anviandning.
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Summan av pris- och valutakomponenten utgor tillsammans kategorin Total relativ
prisfordndring. En totaleffekt som ar negativ och befinner sig under den streckade,
roda linjen, innebar att de svenska relativpriserna ar ldgre jamfort med foregdende
ar.’s En mer utforlig beskrivning 6ver berdakningarna och metodiken bakom figuren
presenteras i avsnitt 2 i bilaga 1.

Av figur 12 framgar att forklaringen bakom Sveriges fallande relativa prisniva
framst aterfinns i den fallande kronkursen. Under 2015—2016 bidrog dven faktiska
prisforandringar till att Sveriges relativa prisniva sjonk ytterligare. Prisdindringarna
var till storsta delen en foljd av omprovningar som genomfordes bland annat for
TNF-hidmmare och liakemedel for obstruktiva luftviagssjukdomar (astma/KOL-
lakemedel). Priserna sanktes under perioden ocksa genom 15-arsregeln som
introducerades 2014. Under samtliga ar sedan 2017 hade den relativa svenska
prisnivan hojts om de inte hade varit for den fallande svenska kronan. Detta kan
forklaras av att farre omprovningar har genomforts och att de som genomforts har
lett till mindre prissankningar. I flera fall har kostnaderna sankts genom
sidodverenskommelser mellan 1ikemedelsforetag och regioner i stillet for
sankningar av AUP. Analysen tydliggor dock att de svenska likemedelspriserna ur
ett internationellt perspektiv ar kansliga for valutakursforandringar.

For att undersoka skillnader i pris pa en mer detaljerad niva visas i figur 13 Sveriges
priser i jamforelse med Europa, samt forsaljningen i Sverige under 2020, uppdelat
pa olika lakemedelsgrupper?”.

'8 Totallinjen i figur 13 motsvarar férandringshastigheten (derivatan) av en liknande linje som den som visas i figur
12, men for ett urval av lakemedel efter 2014 ars anvandning.

6 Forsaljningssumman berdknas som prisintervallet under kvartal 1 2020 multiplicerat med volymen rullande 12
manader for respektive lakemedel kvartal 1 2020.

7 Fér mer information om lakemedelsgrupper se Bilaga 1 och underrubriken Lékemedelsgrupper.
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Figur 13. Svenska priser for lakemedelsgrupper i jamférelse med europeiskt
genomsnitt AIP, 2020. Lédkemedel utan konkurrens
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.
Not: Notera att x-axelns intervaller &r exponentiellt tilltagande. Detta fér att samtliga ldkemedelsgrupper ska kunna
visas tillsammans. Lakemedelsgrupper med en f6rséljning i AIP pa under 150 miljoner kronor har exkluderats av

samma skal.

I figuren visas att exempelvis lakemedelsgrupperna TNF-hammare och onkologi
exklusive proteinkinashammare har en hog forsaljning i Sverige men jamforelsevis
laga listpriser i forhéllande till 6vriga lander. Lakemedelsgrupperna IL-hdmmare,
antiepileptika, obstruktiva luftviagssjukdomar, diabetes exklusive insulin, NOAK
och proteinkinashimmare har samtliga en hog forsiljning i Sverige. De svenska
priserna for dessa grupper har under tidigare ar varit 6ver, eller i nivad med, det
europeiska genomsnittet. Da den svenska kronan forsvagats ytterligare under
2019—2020 ligger prisnivan i nuldget under snittet i Europa. Om den svenska
kronan skulle starkas skulle priserna pa dessa likemedel bli hogre i forhéllande till
andra linder och det europeiska genomsnittet. Aven om prisnivan for dessa
lakemedelsgrupper ar lagre dn det europeiska genomsnittet ligger de 6ver den
genomsnittliga relativa prisnivan for lakemedel i Sverige. For just dessa grupper
finns inte heller nagra sidooverenskommelser utan bara faststillda priser
(listpriser).

Inom flera grupper som visas i figur 13 finns ladkemedel med
sidooverenskommelser. Detta gor att kostnaden for anviandning av dessa i realiteten
ar lagre dn vad som anges av dess prisniva. Detta giller bland annat ldkemedel inom
grupperna proteinkinashammare, TNF-hammare och hepatit C.
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Sammantaget har de svenska priserna for lakemedel utan konkurrens blivit lagre
relativt de genomsnittliga priserna i Europa. Denna trend beror till storsta delen pa
att den svenska kronan har fallit i virde gentemot euron. Mitt i svenska kronor
ligger priserna vanligen stabilt fram till dess att det uppstar generisk konkurrens i
PV-systemet, eller nar konkurrensen stimuleras genom att TLV genomfor
omprovningar eller nar regioner och foretag tecknar sidooverenskommelser om
aterbaring. Utan interventioner eller regelstyrda prissankningar uppstar sillan en
spontan priskonkurrens mellan likemedel pa den svenska marknaden.

3.3 Lakemedel med konkurrens

Likemedel med konkurrens definieras i den hir rapporten som likemedel som
ingar i det generiska utbytet pa apotek i Sverige, kallat periodens vara (PV). I
Sverige far det lakemedel med samma substans, beredningsform, styrka och
forpackningsstorleksgrupp ansoka om ett pris och anmala tillgdnglighet till PV-
systemet. Av de forpackningar dar tillgingligheten kan garanteras blir den vara med
lagst pris utsedd till periodens vara i en manad, vilket innebar att patienter kan byta
till denna vara i stéllet for den forpackning som forskrivits. Vill patienten inte byta
far denne betala mellanskillnaden. Detta system skapar stora forsiljningsvolymer
for de lakemedel som har periodens vara-status och dirmed skapas priskonkurrens
mellan lakemedelsforetag.

System for generiskt utbyte kopplat till lagsta pris under en tidsperiod finns i flera
varianter i olika lander. I Bilaga 2 finns en beskrivning om samtliga linder. Nagra
exempel fran andra ldnder ar:

«  Danmark anvander forsiljningsperioder om tva veckor
«  Sverige, med PV-systemet, har en period pa en ménad
+  Nederldnderna har en period pa 3, 6, 12 eller 24 méanader.

Systemen for generiskt utbyte i dessa lander skiljer sig at, men grundidén ar
densamma. Det lakemedel med l4gst pris inom en definierad utbytesgrupp ar det
lakemedlet som i forsta hand ska siljas pa apotek under en period. I Norge
tillampas trappstegsmodell for generiska ladkemedel. Modellen innebar en koppling
av priset till tiden efter olika antal konkurrenter intratt pA marknaden och till
forsiljningsvolym. Andra exempel ir Osterrike, Frankrike och Irland som kopplar
prisminskning pa original och generiska lakemedel till vissa tidsperioder efter att
konkurrerande likemedel intratt pa marknaden.

3.3.1 Bilateral prisjamforelse 2020 for lakemedel med konkurrens

Landerna i den har rapporten visar pa betydande skillnader i priser inom likemedel
med konkurrens. Relativpriserna varierar mer 4n inom lakemedel utan konkurrens,
som redovisades i forra avsnittet.
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Figur 14. Bilateral prisjamférelse for lGkemedel med konkurrens, ar 2020
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.

Not: Priser 2020 kv 1. Volymer Iépande 12 manader t.o.m. mars 2020. 3 ars genomsnittlig valutakurs.

I figur 14 visas en bilateral prisjamforelse for ladkemedel med konkurrens dar
Sveriges priser under forsta kvartalet 2020 jamfors med ovriga landers priser under
samma period. Jamforelsen sker parvis, vilket innebar att de lakemedel som har
forsiljning bade i Sverige och i det aktuella landet ingar i jamforelsen Ur figuren ar
det majligt att utlasa att for de ldkemedel som anviands bade i Sverige och Spanien
hade svenska priserna 6kat med 109 procent om de spanska priserna gallt.

I den bilaterala prisjamforelsen for Sverige och de andra 19 landerna har Sverige
lagst priser. Nederlanderna har den narmaste prisnivin med Sverige.
Nederldnderna har ett generiskt utbyte pa apotek vilket skapar konkurrens mellan
generiska forpackningar av samma likemedel. Schweiz ligger betydligt hogre i pris
an Sverige. Om Sverige skulle ha samma priser som Schweiz och anvianda samma
volymer som idag, skulle Sveriges priser for lakemedel med konkurrens vara tre
ganger hogre.
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3.3.2 Matchningsgrad

Matchningsgraden illustrerar hur stor andel av de ldkemedel som finns i Sverige
och som ingar i urvalet, som ocksa aterfinns i andra lander. Utgangspunkten ar
enbart de lakemedel som finns i Sverige och som aven finns i andra lander.
Likemedel som har betydligt mindre forséljning per capita an Sverige exkluderas
fran jamforelsen.®

Figur 15. Svensk matchningsgrad for lGkemedel med konkurrens
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.

I Sverige finns det totalt 623 likemedel i urvalet for lidkemedel med konkurrens.
Dessa lakemedel utgor basen i den bilaterala prisjamforelsen mot andra lander. I
segmentet ladkemedel med konkurrens ar matchningsgraden generellt sett betydligt
hogre dn for lakemedel utan konkurrens.

3.3.3 Historisk utveckling

Sveriges priser inom likemedel med konkurrens har varit bland de lagsta under
aren 2014 till 2020 bland ldnderna i jaimforelsen. Under 2020 har Sverige lagst
priser inom segmentet. I figur 16 visas rankutvecklingen for varje land i
jamforelsen. Rank ett betyder att det landet har l4agst priser. Danmark och
Nederldnderna ar de tva linder som legat nira Sverige under &ren 2014 till 2019
men mellan 2019 och 2020 har Danmark hamnat pa rank sex. Tre lainder som sett
stora relativprisminskningar under aren 2014 till 2020 ar Finland, Grekland och
Frankrike.

18 Om anvandningen understiger 0,5 procent av anvandningen i baslandet exkluderas lakemedlet i jamforelsen.
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Figur 16. Utveckling av den bilaterala prisjgmférelsen éver tid, 2014 — 2020.
Ldkemedel med konkurrens
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.

Not 1: Rank 1 betyder att landet har lagst priser. Lépande 3 ars genomsnittliga valutakurser per ar.

Not 2: Da bilateral jamférelse anvéands med Sveriges volymvikter ska tolkningar mellan lander utdver Sverige inte
goras.

Not: Vissa ldnder har generella rabattsystem som inte visas i listpriser och kan ge en potentiell annan bild &n den
som visas hér.

Rangordningen over tid, som framgar av figur 16, visar att Sverige fortsitter att ha
bland de lagsta priserna i jamforelse med 6vriga lander sedan ar 2014. Av figuren
ovan framgar dock inte hur mycket 1ikemedelspriserna har forandrats mot ovriga
lander. I figur 17 nedan visas hur Sveriges priser inom ldkemedel med konkurrens
ligger procentuellt jAmfort med genomsnittet av alla lander i rapporten.

Danmark har som figuren ovan visar gatt fran tredje lagsta pris till sjatte lagsta pris
mellan 2019 och 2020. Detta beror pa nagra lakemedel fatt snabbt 6kande priser
under forsta kvartalet 2020. En sadan utveckling dr mer osannolik i Sverige diar PV-
systemet har takpriser.
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Figur 17. Sveriges relativpriser jamfort med genomsnittet per ar,
réknat som tvérsnitt. Ldkemedel med konkurrens
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.

Not: Berdkning som tvérsnitt. Valutakurs 3 ars I6pande genomsnitt respektive ar.

Figuren ovan ska tolkas som att ar 2014 var Sveriges priser pa konkurrensutsatta
lakemedel knappt 57 procent ldgre dn snittet for de 20 lander som ingar i den har
rapporten. Ar 2020 har Sveriges likemedelspriser okat till knappt 50 procent under
genomsnittet. Har ser vi den andra sidan av myntet med svagare svensk krona. PV-
systemet tillater prishojningar, upp till ett eventuellt takpris, som en foljd av att
lakemedlens kostnader ar hogre i andra lander. Det ar konkurrenssituationen inom
segmentet som paverkar prisnivan och den paverkas i sin tur av det internationella
prislaget.
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3.34 Drivare av relativpris

Figur 18 visar hur stor del av den totala forandringen i Sveriges relativa prisniva,
under perioden 2014—2020, som drivs av den fallande svenska kronkursen och hur
stor del som forklaras av faktiska prisforandringar. Prisforandringen fangar den del
av relativpriset som paverkas av faktiska prisférandringar, valutaforandringen
fangar den relativprisforandring som skett till f6ljd av den fallande svenska valutan.
En niarmare beskrivning av dessa effekter ges i avsnitt 3.2.4 samt i avsnitt 2 i bilaga
1.

For perioden 2019—2020 har de svenska lakemedelspriserna for lakemedel med
konkurrens 6kat, jaimfort med Europa i 6vrigt. Figuren visar att prisokningen
huvudsakligen drivs av en forandring i faktiska priser. Den fallande valutakursen
bidrar dock till att minska den negativa prisforandringseffekten nédgot. Under
perioden 2016—2018 bidrog dock séval valutakursforandringar som férandringar av
faktiska priser till att det svenska relativpriset for lakemedel med konkurrens sjonk.

Det bor poangteras att det i praktiken, for lakemedel inom PV-systemet, kan priser
andras pa manadsbasis. Detta medfor att lakemedelsforetagen kan kompensera
forandringar i kronkursen med en motsvarande forandring i pris vilket gor att
valutaeffekten justeras direkt i en prisforandring. Detta torde vara den huvudsakliga
anledningen till att effekten av valutaforandringar ar relativt sett mindre har,
jamfort med ldkemedel utan konkurrens (jamfor figur 12).

Figur 18. Relativprisets férandringseffekter uppdelat pa pris-, och
valutaférdndringar. Ldkemedel utan konkurrens viktat efter 2014 ars anvéndning i
Sverige.
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.

3.3.5 Lakemedelsgrupper

Som visats tidigare ligger svenska priser for lakemedel som ar utsatta for generisk
konkurrens generellt sett ldgre 4n i andra europeiska lander. I Figur 19 visas
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Sveriges priser i jamforelse med Europa, samt forsiljningen i Sverige under 20199
uppdelat péa olika lakemedelsgrupper.

Figur 19. Svenska priser for ldkemedelsgrupper i jamférelse med europeiskt
genomsnitt AIP, 2020. Lakemedel med konkurrens
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.
Not: Notera att ldkemedelsgrupper med en forséljning i AIP pa under 50 miljoner kronor exkluderade for att grupper

ska ga att visa.

I figuren visas att priserna ligger under eller i nivd med det europeiska snittet for
samtliga grupper utom tva, antiepileptika och ADHD-ldkemedel som bada ligger
over det europeiska snittet. For lakemedelsgruppen antiepileptika ar utbytet pa
apotek begriansat av att l1akemedel for behandling av epilepsi av 1akemedelsverket
inte bedoms vara utbytbara mot andra ldkemedel med samma substans trots att
dessa ar bioekvivalenta2e, Det dr endast vissa styrkor av nagra substanser som dven
har annan indikation 4n epilepsi som &r utbytbara. Aven utbyte av ADHD-
lakemedel begriansas for exempelvis metylfenidat dar forskrivare i cirka 40 procent
av alla uthamtade recept har kryssat att det forskrivna lakemedlet inte ska bytas ut
pa apotek. Dessutom motsitter sig patienter utbyte vid cirka 15 procent av alla
uthdmtningar av metylfenidat. Det finns ett samband mellan Sveriges relativa priser
pé specifika ladkemedelsgrupper och andelen av alla recept dar antingen forskrivare
eller patient har motsatt sig utbyte (se figur 20).

% Férsaljningssumman berdknas som prisintervall kvartal 1 2020 multiplicerat med volymen fér respektive
lakemedel mellan kvartal 2 2019 till kvartal 1 2020.

20 akemedelsverket 2019, Lakemedel vid epilepsi — behandlingsrekommendation. Information fran
Lakemedelsverket 2019; 30 (3): 19-38.
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Figur 20. Svenska priser for lakemedelsgrupper i jamférelse med europeiskt
genomsnitt AIP och andel patient- och férskrivarkryss, kv 1 2020. Ldkemedel med
konkurrens
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Kaélla: IQVIA, eHéalsomyndigheten och TLV analys.

Not: Lakemedelsgruppen textstorlek visar férséljningssumma i AlP.

I figur 20 visas ocksa att det inom flera ldkemedelsgrupper ar en stor andel av alla
forskrivningar dar utbyte inte sker pa grund av att antingen patienten eller
forskrivaren motsatter sig det. Sambandet mellan andelen kryss och de relativa
priserna tyder pa att begransningar i utbyte har inverkan pa hur effektiv
priskonkurrensen ar inom enskilda lakemedelsgrupper.
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3.4 Bilateralt genomsnitt — prisjamforelse givet andra
landers volymer

Ovan jamfordes svenska lakemedelspriser mellan Sverige och respektive land
baserat pa svenska forhallanden; avseende lakemedel och volymer. I den analysen
vager lakemedel som Sverige anviander sig mycket av tungt i jamforelsen. Det gor att
de svenska priserna kan framsta som laga eftersom Sverige kan ha lagre priser pa de
lakemedel som landet anviander mycket av. Men jaimforelsen blir i och med detta
mindre relevant for jamforelselandet eftersom de inhemska vikterna ar mer
relevanta. I det har avsnittet ingar dven jamforelselandernas varukorgar i analysen.
Bilaterala index har skapats med varje enskilt lands ladkemedel som utgangspunkt.
Ett genomsnitt av dessa index har sedan raknats fram. Se Bilaga 1 for ytterligare
beskrivning av metodik. Se ocksa Bilaga 3 for bilaterala index for varje enskilt land.

I figuren nedan visas en benchmark med ett bilateralt genomsnitt av samtliga
landers parvisa forhallande till varandra ar 2020.

Figur 21. Prisjdgmférelse med bilateralt genomsnitt for ldkemedel utan konkurrens,
ar 2020. Valutakurs é&r rullande 3 ars genomsnitt.
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.

I figuren ovan visas Sveriges relativa prisniva for lakemedel med och utan
konkurrens, baserat pa ett bilateralt genomsnitt 6ver samtliga landers varukorgar.
For lakemedel utan konkurrens har Sverige 4 procentenheter liagre priser an
genomsnittet. Detta ger Sverige en nionde plats pa listan 6ver de lagsta priserna av
samtliga 20 lander. Det gér att jamfora med det bilaterala indexet med svenska
lakemedel som utgangspunkt i figur 8. Enligt detta index har Sverige de 6—7 lagsta
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priserna. Den dndrade varukorgen gor saledes att Sveriges priser framstar som lite
dyrare, nir andra landers varukorgar tas hansyn till.

For ladkemedel med konkurrens har Sverige lagst priser 2020. Detta skiljer sig inte
fran det bilaterala indexet med svenska likemedel som utgangspunkt i figur 14
ovan.
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4 Diskussion

For den hir rapporten har analyser av svenska likemedelspriser genomforts pa
olika segment och nivéer och jaimforts med 19 andra europeiska lander. Analyserna
stracker sig fran ar 2014 till 2020. Generellt sett har de svenska priserna sjunkit i
relation till priserna i andra europeiska lander. Priserna pa nya ldkemedel i Sverige
ar i linje med, eller nagot lagre dn, 6vriga lander vid lansering. Under perioden nir
lakemedel ar mellan 5 och 15 ar gamla 6kar Sveriges priser successivt jamfort med
genomsnittet. For likemedel som konkurrensutsitts genom PV-systemet har
Sverige de lagsta priserna bland de lander som jamforts. De sjunkande
relativpriserna ar en trend sedan 2016 och ar framfor allt ett resultat av att den
svenska kronan har férsvagats i forhallande till euron. Den fordndrade svenska
valutakursen har effekter dven for andra omraden, exempelvis for den sparpotential
som diskuteras narmare i rapporten 6ver besparingspotential som TLV publicerade
i mars 2020. 2

For ldkemedel utan generisk konkurrens, det vill siga l1adkemedel som inte omfattas
av PV-systemet, hamnar Sverige ar 2020 pa plats sex, dar plats ett betyder lagst
priser, av 20 lander i en bilateral jamforelse. I den bilaterala jaimforelsen jamfors
priser parvis for lakemedel som anvinds i bada landerna. Placeringen ar en
forflyttning fran nionde plats 2019 tack vare en relativ prissankning pa cirka 3,4
procentenheter22. Den relativa prissankningen ar till storsta delen driven av
valutakursfluktuationer. Den fallande svenska kronan har bidragit till att
lakemedelsomraden som tidigare haft hoga relativpriser i Sverige jamfért med
ovriga Europa nu ligger pa en liknande eller lagre niva dn det europeiska
genomsnittspriset. For vissa lidkemedel har dock kostnaderna minskat till foljd av
sidodverenskommelser. Dessa likemedel omfattas inte av jamforelsen ovan.

For lakemedel utan generisk konkurrens uppstar pa den svenska marknaden sallan
en spontan priskonkurrens mellan ldkemedel med jamforbar eller likvardig effekt.
Priserna for dessa ldkemedel ligger vanligen stabilt pa samma niva fram till att
lakemedlen antingen omfattas av regelstyrda prissankningar eller en intervention
fran TLV eller regionerna. Till de regelstyrda prissdnkningarna riknas 15-arsregeln
som sanker priserna med 7,5 procent for produkter som inte konkurrensutsatts
efter 15 ar och PV-systemet. Historiskt sett ledde TLV:s omprovningar 2014—2017
till betydande prissdnkningar och besparingar i forménerna. Fran 2016 har dven
regionerna i samband med prisdndringsansokningar tecknat sidooverenskommelser
med foretagen om aterbaring for flera lakemedel vilket har bidragit till sinkta
kostnader bade genom direkta aterbaringar och genom sankningar av faststillda
priser. Kostnadsminskningar i form av aterbaring eller rabattsystem syns inte i
jamforelsen av offentliga listpriser.

21 TLV (2020j).

22 Matt som tvarsnittsindex.
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Ett exempel pa ett omrade med oforandrade priser over tid ar NOAK-lakemedel for
strokeprevention hos patienter med formaksflimmer. Pa den svenska marknaden
finns det fyra NOAK-lakemedel i forménerna. Priserna for de olika lakemedlen ar i
stort sett desamma for alla 1akemedel, och ett av Iakemedlen har 68 procent av all
forsiljning. En starkare priskonkurrens pa det omradet skulle kunna leda till lagre
priser och darmed lagre kostnad.

For ldkemedel med konkurrens, det vill sdga ldkemedel som omfattas av PV-
systemet, har Sverige lagst priser i jamforelse med de andra landerna i jamforelsen.
Det svenska PV-systemet har bidragit till att lidkemedel med konkurrens utgor cirka
60 procent av forsiljningsvolymen, men endast en femtedel av forsaljningsvardet.
Till skillnad mot lakemedel utan konkurrens kan de faststillda priserna pa
lakemedel inom PV-systemet stiga, vilket innebar att om kronan blir svagare kan
foretag 6ka priserna for att kompensera for forlusten i och med
valutaforsvagningen. En sddan tendens kan ses for Sverige fran 2018 och framat.

Konkurrensen i PV-systemet ar ett effektivt satt att utnyttja en naturlig konkurrens
mellan medicinskt utbytbara lakemedel. Detta har lett till att priserna for lakemedel
som ingar i PV-systemet ar lagre i Sverige dn i lander med internationell
referensprissittning eller i lander med svagare styrning mot lakemedel med lagst
pris. PV-systemet bidrar till hog transparens vilket skapar goda forutsattningar for
konkurrens.

For lakemedel inom PV-systemet kan forskrivare, patienter eller expedierande
farmaceuter motsitta sig generiskt utbyte pa apotek. Inom omréden dér en hogre
andel forskrivare och/eller patienter motsatter sig utbyte tenderar konkurrensen att
inte leda till lika stor prispress som inom omréaden dar en hogre andel byts ut pa
apotek.

Inom vissa omraden finns det l1ikemedel med generisk konkurrens utan att det
uppstéar priskonkurrens. Det giller exempelvis inom astma/KOL dar skillnader pa
inhalatorer forhindrar utbyte eller dar priserna inte har paverkats av att det finns
generiska alternativ eller dar det rdder generisk konkurrens. Inom diabetesomradet
finns biosimilarer p4 insuliner utan att priskonkurrens har lett till sdnkta priser pa
aldre lakemedel bland annat for lakemedel siljs med administreringsverktyg som
inte ar utbytbara.

Sverige har relativt sett hogre eller stigande priser for lakemedel som ar 5—15 ar
gamla, jamfort med priserna vid marknadsintrade och efter patentutgang. Detta ar
strukturellt och har inget direkt med vaxelkursen att gora. Den vdrdebaserade
prissdttningen som tillampas i Sverige stéller hoga krav pa uppfoljning for att
sdkerstilla en rimlig kostnad 6ver hela lakemedlets livscykel.

For att hantera ldkemedel som dr 5—15 ar gamla dr omprovningar och kontinuerlig
hilsoekonomisk utvirdering viktiga verktyg. TLV fick for dren 2014—2017 i uppdrag
av regeringen att sinka kostnaderna for formanslakemedel. Detta skedde framfor
allt genom att TLV omprovade lakemedelsgrupper dar det inte uppstod naturlig
priskonkurrens trots jaimforbar effekt mellan likemedel. Fran 2016 har
omprovningar aven genomforts samtidigt som regioner och foretag har tecknat
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sidodverenskommelser om dterbaring pa lakemedel som redan finns inom
forménerna, vilket tillsammans med sdnkningar av AUP har lett till minskade
samhillskostnader for formanslikemedel. Mer dn hilften av de dryga tre miljarder
som 2019 betalades i dterbaring kommer fran idldre likemedel, som tidigare funnits
i forman dven utan sidooverenskommelse. Besparingar for dessa lakemedel har
kunnat uppnés genom regionernas mojligheter att forhandla med
lakemedelsforetagen och styra anviandning mot lakemedel med lagre pris.

Jamfort med Sverige har flera andra lander som liknar Sverige lagre priser pa
lakemedel med alder 5—15 ar. De har pa ett effektivt sitt infort kontinuerlig
prisdynamik. Finland och Frankrike ar lander dar man systematiskt bearbetar
priserna pa lakemedel som subventioneras, bland annat genom temporara
subventioner som naturligt provas efter ndgra ar. I Frankrike omvandlas
volymrabatter till listprissankningar och det finns dven budgetrestriktioner med
aterbaring nar ett kostnadstak overskrids, enligt avtal med lakemedelsforetagen. De
tydliga reglerna om att priser pa lakemedel kommer att justeras verkar i dessa
lander leda till att priserna sanks over tid for 1ikemedel som har funnits pa
marknaden i mer dn fem ar.

For att skapa forutsattningar for rimliga kostnader over tid, sortimentsbredd och en
tidig och jamlik tillgang till nya och innovativa ldkemedel behover konkurrensen pa
lakemedelsmarknaden stimuleras. Genom att skapa storre forstaelse for hur
lakemedelsmarknaden fungerar, hur lakemedel anviands och vilken effekt de har i
klinisk vardag ges battre forutsattningar att skapa god konkurrens. Dessutom
behovs en kunskap och forstaelse om vilka 1akemedel som kommer och hur
anviandningen kommer att se ut i framtiden. Har ar det ocksa viktigt att strategiskt
arbeta med horisontspaning, for att kunna se framét och forsta framtida
lakemedelsanvindning, men dven for diagnostik, medicinteknik och andra
behandlingsmetoder.

For att fa en bittre forstaelse och kunskap, bade historiskt och i nuldge, ar det
viktigt att ha tillgang till bra data och metoder for att kunna utvardera anvandning
och effekt av lakemedel. Detta illustreras i TLV:s arbete for att utveckla,
tillgdngliggora och analysera data fran klinisk anvindning och darmed utveckla den
vardebaserade prissattningen.23 Tillgangen till data ar inte bara viktig for TLV, utan
aven exempelvis foretag och andra myndigheter. Att alla parter har tillgang till
samma information skapar goda grunder for en fungerande konkurrens. Nar
eHilsomyndigheten och Socialstyrelsen inte langre lamnar ut samma data 6ver
lakemedelsforsiljning som tidigare, begransar det olika aktorernas tillgang till
tillforlitlig och heltickande information. Bristande tillgang till data riskerar ocksa
att pa sikt att forsamra den typ av jamforelser som TLV gor i denna rapport.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att Sveriges relativa lakemedelspriser ar
som hogst inom omraden dér priskonkurrens inte uppstar och diar andra lander
sianker priset 4ven innan patentutgang. Konkurrens ar en forutsattning for ett
langsiktigt och héllbart finansiellt system for 1akemedel. I praktiken kravs att
statliga myndigheter, regioner och privata foretag arbetar gemensamt i samverkan.

23 TLV (2020k).
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Bilaga 1: Kanslighetsanalys och metodik

1 Kanslighetsanalyser

1.1 Valutakurs

Valutaforandringar paverkar de relativa priserna jamfort med andra lander.
Forstarks valutan i ett land ser priserna i andra lander ut att ha sankts, 4ven om de
nominellt 4r oférandrade i respektive lands valuta. En svagare svensk krona, allt
annat lika, innebar att svenska priser framstér som lagre jamfort med om kronan
varit stark.

Valutakursens betydelse for relativpriserna fortsatter vara viktiga dven i 2020 ars
rapport, genom att den svenska kronan for narvarande ar svagare én pa liange.
Under forsta kvartalet 2020 forsvagades kronan mot euron ytterligare, och detta ar
en fortsattning pa en trend som pagéatt sedan 2014.

Ett satt att visa pa valutans betydelse pa Sveriges relativa prisutveckling ar att fixera
valutan till 201424. I figuren nedan visas Sveriges relativa priser pa lakemedel med
och utan konkurrens mellan 2014 och 2020 uppdelat pa rullande valutakurs och
fixerat till 2014.

24 Kvartal 1:s rullande tre ars genomsnittliga valutakurs.
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Figur 22. Sveriges relativpriser jgmfért med genomsnittet per ar réknat som
tvérsnitt. Lakemedel utan- respektive med konkurrens
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Not: Valutakurs uppdelat pa 3 ars I6pande genomsnitt respektive ar och fixerat 3 ars I6pande genomsnitt fér 2014.

I figuren ovan visas hur Sveriges lakemedelspriser utvecklats mellan 2014 och 2020
beroende pa om valuta fatt variera over aren eller fixerats till 2014 ars valutakurs.
Att fixera till 2014 ars valutakurs ska tolkas som att alla ar vixlas till den valutakurs
som svenska kronan hade mot respektive valutor i Europa ar 2014. For likemedel
utan konkurrens med rorlig valutakurs har Sveriges relativa priser gatt fran cirka
nio procent 6ver genomsnittet 2014 till cirka 11 procent under genomsnittet 2020.
Om valutan i stéllet fixeras till 2014 &rs rullande valutakurs sjunker Sveriges
relativa priser till drygt en procent 6ver genomsnittet.

Om valutakursen skulle dterga till 2014 ars niv4, allt annat lika, skulle de svenska
priserna vara drygt en procent 6ver genomsnittet for alla lander.
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1.2 Alternativa prismatt

Det faktum att lakemedelsanviandningen, bade i form av vilka och hur stor mdngd,
av olika lakemedel som anvinds i olika lander skapar en komplexitet som pé ett
eller annat satt maste hanteras nar lindernas priser ska jimféras mot varandra. I
denna rapport anviands foretradelsevis en bilateral, s kallad parvis jaimforelse nar
Sveriges likemedelspriser jamfors med priser i andra enskilda lander. Nér de
svenska relativpriserna i stillet stills i forhallande till genomsnittet i Europa, eller
over tid, anvands oftast ett tvarsnittsindex.

I detta avsnitt foljer en jamforelse mellan enskilda lander, gjord som tvarsnitt
snarare an bilateralt. I de fall prisuppgifter for ett lakemedel saknas i ett land
imputeras den genomsnittliga prisnivan for lakemedlet i Europa. I Figur 23 visas ett
tvarsnittsindex for samtliga lander. Ett index pa 100 motsvarar genomsnittliga
priser av samtliga lander (europeiskt genomsnitt).

Urvalet av lakemedel ar fortfarande de som anvands i Sverige, dock inkluderas aven
de lakemedel som har en 1ag anvindning i Sverige men som har en hogre
anvandning i 6vriga lander. Som bas anviands den genomsnittliga prisnivan i
Europa, med index 100. Hogre index dn 100 indikerar ett hogre liakemedelspris an
genomsnittspriset i Europa. Ett lakemedel maste finnas i minst atta lander for att
inga i jamforelsen.

Metoden dar genomsnittspriset for Europa imputeras om ett land saknar ett
lakemedel kan paverka rankingen mellan lander. Linder med l4g matchningsgrad
kommer exempelvis ha ett indexvirde dar en stor del av de underliggande priserna
inte utgors av landets egna priser utan av imputerade europeiska genomsnittspriser.
Det gor att rankingen mellan lander i tvarsnittsindex maste tolkas med forsiktighet.
Tvirsnittsindex ar daremot vil lampat till att jamfora Sveriges position i forhallande
till genomsnittet i Europa, exempelvis 6ver tiden eller med och utan
sidooverenskommelser.

Skillnaderna i metoden och urvalet av likemedel resulterar i att Sverige far en
relativt lagre placering jamfort med bilaterala jamforelsen. Det ska dock ndmnas att
urvalet av lakemedel som analysen omfattar ar de lakemedel som anvands i Sverige
samt att analysen grundas pa listpriser som inte innefattar eventuella rabatter.
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Figur 23. Tvérsnittsindex, ar 2020. 3 ars rullande valutakurs.

Lakemedel utan konkurrens

118 119 121
97 98 98 100 100 101 102 103 106 109

< o S P IS I R T e ST ST R R R P e
\‘2'(\ \‘Z’Q \%e NGNS e‘Q '\‘3{\ & «Sg’ \'2? & \("b '\‘25\ '\\?5\ Gl \Q'Q fé\l- & &
QU W WO O S F T @ E ST
o8 S G\Q, {(,\fb <Y Q° R @(\o k\-,b(\ PR o .{\@ & <« o
@7 ,\9\0
¥ ©

Lakemedel med konkurrens

194
134
113 114 118 124
103 105 105
________ - 92 98 100101 195 155 I° —min o L & o - =
61 72 77 76-86 8% 89
50
FRSEID SIS S SRR RURLS 5
&F P e & RS S @ e P 5
& ¥ & F o 0 & P E S S S0 W@ S \@0}@6
) \\'Q,(\ %\0 3 o Q© N <<<Zy 0}“\@. @(\0 AP R R S o P P
$®€}0 C_)’@\ &

For lakemedel utan konkurrens har Sverige, enligt tvarsnittsindex, 11 procent lagre
priser dn genomsnittet i Europa. Sverige har de tredje lagsta priserna av landerna
som ingar i jamforelsen. Detta kan jamforas med det bilaterala indexet dar Sverige i
stillet har de sjatte billigaste priserna. Som namnts ar dock resultatet i
tvirsnittsindex beroende av matchningsgraden. Exempelvis har Portugal hogre
priser an Finland enligt tvarsnittsindex (men inte enligt det bilaterala indexet).
Detta kan bero pa den laga matchningsgraden mellan Sverige och Portugal, som gor
att Portugals priser i tviarsnittsindex till stor del utgors av imputerade europeiska
genomsnittspriser.

For lakemedel med konkurrens har Sverige 50 procent lagre priser 4n genomsnittet
i Europa. Sverige har de lagsta priserna av landerna i jamforelsen. Placeringen ar
densamma som i det bilaterala indexet, ven om skillnaden jamfort med de 6vriga
landerna ar storre i tvarsnittsindex jamfort med det bilaterala.

1.3 Effekten av sidooverenskommelser

En vanlig kritik mot prisjamforelser till listpris dr forekomsten av icke publika
(dolda) priser. I Sverige forekommer sidooverenskommelser (engelska: Managed
entry agreements) dar lakemedelsforetagen betalar aterbaring till regionerna for en
del av lakemedelskostnaderna. Dessa aterbaringsnivaer ar sekretessbelagda och kan
darfor inte jamforas eller redovisas. I figuren nedan visas tvarsnittsindex for
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lakemedel med skillnaden att alla 1ikemedel som i Sverige har
sidodverenskommelser har tagits bort fran korgen av likemedel.

Figur 24. Tvérsnittsindex for ldkemedel utan konkurrens och utan
sidobverenskommelse, ar 2020. 3 ars rullande valutakurs.
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.
Not: Priser 2020 kv 1. Volymer I6pande 12 manader t.o.m. mars 2019. 3 ars genomsnittlig valutakurs.

Exklusive ldkemedel med sidobverenskommelse i Sverige. Europeiskt genomsnitt = index 100.

I figurerna 23 och 24 visas att landernas position och prisniva inte forandras
namnvirt av att exkludera likemedel med sido6verenskommelser. Nar
sidooverenskommelser exkluderas har Sverige 8 procent lagre priser an
genomsnittet i Europa. Det indikerar att sido6verenskommelser i Sverige inte
paverkar den generella jamforelsen av Sveriges lakemedelspriser i forhéllande till
andra lander25. Genom att exkludera ladkemedel som antas ha dolda priser i
liknande omfattning som i Sverige, baseras jamforelsen i hogre grad pa lakemedel
med listpriser, utan rabatter. En nackdel av att exkludera lakemedel med
sidooverenskommelse ar att drygt 3 procent av lakemedel inte inkluderas vilka star
for knappt 23 procent av forsiljningsvardet.

Om lakemedel som omfattas av sidooverenskommelse i Sverige exkluderas uppgar
det svenska tvarsnittsindexet till 92, jamfort med 89 for lakemedel utan
konkurrens. Det betyder att Sveriges relativa prisniva ar nagot lagre pa lakemedel
som omfattas av sidooverenskommelser och nagot hogre pa lakemedel som inte
omfattas av sido6verenskommelser.

14 Kopkraftsjusterad benchmark

Rapportens lander har relativt stor spridning i kopkraftjusterad BNP per capita.
Vissa lander kan ha knappt tre ganger sa mycket kopkraft som ett annat.2¢ I figur 25
visas hur rankningen for samtliga lander forandras om priserna justeras efter
kopkraftjusterad BNP-niva.

25 Andra lander kan ha dolda faktiska priser for ldkemedel som inte har sidodverenskommelse i Sverige, vilket gér
att priserna i andra lander kan vara lagre. | Sverige ger sidodverenskommelser en aterbaring som gor att faktisk
kostnad for lakemedel ar lagre an till faststallda priser.

26 Detta betyder att landet med hdg kopkraft kan kdpa ungefar tre ganger s& mycket varor for en genomsnittslon i
sitt eget land, jamfort med det land med lagre kopkraft.
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Figur 25. Féréndring av prisjdmférelsen vid nominella lGkemedelspriser och
Justerade lakemedelspriser efter kbpkraftsjusterade BNP per capita. Ldkemedel
utan konkurrens ar 2020.

Faktiska priser Kopkraftsjusterade priser (PPP)
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Kaélla: IQVIA, IMF och TLV analys.

Not: Rank 1 betyder att landet har lagst priser. Lépande 3 ars genomsnittliga valutakurser per ar.

I figuren ovan visas stora positionsférandringar om kopkraftsjusterade priser
anviands. Manga av de lander som har laga relativa l1akemedelspriser nominellt far
hoga relativpriser om de kopkraftsjusteras. Detsamma géller at andra héllet. Irland
har position 18 av 20 med nominella listpriser, vilket innebar hoga relativpriser.
Kopkraftsjusteras Irlands priser ser det dock ut att ha lagst priser i Europa.
Grekland & andra sidan har nast 14gst nominella relativpriser, men ser ut att ha nist
hogst relativpriser om dessa kopkraftsjusteras.
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2 Metodik och data

21 Segmentering beroende pa konkurrensstatus

Lakemedlen har delats in i segment baserat pa forutsiattningen for konkurrens i
Sverige. Lakemedel som kan bytas ut till generika bedoms som konkurrensutsatta.
Dessa segment ar:

e Likemedel utan konkurrens (utanfor periodens vara-systemet)
¢ Konkurrensutsatta likemedel (inom periodens vara-systemet)

Segmentet ldkemedel utan konkurrens inkluderar lakemedel dar det inte har
uppstatt konkurrens mellan minst tva olika utbytbara likemedel i Sverige.
Segmentet inkluderar bade ladkemedel som &r patenterade samt likemedel vars
patentskydd upphort, men dar konkurrens mellan tvé utbytbara likemedel inte har
uppstatt. I detta segment ingar i regel dven biosimilarer da dessa inte ar direkt
utbytbara mot referensprodukten. Anledningen till att dessa lakemedel inkluderas i
samma segment ar att Likemedelsverket betraktar dessa lakemedel som
originallikemedel och att forutséttningarna for prisbildningen da blir likadana som
for originallikemedel. Konkurrensforutsattningarna kan dock skilja mellan
landerna i jamforelsen. Segmentet 1ikemedel med konkurrens (inom periodens
vara-systemet) inkluderar alla likemedel som fanns med i det generiska utbytet
inom periodens vara-systemet respektive ar i mars fram till och med 2020.

2.2 Datasetet och urval av lakemedel

Utgéngspunkten i analysen dr de receptforskrivna lakemedel i Sverige som uppvisar
hogst forsiljning och omfattas av forménerna. I detta ars dataset har underlaget
kompletterats med de ladkemedel som har storst forsiljning i Europa och nya
lakemedel mellan 2015 och 2017 och som ingick i EFPIA:s WAIT-studie om tid-till-
marknad i olika lander.

IQVIA27 fick infor TLV:s forsta rapport 2014 i uppdrag att leverera data for 200
substanser inom segmentet skyddade lakemedel, 180 substanser inom segmentet
oskyddade original utan konkurrens och 200 substanser inom segmentet
oskyddade lakemedel med konkurrens med hogst forsiljning. Darefter har
datamaterialet uppdaterats for varje ar och byggts pa med de nya likemedel som
uppvisat hog forsaljning.

Prisindex som redovisas i studien ar baserade pa listpriser och bygger pa apotekens
inkopspris (AIP) eller motsvarande. Anledningen till att AIP anvinds som prismatt
ar att det inte innehaller apotekens handelsmarginal vilken kan variera mellan
lander beroende pa hur ersattningen till apoteken ar utformad i respektive land.

Portugal, Tyskland och Spanien ar lander med generella rabattsystem som inte syns
i listpriser. Avsaknad av fullstindig information om eventuella rabatter ar en
svaghet i alla prisundersokningar. Dock ger analyser av fordandring 6ver tid, och
specifikt i denna rapport - en jamforelse av samma produkters utveckling under

27 |QVIA hette fére november ar 2017 IMS Health.
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aren 2014 till 2020 - en klar fordel. Under antagandet om att eventuella rabatter
forhaller sig pa snarlik niva fran ett ar till annat ger det en god jamforelse av den
relativa prisutvecklingen mellan olika lander.

I tabellen nedan visas hur mycket av Sveriges forsaljning som tacks av det underlag
som ligger till grund for analysen. Dataunderlaget for denna rapport kommer fran
IQVIA.

Tabell 2. Téckningsgrad av férséljiningssummor

Ar Summa AIP IQVIA Summa AIP eHm Téackningsgrad
2014 4.13 4.54 91%
2015 4.74 4.78 99%
2016 4.68 5.04 93%
2017 4.74 5-35 89%
2018 5.75 5.72 101%
2019 6.05 6.16 98%
2020 6.52 7.26 90%

Not 1: i data fran IQVIA i relation till data frdn E-hdlsomyndigheten (eHm). Férséljning av ladkemedel under kvartal 1
mellan 2014 och 2020. Summor pé AlIP-niva.

Not 2: Lagerberedningar ingar ej i jamférelsen.

Forsaljningsvardet tacker inte all forsaljning av receptforskrivna liakemedel i Sverige
inom oppenvardsmarknaden da bara de mest siljande substanser i Sverige och
Europa finns med.

I prisjdimforelsen analyseras sammanviagda priser for olika varukorgar av
lakemedel. Vad som definieras som ett lakemedel kan tolkas olika. Matchning av
lakemedel kan ske pa olika satt med olika konsekvenser for precision och i hur
manga lander ett 1ikemedel finns med i jamf6relsen.

I denna analys definieras ett lakemedel som ett ldkemedel med samma substans,
beredningsform och styrka. I definitionen inkluderas inte forpackningsstorlek,
eftersom valet av forpackningsstorlek som anvands ar olika beroende pa land.

I Sverige hamtas normalt lakemedel ut fran apoteket for en period pa tre méanader,
medan det i sodra Europa normalt dr en period pa en manad. Detta gor att det i
normalfallet siljs storre forpackningar i Sverige, jamfort med lander dar
uthamtningen sker med tatare intervall. Om de forpackningsstorlekar som ofta siljs
har ett lagre pris 4n de som har mindre forsiljning, skulle det innebéra att stora
forpackningar skulle ges en storre vikt och ddrmed skulle detta gynna Sverige i ett
prisindex. For att korrigera for det har priset beraknats som kostnad per enhet for
en viss substans, beredningsform och styrka. Det gor att olika forpackningsstorlekar
kan jamforas mot varandra och prisindexen blir mer riattvisande. Detta
forfaringssatt okar graden av matchning mot andra lander, aven om precisionen i
jamforelsen blir ndagot lagre dn vid matchning pa forpackningsniva.

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

Ett ytterligare alternativ vore att mata de kostnader som varje land har for en viss
terapigrupp, oavsett vilka lakemedel som anvinds, for att sedan vikta ihop dessa
kostnader for att se vad ett land betalar for att behandla olika diagnoser. Problemet
med en saddan prisjaimforelse ar svarigheter att kvalificera vilka lakemedel som
tillhor en viss terapigrupp samt att behandlingstraditioner kan skilja sig &t mellan
lander.

2.3 Lakemedel med mycket Iag volym i ett land exkluderas

Vissa lander, som har matchning med ett lakemedel i Sverige, kan uppvisa
forsiljningsvolym som #r avsevirt ligre dn den i Sverige. Ar volymen per invanare
lagre dn 0,5 procent av den svenska, har lakemedlet exkluderats fran berakningen
av bilaterala index det aret. Detta for att inte tillskriva ett ladkemedel som har
mycket liten anvindning i jaimforelselandet oproportionerlig vikt i prisjamforelsen
och ddarmed potentiellt 6verskatta den relativa prisnivan. Vid berdkning anvinds
uppgift om volym under I6pande 12 manader till och med mars 2019.

24 Foérsaljningsvolymer och viktning

Det ar praxis att vikta olika lakemedels priser i ett prisindex efter volym.
Prisskillnader pa lakemedel som har hog forsiljning tillméts da en storre betydelse
an lakemedel med 1ag forsiljning och vice versa.

Ett prisindex ar ett viktat genomsnitt av ett antal ladkemedel som vanligtvis beraknas
over tid. Om vi har tva perioder (period o0 och period t) och n likemedel, kan ett
generellt prisindex skrivas som:

_ piwy +piwy + -+ piwy

= * 100
P pdwl + pdw, + -+ + plwy,
For att berdakna relativ betydelse for en likemedels pris, anvands i normalfallet
forsiljningsvolym q for ett ldkemedel som vikt. I denna analys berdknas index for en
tidsperiod at gangen vilket innebér att period o och period t 4r den samma.

Tidsangivelse ersitts av land, utland U och Sverige S.

Vikten kan antingen vara forsaljningsvolym i utland eller forsaljningsvolym i
Sverige. Valet har betydelser for om prisindex ska tolkas utifran ett svenskt
perspektiv eller inte. Vedertaget for prisanalyser inom likemedelsomradet ar att
beriakna Laspeyres prisindex, det vill siga med landet som bas ur vilket perspektiv
prisskillnader ska ses, i detta fall Sveriges:

_ Pl PGt P
piq; +p34; + -+ Padn

» 100

Dar pY avser pris i utlandet och g5 kvantitet i Sverige. Om pris dr det samma i
Sverige och i utlandet far indexviardet 100. Om index dr <100 (eller >100) innebar
det att 1akemedlet har ett lagre (eller hogre) pris i utlandet an i Sverige. I flera
figurer i rapporten anvands procent i stillet for index, till exempel for att visa att ett
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land har ett pris som ligger ett antal procentenheter 6ver genomsnittet. Da berdknas
ett genomsnitt av index for samtliga 1ander och sedan divideras ett lands index med
det genomsnittliga indexet. T.ex. om Sverige har index 100 och genomsnittet av
landerna ar 107 har Sverige knappt sju procent lagre priser dn genomsnittet.

Lagre (eller hogre) prisindex dn 100 innebar en teoretisk kostnadsokning
(besparing) som kan uppnés om svenska priser dndras i relation till de utlandska,
givet att svensk konsumtion antas vara oforandrad. Detta ar ett starkt och
osannolikt antagande som kraver perfekt oelastisk efterfragan. Om efterfragan inte
ar oelastisk sa kommer forandring i efterfragan antingen forstiarka eller forsvaga en
teoretisk kostnadsokning, eller besparing. Utbud av lakemedel, det vill sdga intrade
av konkurrerande lakemedel och forbattringar av befintliga, ar ocksa av betydelse.

Prisindex ger en god bild 6ver hur prisnivan i jamfoérbara ldnder star i relation till
Sveriges prisniva under aktuell period. Absoluta prisindextal ska tolkas med
forsiktighet, eftersom de paverkas av bade volym och valutaeffekter. I denna studie
anviands genomgaende en rullande valutakurs for de senaste tre aren. Detta géller
aven for de indexuppgifter som redovisas for 2014, 2015, 2016, 2018, 2019 och
2020.

Om ett annat lands volymvikt anvinds i stillet for det egna landet som bas, justeras
absolut niva pa prisindex, men inte nodvandigtvis inbordes ordning mellan ldnder. I
Bilaga 3 kan varje lands vikter ses for olika figurer.

2.5 Definition av varukorgar

For att berdkna ett prisindex, oavsett om det ar ett bilateralt eller ett
tvarsnittsindex, behover en varukorg definieras. I ett bilateralt prisindex kravs att
lakemedlet finns i Sverige och i jamforelselandet for att inkluderas i prisjamforelsen
mot det landet.

I de analyser som utgar fran tvarsnittsindex kravs att de lakemedel som ingar i
jamforelsekorgen anvands i minst 40% av de lander som jamfors. Dessutom ska
lakemedlet ha forsaljning i baslandet, vilket ar Sverige i samtliga figurer for
tvarsnitt utanfor bilagorna. Den varukorg som ligger till grund for tvarsnittsindex ar
mer begriansad jaimfort med den bilaterala korgen, vilket beror pa det faktum att
det, for samma korg, behover bestimmas ett pris i samtliga lander. For de lander
som inte anvander ett visst lidkemedel imputeras det europeiska genomsnittspriset.
Detta genomsnittspris riskerar, om korgen inte ar strikt definierad, att inte vara
representativt.

For att se hur olika val av korgar (utifrdn andra lander an Sverige) paverkar
prisjaimforelsen finns information i Bilaga 1 i rapporten for 2018.

2.6 Drivare av relativpris

De svenska likemedelspriserna relativt 6vriga Europa paverkas av flera olika
faktorer. For att utrona vilka effekter som har storst paverkan pa relativprisnivan
delas den totala relativprisforandringen som presenteras i avsnitten 3.2.3 och 3.3.3
upp i pris- respektive valutaforandringseffekt. Det faktum att svenska
anvandningen anvinds genomgaende dven i berdkningar av tvarsnitt for de ovriga
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landerna gor att effekten av en eventuell volymforandring, mellan lander och 6ver
tid, utgar. Denna analys presenteras i avsnitten 3.2.4 och 3.3.4.

Analysen utgar fran den genomsnittliga prisnivan for likemedel med anvandning i
Sverige hela perioden 2014—2020, viktat efter respektive ldkemedels anvandning ar
2014. Pa sa satt beraknas ett viktat genomsnittspris for respektive ars varukorg av
lakemedel:

Lat den relativa kostnaden for likemedel b vid tiden t mellan land 7 och land j, till

Ci .
valutakurs C—‘ beraknas:
j

PpjtVpjtCit  Pbjt Vbjr Cjt
Den relativa kostnadsférandringen mellan tidpunkten (¢ — 1) och t berdknas da:

Relativ kostnadsdifferens = PoitVpir€it _ Ppite=1)Vbice-1)Ci(e-1)

PpjtVbjtCit  Pbjt-1)Vbjt-1)Cj(t-1)

I foreliggande analys anvinds genomgaende svenska volymer for att beriakna
kostnader i olika ldnder. Pa sa sidtt omvandlas den relativa kostnaden till ett relativt
pris, viktat efter svensk anvindning:

Vbjt=vbit VtET,VbEB,VjEI =

PpjtVbjtCit  Ppjt-1)Vpjt-1)Cit-1) Pbjt Gt Ppji-1) Cjt-1)

Faktorisering av pris- respektive valutakomponenter ger:

Relativ kostnadsdifferens = —_———.
Prjt Cit  Ppjit-1) Cit-1)

, -1\ Cice—
= (@_M)M_,_ priskomponent

Pvje  Ppjt-1)/ Gt-1)
C, C _ .

<_‘t - l(t—l)> Poit valutakomponent
Cit  Cjt-1)/ Pojt

Det ovanstidende exemplet redogor for hur den relativa kostnadsdifferensen
beriknas for ett visst lakemedel b € B. Dar B utgor en varukorg av olika lakemedel.
Den totala kostnadsdifferensen for hela varukorgen B vid tiden ¢ berdknas som ett
viktat genomsnitt av samtliga differenser, viktat efter anvindningen v}, for
lakemedel b ar 2014:

5 Phie  Prie-1) \ Cie-1) + (ﬁ_ci(t—l))h v
beb Ppie  Ppje-1) /) Cit-1)  \Cje  Cj(t—1)/ Ppjq brou

Yibes Vb2014

Relativ kostnadsdif ferens =
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2.7 Livscykelanalys

I livscykelfigurerna i avsnitt 3.1 anvinds en annan metodik som har stora likheter
med tvarsnitt. Varje lands 1akemedel for varje ar berdknas i forhallande till
genomsnittet for det lakemedlet det aret. Sedan aggregeras dessa relativa prisnivaer
per lakemedelsalder i baslandet endast, viktat efter forsialjningssumma.
Dataunderlaget till figuren innehaller saledes endast det viktade genomsnittet av
baslandets relativa pris uppdelat pa lakemedelsalder.

Detta betyder att ett lakemedel finns oftast med i flera datapunkter, en for varje
alder det 1akemedlet hade for hela perioden. Notera att i och med detta anvinds
flera valutakurser for samma lakemedel. Varje dlders pris konverteras med den

valutakurs som géllde da det lakemedlet hade den dldern.

2.8 Lakemedelsgrupper

Nedan foljer en sammanstillning av de definierade lakemedelsgrupper samt vilka
substanser som placeras i respektive grupp. Sammanstillningen har sin
utgangspunkt fran den grupperingen Socialstyrelsen gor i samband med prognosen
av lakemedelskostnader. TLV har darefter reviderat grupperingen och
huvudsakligen kategoriserat fler likemedel.

Tabell 3. Definition av ldkemedelsgrupper

Lakemedelsgrupp Substanser

ACE-ham/ARB Amlodipine,Valsartan, Candesartan Cilexetil, Candesartan
Cilexetil,Hydrochlorothiazide, Enalapril, Enalapril, Hydrochlorothiazide,
Eprosartan, Hydrochlorothiazide,Irbesartan,
Hydrochlorothiazide,Losartan, Hydrochlorothiazide, Telmisartan,
Hydrochlorothiazide,Valsartan, Irbesartan, Lisinopril, Losartan,
Quinapril, Ramipril, Sacubitril,Valsartan, Telmisartan, Valsartan,
Eprosartan,Hydrochlorothiazide, Hydrochlorothiazide,Olmesartan
Medoxomil

ADHD Atomoxetine, Guanfacine, Lisdexamfetamine,
Methylphenidate, Dexamfetamine

Alternativ TNF-ham. Abatacept, Apremilast, Belimumab, Vedolizumab

Analgetika Almotriptan, Codeine,Paracetamol, Dihydroergotoxine,
Eletriptan, Fentanyl, Hydromorphone, Morphine,
Naloxone,Oxycodone, Oxycodone, Rizatriptan,
Sumatriptan, Tapentadol, Tramadol, Zolmitriptan,
Dihydroergotamine, Ibuprofen,Paracetamol,
Dihydroergotamine,Etilefrine, Ketobemidone,
Codeine,Morphine,Noscapine,Papaverine,Phenobarbital,
Scopolamine Methyl Hydroxide

Andra systemiska hormonpreparat Betamethasone, Cetrorelix, Cinacalcet, Desmopressin,
Dexamethasone, Etelcalcetide, Ganirelix, Glucagon,
Hydrocortisone, Lanreotide, Mecasermin,
Methylprednisolone, Octreotide, Parathyroid Hormone,
Pasireotide, Pegvisomant, Prednisolone, Somatropin,
Lidocaine,Methylprednisolone, Nafarelin, Fludrocortisone,
Triamcinolone Hexacetonide

Anemi Darbepoetin Alfa, Epoetin Alfa, Epoetin Beta, Epoetin
Theta, Epoetin Zeta, Methoxy Polyethylene Glycol-
Epoetin Beta

Anestetika Fentanyl, Lidocaine, Lidocaine,Prilocaine
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Lakemedelsgrupp

Substanser

Antibiotika och kemot, hud

Aciclovir, Fusidic Acid, Imiquimod, Ingenol Mebutate,
Metronidazole, Mupirocin, Penciclovir

Antidiarroika

Budesonide, Budesonide,Formoterol, Eluxadoline,
Fidaxomicin, Hydrocortisone, Loperamide, Mesalazine,
Morphine, Nystatin, Olsalazine, Prednisolone,
Racecadotril, Sulfasalazine, Vancomycin, Rifaximin,
Balsalazide

Antiepileptika

Brivaracetam, Cannabidiol, Tetrahydrocannabinol,
Carbamazepine, Clonazepam, Eslicarbazepine Acetate,
Ethosuximide, Felbamate, Gabapentin, Lacosamide,
Lamotrigine, Levetiracetam, Oxcarbazepine, Perampanel,
Pregabalin, Rufinamide, Topiramate, Valproic Acid,
Vigabatrin, Zonisamide, Stiripentol, Phenobarbital

Antiinflammatoriska och
antireumatika

Celecoxib, Diclofenac, Diclofenac,Misoprostol, Etoricoxib,
Ketoprofen, Naproxen, Penicillin V, Phenylbutyrate,
Aurothiomalic Acid, Dexibuprofen, Nabumetone,
Tenoxicam, Piroxicam Betadex

Antikoagulantia

Acetylsalicylic Acid,Dipyridamole, Caplacizumab,
Clopidogrel, Dalteparin Sodium, Dipyridamole,
Enoxaparin Sodium, Fondaparinux Sodium, lloprost,
Prasugrel, Selexipag, Ticagrelor, Ticlopidine, Treprostinil,
Tinzaparin, Warfarin, Acetylsalicylic Acid,Clopidogrel,
Acetylsalicylic Acid,Caffeine,Codeine

Antikonception

Desogestrel, Dienogest,Estradiol,
Dienogest,Ethinylestradiol, Drospirenone,Ethinylestradiol,
Drospirenone,Ethinylestradiol Betadex,
Ethinylestradiol,Levonorgestrel,
Ethinylestradiol,Norgestimate, Etonogestrel,
Levonorgestrel, Lynestrenol, Medroxyprogesterone,
Norethisterone

Antiparasitdra medel

Artemether,Lumefantrine, Atovaquone,Proguanil,
Mebendazole, Mefloquine, Metronidazole, Pentamidine,
Atovaquone, Hydroxychloroquine, Tinidazole,
Chloroquine

Blodersattning och infusionsvatskor

Iron Ferric

Blodtryckssankare

Amlodipine, Amlodipine,Hydrochlorothiazide,Olmesartan
Medoxomil, Amlodipine,Hydrochlorothiazide,Valsartan,
Atenolol, Betaxolol, Bisoprolol, Carvedilol, Diltiazem,
Doxazosin, Felodipine, Isradipine, Lercanidipine,
Metoprolol, Moxonidine, Nifedipine, Nimodipine, Pindolol,
Propranolol, Sotalol, Verapamil, Felodipine,Metoprolol,
Hydralazine, Amlodipine,Valsartan

CGRP-hammare

Erenumab, Fremanezumab

Diabetes - exkl. insulin

Acarbose, Canagliflozin, Canagliflozin,Metformin,
Dapagliflozin, Dapagliflozin,Metformin,
Dapagliflozin,Saxagliptin, Dulaglutide, Empagliflozin,
Empagliflozin,Linagliptin, Empagliflozin,Metformin,
Ertugliflozin, Ertugliflozin,Metformin, Exenatide,
Glibenclamide, Glimepiride, Glipizide, Linagliptin,
Linagliptin,Metformin, Liraglutide, Lixisenatide, Metformin,
Metformin,Pioglitazone, Metformin,Saxagliptin,
Metformin,Sitagliptin, Metformin,Vildagliptin, Pioglitazone,
Repaglinide, Saxagliptin, Semaglutide, Sitagliptin,
Vildagliptin, Ertugliflozin,Sitagliptin

Diabetes - insulin

Insulin Aspart, Insulin Aspart,Insulin Aspart Protamine
Crystalline, Insulin Degludec, Insulin Degludec,Liraglutide,
Insulin Detemir, Insulin Glargine, Insulin
Glargine,Lixisenatide, Insulin Glulisine, Insulin Human
Base, Insulin Human Base,Insulin Human Isophane,
Insulin Human Isophane, Insulin Lispro, Insulin
Lispro,Insulin Lispro Protamine, Insulin Aspart,Insulin
Aspart Protamine

Diuretika

Amiloride,Hydrochlorothiazide, Bumetanide, Eplerenone,
Furosemide, Hydrochlorothiazide,
Hydrochlorothiazide,Quinapril, Spironolactone, Tolvaptan,
Torasemide, Bendroflumethiazide,
Bendroflumethiazide,Potassium, Metolazone
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Lakemedelsgrupp

Substanser

Estrogener

Estradiol, Estradiol, Nomegestrol Acetate, Tibolone,
Estradiol, Medroxyprogesterone,
Conjugated,Bazedoxifene,Estrogenic Substances

Gynekologiska preparat

Bromocriptine, Cabergoline, Quinagolide, Metronidazole,
Clindamycin

Hepatit C

Daclatasvir, Dasabuvir, Elbasvir,Grazoprevir,
Glecaprevir,Pibrentasvir, Ledipasvir,Sofosbuvir,
Ombitasvir,Paritaprevir,Ritonavir, Ribavirin, Sofosbuvir,
Sofosbuvir,Velpatasvir,
Sofosbuvir,Velpatasvir,Voxilaprevir

HIV

Abacavir, Abacavir,Dolutegravir,Lamivudine,
Abacavir,Lamivudine, Abacavir,Lamivudine,Zidovudine,
Atazanavir, Bictegravir,Emtricitabine, Tenofovir
Alafenamide, Cobicistat,Darunavir,
Cobicistat,Elvitegravir,Emtricitabine, Tenofovir
Alafenamide,
Cobicistat,Elvitegravir,Emtricitabine, Tenofovir Disoproxil,
Darunavir, Dolutegravir, Dolutegravir,Lamivudine,
Dolutegravir,Rilpivirine, Doravirine,Lamivudine, Tenofovir
Disoproxil, Efavirenz, Efavirenz,Emtricitabine, Tenofovir
Disoproxil, Emtricitabine,

Emtricitabine,Rilpivirine, Tenofovir Disoproxil,
Emtricitabine, Tenofovir Alafenamide,

Emtricitabine, Tenofovir Disoproxil, Fosamprenauvir,
Indinavir, Lamivudine, Letermovir, Lopinavir,Ritonavir,
Maraviroc, Nevirapine, Raltegravir, Rilpivirine, Ritonavir,
Stavudine, Tenofovir Disoproxil, Zidovudine,
Cobicistat,Darunavir,Emtricitabine, Tenofovir Alafenamide,
Atazanavir,Cobicistat

Hjartsjukdomar

Amiodarone, Dronedarone, Etilefrine, Isosorbide
Mononitrate, lvabradine, Levosimendan, Lidocaine,
Midodrine, Nitroglycerin, Propafenone, Ranolazine,
Digoxin, Disopyramide, Flecainide,
Lidocaine,Methylprednisolone, Mexiletine

IL-h&m.

Anakinra, Brodalumab, Canakinumab, Guselkumab,
Ixekizumab, Risankizumab, Sarilumab, Secukinumab,
Tocilizumab, Ustekinumab

Immunglobuliner

Palivizumab

Inkontinens Fesoterodine, Mirabegron, Oxybutynin, Solifenacin,
Tolterodine, Darifenacin
JAK-ham. Baricitinib, Tofacitinib

Koagulationsfaktorer

Albutrepenonacog Alfa, Damoctocog Alfa Pegol,
Efmoroctocog Alfa, Eftrenonacog Alfa, Emicizumab,
Eptacog Alfa (Activated), Lonoctocog Alfa, Moroctocog
Alfa, Nonacog Alfa, Nonacog Beta Pegol, Octocog Alfa,
Rurioctocog Alfa Pegol, Simoctocog Alfa, Turoctocog
Alfa, Vonicog Alfa, Nonacog Gamma

Kolesterolsédnkande

Alirocumab, Atorvastatin, Atorvastatin,Ezetimibe, Bezafibrate,

Colesevelam, Colestyramine, Evolocumab, Ezetimibe,

Ezetimibe,Simvastatin, Fenofibrate, Fluvastatin, Gemfibrozil,

Pravastatin, Rosuvastatin, Simvastatin, Colestipol

Kénshormoner

Choriogonadotropin Alfa, Corifollitropin Alfa, Cyproterone,

Cyproterone,Ethinylestradiol, Estradiol,Norethisterone, Follitropin Alfa,
Follitropin Beta, Follitropin Delta, Medroxyprogesterone, Norethisterone,
Progesterone, Testosterone, Ulipristal Acetate, Urofollitropin,

Estradiol, Medroxyprogesterone, Dienogest,Estradiol

Kortikosteroider, hud Betamethasone, Betamethasone,Clioquinol,
Betamethasone,Salicylic Acid, Clobetasol, Clobetasone,
Fluticasone, Mometasone, Fusidic Acid,Hydrocortisone,
Hydrocortisone, Hydrocortisone,Oxytetracycline,
Mometasone,Salicylic Acid, Betamethasone,Calcipotriol,
Hydrocortisone,Sodium,Urea
Laxermedel Linaclotide, Methylnaltrexone Bromide, Naloxegol,
Prucalopride, Bisacodyl
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Lakemedelsgrupp

Substanser

Matsmaltn. och @mnesoms.

Agalsidase Alfa, Agalsidase Beta, Aprepitant, Carglumic
Acid, Glycerol Phenylbutyrate, Glycopyrronium,
Granisetron, Laronidase, Mercaptamine, Metoclopramide,
Migalastat, Miglustat, Netupitant,Palonosetron, Nitisinone,
Obeticholic Acid, Ondansetron, Orlistat, Rolapitant,
Sapropterin, Teduglutide, Telotristat Etiprate, Trientine,
Misoprostol, Prasterone, Chenodeoxycholic Acid,
Domperidone

MS

Alemtuzumab, Cladribine, Dimethyl Fumarate,
Fampridine, Fingolimod, Glatiramer Acetate, Interferon
Beta-1A, Interferon Beta-1B, Natalizumab, Peginterferon
Beta-1A, Teriflunomide

Mun- ochg tandsjd

Triamcinolone Hexacetonide, Amphotericin B

Muskelavslappnande medel

Baclofen, Orphenadrine,Paracetamol,
Caffeine,Orphenadrine,Propyphenazone, Chlorzoxazone

Neuroleptika, lugnande- &
sémnmedel

Alprazolam, Aripiprazole, Buspirone, Chlorprothixene,
Clomethiazole, Clozapine, Dexmedetomidine, Diazepam,
Flupentixol, Haloperidol, Hydroxyzine, Levomepromazine,
Lorazepam, Melatonin, Melperone, Midazolam,
Nitrazepam, Olanzapine, Oxazepam, Paliperidone,
Paliperidone Palmitate, Quetiapine, Risperidone,
Sertindole, Ziprasidone, Zolpidem, Zopiclone,
Zuclopenthixol, Cariprazine, Zaleplon, Lurasidone,
Brexpiprazole, Perphenazine, Propiomazine

NOAK

Apixaban, Dabigatran Etexilate, Edoxaban, Rivaroxaban

Obstruktiva luftvagssjukd.

Aclidinium Bromide, Aclidinium Bromide,Formoterol, Bambuterol,
Beclometasone, Beclometasone,Formoterol,
Beclometasone,Formoterol,Glycopyrronium, Benralizumab, Budesonide,
Budesonide,Formoterol, Ciclesonide, Fluticasone, Fluticasone
Furoate,Umeclidinium Bromide,Vilanterol, Fluticasone
Furoate,Vilanterol, Fluticasone,Formoterol, Fluticasone,Salmeterol,
Formoterol, Glycopyrronium,Indacaterol, Indacaterol, Ipratropium
Bromide, Ipratropium Bromide,Salbutamol, Mepolizumab, Montelukast,
Olodaterol, Olodaterol, Tiotropium Bromide, Omalizumab, Roflumilast,
Salbutamol, Salmeterol, Terbutaline, Tiotropium Bromide, Umeclidinium
Bromide, Umeclidinium Bromide,Vilanterol, Formoterol,Glycopyrronium

Ogonsjukdomar

Acetazolamide, Aciclovir, Apraclonidine, Bimatoprost,
Bimatoprost, Timolol, Brimonidine,
Brimonidine,Brinzolamide, Brimonidine, Timolol,
Brinzolamide, Brinzolamide, Timolol, Ciprofloxacin,
Cromoglicic Acid, Dexamethasone, Dorzolamide,
Dorzolamide, Timolol, Latanoprost, Latanoprost, Timolol,
Levofloxacin, Nepafenac, Pilocarpine, Pilocarpine, Timolol,
Prednisolone, Ranibizumab, Tafluprost, Timolol, Timolol,
Timolol, Travoprost, Travoprost, Verteporfin, Betaxolol,
Emedastine, Moxifloxacin, Olopatadine, Tafluprost,
Fusidic Acid

Onkologi ej proteinkinash.

Abiraterone Acetate, Anagrelide, Anastrozole,
Asparaginase, Azacitidine, Bevacizumab, Bexarotene,
Bicalutamide, Bortezomib, Brentuximab Vedotin,
Buserelin, Busulfan, Cabazitaxel, Capecitabine,
Carfilzomib, Cetuximab, Chlorambucil, Cladribine,
Cytarabine,Daunorubicin, Degarelix, Enzalutamide,
Epirubicin, Eribulin, Estramustine, Etoposide, Etoposide
Phosphate, Exemestane, Filgrastim, Fludarabine,
Fluorouracil,Salicylic Acid, Fulvestrant,
Gimeracil,Oteracil, Tegafur, Goserelin, Histrelin,
Hydroxycarbamide, Idarubicin, Idelalisib, Interferon Alfa-
2A, Interferon Alfa-2B, Interferon Beta-1A, Interferon
Beta-1B, Irinotecan, Ixazomib, Lenalidomide,
Lenograstim, Letrozole, Leuprorelin, Lipedfilgrastim,
Medroxyprogesterone, Melphalan, Mercaptopurine,
Methotrexate, Methyl-5-Aminolevulinic Acid, Mitotane,
Niraparib, Nivolumab, Olaparib, Paclitaxel, Panitumumab,
Panobinostat, Pegdfilgrastim, Pembrolizumab,
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Lakemedelsgrupp

Substanser

Pertuzumab, Polyestradiol Phosphate, Pomalidomide,
Tamoxifen, Temozolomide, Tipiracil, Trifluridine,
Topotecan, Toremifene, Trabectedin, Trastuzumab,
Trastuzumab Emtansine, Treosulfan, Triptorelin,
Venetoclax, Vinorelbine, Vismodegib, Tioguanine,
Tipiracil

Opioidberoende

Buprenorphine, Buprenorphine,Naloxone, Methadone

Oronsjukdomar

Hydrocortisone,Oxytetracycline,Polymyxin B,
Ciprofloxacin

Osteoporos

Alendronic Acid, Clodronic Acid, Denosumab, Dibotermin
Alfa, Ibandronic Acid, Pamidronic Acid, Risedronic Acid,
Strontium Ranelate, Teriparatide, Zoledronic Acid,
Calcium,Etidronic Acid, Alendronic
Acid,Calcium,Colecalciferol

Ovriga

Afamelanotide, Aflibercept, Alogliptin, Alprostadil,
Aminosalicylic Acid, Asfotase Alfa, Atezolizumab,
Autologous Limbal Stem Cells, Avelumab, Belatacept,
Bezlotoxumab, Blinatumomab, Burosumab, Cangrelor,
Cerliponase Alfa, Chondrocyte, Clioquinol,Flumetasone,
Daratumumab, Darvadstrocel, Decitabine, Deferasirox,
Deferiprone, Deferoxamine, Defibrotide, Delamanid,
Diclofenac,Misoprostol, Durvalumab, Eliglustat,
Elosulfase Alfa, Elotuzumab,

Emtricitabine,Rilpivirine, Tenofovir Alafenamide,
Ethinylestradiol,Levonorgestrel,
Ethinylestradiol,Norgestimate, Galcanezumab,
Galsulfase, Gemtuzumab Ozogamicin, Idarucizumab,
Inotuzumab Ozogamicin, Ipilimumab, Lanadelumab,
Morphine, Necitumumab, Neratinib, Obinutuzumab,
Ocrelizumab, Olaratumab, Opicapone, Patiromer
Calcium, Patisiran, Pegaspargase, Plerixafor, Polystyrene
Sulfonate, Ramucirumab, Ravulizumab, Reslizumab,
Sebelipase Alfa, Sevelamer, Silodosin, Siltuximab,
Sucroferric Oxyhydroxide, Sugammadex, Susoctocog
Alfa, Talimogene Laherparepvec, Thiotepa, Tivozanib,
Velmanase Alfa, Vernakalant, Voretigene Neparvovec,
Zirconium Cyclosilicate, Emtricitabine, Tenofovir
Disoproxil, Tildrakizumab, Tisagenlecleucel, Cilostazol,
Inhaler Device, Axicabtagene Ciloleucel, Benzydamine,
Chlormethine, Dornase Alfa, Mecillinam,
Naloxone,Oxycodone, Ibuprofen,Paracetamol,
Cenegermin, Methyl-5-Aminolevulinic Acid, Metreleptin,
Mogamulizumab, Na, Rucaparib, Sonidegib, Factor X,
Mercaptopurine, Ospemifene, T-Lymphocyte (Activated),
Tasimelteon, Vestronidase Alfa, Padeliporfin,
Levosulpiride

Ovriga hematologiska

C1 Inhibitor (Human), Conestat Alfa, Icatibant

Ovriga hemostatika

Eltrombopag, Romiplostim, Tranexamic Acid

Ovriga hudpreparat

Adapalene, Adapalene,Benzoyl Peroxide, Azelaic Acid,
Brimonidine, Clindamycin, Clindamycin, Tretinoin,
Diclofenac, Dupilumab, Econazole,

Econazole, Triamcinolone Acetonide, Finasteride,
Isotretinoin, lvermectin, Ketoconazole, Pimecrolimus,
Tacrolimus, Terbinafine, Amorolfine, Clotrimazole,
Hydrocortisone,Miconazole, Brimonidine,Brinzolamide,
Bifonazole

Ovriga immunstimulerande medel

Peginterferon Alfa-2A, Peginterferon Alfa-2B,
Peginterferon Beta-1A

Ovriga immunsuppressiva

Azathioprine, Ciclosporin, Eculizumab, Leflunomide,
Methotrexate, Mycophenolate Mofetil, Mycophenolic Acid,
Pirfenidone, Sirolimus, Tacrolimus, Thalidomide
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Lakemedelsgrupp

Substanser

Ovriga muskuloskeletala

Allopurinol, Ataluren, Febuxostat, Lesinurad, Nusinersen,
Probenecid

Ovriga systemiska antiinfektiva

Amphotericin B, Bedaquiline, Ethambutol, Fluconazole,
Isavuconazole, Itraconazole, Micafungin, Posaconazole,
Rifampicin, Voriconazole,
Ethambutol,Isoniazid,Pyrazinamide,Rifampicin,
Isoniazid,Rifampicin, Rifabutin, Isavuconazonium,
Isoniazid

Ovriga systemiska antiviraler

Aciclovir, Adefovir Dipivoxil, Cidofovir, Doravirine,
Entecavir, Etravirine, Famciclovir, Tenofovir Alafenamide,
Tenofovir Disoproxil, Valaciclovir, Valganciclovir,
Zanamivir

Ovriga, andningsorgan

Acetylcysteine, Azelastine,Fluticasone, Beclometasone,
Budesonide, Codeine, Dornase Alfa, Fluticasone,
Fluticasone Furoate, Ipratropium Bromide, Ivacaftor,
Ivacaftor,Lumacaftor, Ivacaftor, Tezacaftor, Mometasone,
Cromoglicic Acid, Levocabastine, Phenylpropanolamine

Ovriga, nervsystemet

Acamprosate, Betahistine, Buprenorphine,Naloxone,
Cinnarizine,Dimenhydrinate, Disulfiram, Inotersen,
Naltrexone, Pilocarpine, Pilocarpine, Timolol, Pitolisant,
Pyridostigmine, Riluzole, Tafamidis, Varenicline,
Ambenonium, Levomethadone

PAH

Ambrisentan, Bosentan, Macitentan, Riociguat

Parkinson

Apomorphine, Benserazide,Levodopa, Biperiden,
Bromocriptine, Carbidopa,Entacapone,Levodopa,
Carbidopa,Levodopa, Entacapone, Pramipexole,
Rasagiline, Ropinirole, Rotigotine, Safinamide, Selegiline,
Tolcapone

Proteinkinashammare

Abemaciclib, Afatinib, Alectinib, Axitinib, Binimetinib,
Bosutinib, Brigatinib, Cabozantinib, Ceritinib, Cobimetinib,
Crizotinib, Dabrafenib, Dasatinib, Encorafenib, Erlotinib,
Everolimus, Gefitinib, Ibrutinib, Imatinib, Lapatinib,
Lenvatinib, Lorlatinib, Midostaurin, Nilotinib, Nintedanib,
Osimertinib, Palbociclib, Pazopanib, Ponatinib,
Regorafenib, Ribociclib, Ruxolitinib, Sorafenib, Sunitinib,
Trametinib, Vandetanib, Vemurafenib

Protonpumpsham.

Esomeprazole, Lansoprazole, Omeprazole, Pantoprazole,
Amoxicillin,Clarithromycin,Esomeprazole

Psoriasislkm

Acitretin, Betamethasone,Calcipotriol

Psykoanaleptika

Agomelatine, Amitriptyline, Bupropion,
Bupropion,Naltrexone, Citalopram, Clomipramine,
Donepezil, Duloxetine, Escitalopram, Fluoxetine,
Galantamine, Idebenone, Maprotiline, Memantine,
Mianserin, Mirtazapine, Moclobemide, Modafinil,
Paroxetine, Piracetam, Reboxetine, Rivastigmine,
Sertraline, Venlafaxine, Vortioxetine, Desvenlafaxine,
Nortriptyline

Skoéldkortelsjukd.

Levothyroxine Sodium, Liothyronine, Thiamazole,
Propylthiouracil

Systemiska antibakteriella

Amoxicillin, Amoxicillin,Clavulanic Acid,
Avibactam,Ceftazidime, Azithromycin, Aztreonam,
Cefadroxil, Ceftazidime, Ceftolozane, Tazobactam,
Ceftriaxone, Chloramphenicol, Ciprofloxacin,
Clarithromycin, Clindamycin, Colistin, Dalbavancin,
Daptomycin, Doxycycline, Erythromycin, Flucloxacillin,
Levofloxacin, Linezolid, Meropenem,
Meropenem,Vaborbactam, Moxifloxacin, Nitrofurantoin,
Pivmecillinam, Sulfamethoxazole, Trimethoprim, Tedizolid,
Telithromycin, Tobramycin, Trimethoprim, Lymecycline,
Methenamine, Ciprofloxacin,Fluocinolone Acetonide,
Penicillin V, Ampicillin

Systemiska antihistaminer

Bilastine, Cetirizine, Clemastine, Desloratadine, Ebastine,
Fexofenadine, Loratadine, Promethazine, Alimemazine,
Rupatadine, Meclozine, Dimenhydrinate,

Promethazine, Thiourea
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Lakemedelsgrupp Substanser

TNF-ham. Adalimumab, Certolizumab Pegol, Etanercept,
Golimumab, Infliximab

Urologiska medel Alfuzosin, Alprostadil, Dutasteride, Tamsulosin, Finasteride, Sildenafil,
Tadalafil, Terazosin, Aviptadil,Phentolamine
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Bilaga 2: Pris- och subventionssystem i
Europa

For att sitta resultaten i prisjimforelsen i ett ssmmanhang ges har en beskrivning
av ingdende landers subventions- och prissattningssystem. 28

1 Sverige

TLV beslutar om vilka likemedel som ska ingd i forméanssystemet. Under 2019
uppgick kostnaden for lakemedel inom forménerna till cirka 31,9 miljarder kronor,
berdknat utifran faststillt AUP, inklusive patientegenavgifter. Kostnaden for
receptbelagda ladkemedel utan forman uppgick till 3,4 miljarder kronor. Darutover
uppgick kostnaden for 1akemedel for slutenvarden, sa kallade
rekvisitionsldkemedel, till 9,9 miljarder kronor.29

For lakemedel utan generisk konkurrens giller vardebaserad prissittning.3° For
generika géller periodens vara-systemet.

TLV:s bedomningar utgar fran en etisk plattform med tre grundlidggande principer:
1. manniskovirdesprincipen — varden ska respektera alla méanniskors lika virde,

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

3. kostnadseffektivitetsprincipen — kostnaden ska vara rimlig utifran ett medicinskt,
humanitart och samhallsekonomiskt perspektiv.

For att ett lakemedel ska subventioneras maéste ett likemedelsforetag forst skicka in
en ansokan om subvention till TLV. Darefter bedomer TLV om kostnaden ar rimlig
for att lakemedlet ska kunna inga i ladkemedelsférmanerna. Det 4r Namnden for
lakemedelsformaner, som ar ett beslutsorgan hos TLV, som fattar beslut.

1.1 Sidodverenskommelser

En sidooverenskommelse ar ett avtal mellan landstingen och likemedelsforetaget
och kan utgora ett bland flera beslutsunderlag i ett drende hos TLV. Nya lakemedel
introduceras allt tidigare och vissa lakemedel ar ibland forenade med osdkerheter
gillande anvandning och effekt i klinisk vardag. Med sidooverenskommelser kan
risken delas och mgjliggora tidig anvindning, dven nir det finns betydande
osiakerhet kring medicinsk effekt och dess kostnadseffektivitet.s3!

Sidooverenskommelser kan ocksa vara ett verktyg for att skapa konkurrens och
sdnka kostnader inom etablerade likemedelsomraden dar det av olika skél inte

28 For en fordjupning i Tysklands, Frankrikes och Storbritanniens pris- och subventionssystem se 2018 ars rapport,
TLV (2018).

29TLV (2020a)

30 Se exempelvis TLV (2020e) TLV (2020f) och TLV (2020g)

3TTLV (2020b).
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uppstatt konkurrens och prispress. Ett exempel dr biologiska lakemedel dar det
trots att det finns biosimilarer sidllan uppstar priskonkurrens.

I slutet av forsta halvaret 2020 fanns det 50 likemedel i 6ppenvarden som
omfattades av aktuella sidooverenskommelser. Den samlade kostnaden for de
lakemedelsomréaden dér det finns sido6verenskommelser utgor cirka 18 procent i
AIP av de totala kostnaderna for likemedel som ingar i forméanssystemet.32

Tabell 4. Lakemedel for vilka det finns eller har funnits sidoéverenskommelse

Forsaljning faststallda

Omrade Antal lakemedel priser (TSEK)

Cancer 15 2 169 598
CGRP-hammare 2 142 649
Hepatit C 11 867 259
Faktor VIII 13 561 684
JAK-hammare 2 219 660
PCSK9 2 100 802
TNF-alfahdammare 10 1707 166
Ovriga 7 412 380
Totalsumma 50 6181 197

Kaélla: TLV (2020b), s. 19-20.
Not: Statistik per omrade, samt total férséljning (faststéllda priser) juni 2019 - maj 2020, tusentals kronor.

Flest 6verenskommelser finns inom omradena cancer och Faktor VIII. Inom
canceromradet introduceras ofta nya kostsamma likemedel i ett tidigt skede med
en hog grad av osidkerhet.

1.2 Hogkostnadsskyddet

Kostnaden for l1ikemedel inom ldkemedelsformanen riaknas in i patientens
hogkostnadsskydd. Maximalt betalar patienten 2 350 kronor i egenavgift for
formansberattigade lakemedel per 12 manaders-period. Landstingen betalar
resterande del. Staten ldmnar arliga statsbidrag till landstingen for
lakemedelsformanerna.

Sedan 2016 ar lakemedel inom lakemedelsforménen kostnadsfria for barn under 18
ar.

Sedan 1 januari 2017 ar preventivmedel inom likemedelsforménen kostnadsfria for
unga vuxna under 21 ir.

1.3 Generiskt utbyte

Generiskt utbyte etablerades i Sverige 2002 och TLV ansvarar sedan 2009 for det sa
kallade periodens vara-systemet, dar tillverkarna priskonkurrerar genom ett
manatligt auktionsforfarande. Generiskt utbyte leder till lagre priser och det kan
efter hand uppsté stora skillnader i pris mellan utbytbara likemedel. TLV sanker da
det hogsta accepterade forsiljningspriset inom lakemedelsformanerna genom att
faststilla ett lagre takpris for utbytbara lakemedel. TLV analyserar varje manad
priser och forsaljningsvolymer for att hitta de grupper dar kriterierna for att

32 TLV (2020b) s.8.
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faststélla takpris ar uppfyllda. Nar priserna i en grupp utbytbara likemedel sjunkit
med minst 70 procent av det pris som ldkemedlen hade innan generisk konkurrens
uppstod och nar generisk konkurrens pagatt i minst sex manader faststéller TLV ett
takpris. Om kriterierna ar uppfyllda infors ett takpris som satts till 35 procent av
originalets ursprungspris.33 Genom att faststélla takpris pa detta satt minskar
skillnaderna i pris inom likemedelsformanerna mellan utbytbara lakemedel, men
effekten blir ocksa ytterligare lagre kostnader utover den effekt som generiskt
utbyte har.

Syftet med utbytessystemet av ldkemedel pd apotek ar att hélla nere samhallets
kostnader for 1iakemedel. Periodens varor ar de utbytbara lakemedel som har lagst
pris och som apoteken erbjuder sina kunder nar de byter ut likemedel. Varje manad
utser TLV det lakemedel i varje forpackningsstorleksgrupp som har lagst
forsiljningspris per enhet och som liakemedelsforetaget bekraftat kan
tillhandahallas till hela marknaden under hela prisperioden. Vilket utbytbart
lakemedel som har lagst pris kan variera vilket medfor att apoteken kan erbjuda
olika lakemedel vid olika tillfdllen. TLV utser dven tva reservprodukter som
apoteken kan byta till om de billigaste inte gér att fa tag pa.

Vissa dldre lakemedel har ingen eller svag generisk konkurrens. Det kan till exempel
bero pa att ett generiskt likemedel inte bed6ms vara utbytbart mot
originallakemedlet eller att 1akemedlet dr ett sd kallat biologiskt 1akemedel. I januari
2014 infordes en prissinkning pa likemedel som ar dldre dn 15 ar och som ingar i
lakemedelsformanerna och som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.
Prissdnkningen motsvarar 7,5 procent av det pris som gillde oktober 2012.34

For lakemedel pa recept som inte ar formansberattigade galler fri prissiattning.
Patienten betalar antingen hela kostnaden sjilv eller, som i fallet med bland annat
smittskyddslakemedel, att landstingen stér for hela kostnaden.

2 Finland

Finland tillampar informell referensprissattning. Sedan 2014 utgors
referenslanderna av EU:s medlemslander samt Norge och Island. I tillagg till
referenspriser beaktas bland annat terapeutiskt viarde, nytta och pris pa liknande
produkter.3s

2.1 Originallakemedel: tidsbundna formaner
Vid prissittning av nya lakemedel tar man hinsyn till féljande faktorer:

1) priserna i Finland pa motsvarande lakemedelspreparat som anvéands for
behandlingen av samma sjukdom,

2) priserna pa ladkemedelspreparatet i andra ldnder inom europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet,

33 TLV (2020h).
34 TLV (2020i).
35 HILA (2020)
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3) de vardkostnader som anvindningen av lakemedelspreparatet medfor och den
nytta som kan uppnés med tanke pa patienten och de totala kostnaderna inom
halso- och socialvirden,

4) nyttan av och kostnaderna for andra till buds stdende alternativa
behandlingsmetoder,

5) de medel som stér till forfogande for ersattningar.

Aven forsknings- och utvecklingskostnader kan beaktas i prisbedémningen.

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

2.2 Referensprisgrupper med "periodens pris”

I Finland finns ett system med prisbudgivning i referensprisgrupper som har vissa
likheter med systemen for periodens vara i Nederlanderna, Sverige och Danmark. I
Finland ar dock utbudsperioden tre manader i stillet for en ménad som i Sverige.
Priset pa andra utbytbara lakemedel i utbytesgruppen kan dndras under
treméanadersperioden.3”

Systemet innebar att lakemedel pd ATC-5-niva (likemedel med samma substans)
indelas i referensgrupper. En referensprisgrupp forutsatter att det finns minst ett
generika, parallellimporterat eller parallelldistribuerat lakemedel.
Budgivningsforfarandet tillaimpas séledes inte bara pa generika utan aven for
parallellhandlade likemedel.

For generiska lakemedel i Finland géller att den forsta efterféljande produkten till
ett originallakemedel ska prissittas minst 50 procent lagre dn originalet. Pris pa
efterfoljande generiska lakemedel far inte Gverstiga det faststéllda priset. For vissa
produkter ar nivan 40 procent. Vidare ska originalets pris sinkas med 40 procent
nio manader efter generisk konkurrens for att behélla subventionsstatus.

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

21 dagar innan en ny utbytesperiod inleds lamnar Kela information till
lakemedelsbolagen om vilket pris som géller vid start av tremdnadersperioden.
Referenspris berdknas utifran ldkemedelsbolagens prisanmélningar. 0,50 euro
adderas till priset for produkten med lagst pris inom varje utbytesgrupp (substans
och biologisk ekvivalent). Det beriaknade referenspriset ar ett maxpris som anviands
for att berakna subvention. Om lakemedlets pris understiger det beriknade priset
utgar subventionsberiakning fran lakemedlets pris.

% Kela (2020c)
7 COWI (2014), 5.9.
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For de forsta tva veckorna av treméanadersperioden géller det pris som faststillts av
Kela. Ett lakemedelsforetag kan dock justera priset pa lidkemedlet i samband med
att databasen uppdateras med ny publicering av prislistan. Om lakemedlet inte ar
inom formanen kan lakemedelsforetaget fritt siatta pris. Priset pa ldkemedel inom
formanen far daremot inte vara hogre dn det pris som lidkemedelsprisnimnden har
faststallt.

P& grund av priskonkurrensen dndras priser pd manga likemedel tva veckor efter
att referenspriserna tratt i kraft (den 15:e dagen i januari, april, juli och oktober).
Det som vanligtvis hdnder ar att produkter med pris 6verstigande referenspriset
sdnks till referensprisnivan och att produkter med pris understigande referenspriset
hojs till referensprisnivan. I praktiken innebar det ett system med flera “periodens
varor”.38

2.3 Hdégkostnadsskydd

I Finland ar den generella regeln att alla patienter fir ekonomisk kompensation for
de lakemedel dar lakemedelsprisnimnden fattat beslut om ersattningsstatus. Taket
for egenavgift uppgar till 572 euro per ar. Fran 2016 infordes ett trappsteg i
egenavgiften. Det innebar att alla patienter 6ver 18 ar betalar 50 euro innan nigon
subvention trader in.

Det finns tre kategorier av lakemedelssubvention;

Tabell 5.Subventionsnivaer i Finland och andel av férman, 2019

Subventionsniva  Andel av forman Sjukdomar
Grundersattning 40% 21%
Lagre specialerséattning 65% 24% 11 kroniska sjukdomar
Hogre specialersattning 100% 43% 34 kroniska sjukdomar
(Andra subventioner) - 12%

Kaélla: Kela (2020a)

Grundersittningen ersitter 40 procent av likemedlets pris eller berdknat
referenspris (21% av formanskostnaden). Den lagre specialersattningen ersatter 65
procent av lakemedlets pris eller berdknat referenspris (11 kroniska sjukdomar)
(24%). Den hogre specialersiattningen ersitter 100 procent (34 allvarliga kroniska
sjukdomar) (43%) men da bekostar patienten 4,50 euro per expediering.
Aterstiende 12% av forménskostnaden gillde betalning av andra subventioner. 39

Expeditionsavgift uppgar till 2,50 euro per recept under det ar en patient overstigit
egenavgiftstaket.

3 Norge

3 Kela (2018).
% Kela (2017) s. 80
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I Norge sitts pris pa oppenvardslikemedel i relation till prisnivan i andra lander
genom formell referensprissiattning. I Norge reglerar Statens Legemiddelverk
takpris for receptbelagda lakemedel.4° Norges referenslander ar Belgien, Danmark,
Finland, Sverige, Irland, Storbritannien (NHS), Tyskland, Nederldnderna och
Osterrike. Systemet implementerades 2002. Berdkningen gors pa AIP-niv4. Takpris
satts till medelvardet av marknadspris for produkten i de tre lander med lagst pris
och till det 14ggs en faststilld handelsmarginal. Det ar priset for samma produkt
som jamfors och jamforelse gors oavsett om produkten marknadsfors under olika
namn i referensldnderna. I berdkningen anviands valutakurser for &tminstone de
senaste sex manadernas medelvirde, vilket sammanstills av den norska
riksbanken.

Tidpunkt for genomforande av prisoversyner ar pa forhand bestamt och sker
regelbundet vilket gor att det varje ménad genomfors prisjusteringar for bestimda
ATC-grupper. Det finns dven mojlighet for foretag att ansoka om prisoversyn. Pris
for de 250 substanser med hogst omsattning justeras efter prisandringar i
jamforelselanderna eller vid storre valutakursférandringar, dock maximalt en gang
per 12-ménadersperiod. Dessa likemedel som omfattas av arlig prisrevision utgor
cirka 70—80 procent av marknaden.

3.1 Generika: Trappstegsmodell med volymkomponent

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

Priset sanks stegvis beroende pa forsaljningsvolym.4! Nar generisk konkurrens
uppstar, sanks priset vid patentutgang pa originallikemedel med 35 procent. Det
andra steget i modellen infaller sex manader darefter. Maximalt pris ar da 59 till 81
procent lagre an priset pa originallakemedel vid patentutgang. Det tredje steget
intraffar 18 manader efter att generisk konkurrens har uppstatt. Maximalt pris ar da
69 till 9o procent ldgre dn pris pa originallikemedel vid patentutgéng. Substanser
med hog omsattning erhaller storre prissankning.42

Tabell 6. Trinnprismodellen/ norska trappstegsmodellen

Omesattning fére

generisk Steg 1 Steg 2 Steg 3

konkurrens (omedelbart)  (efter 6 manader) (tidigast efter 18 manader)

Under 100 MNOK 35% 59% Omsattning >15 MNOK 69%

) Omsattning >30 MNOK 88%

Over 100 MNOK ~ 35% 81% meatning °
Omsattning >100 MNOK 90%

Kaélla: Statens legemiddelsverk (2020b).

0 Statens legemiddelverk (2020a).
41 Statens legemiddelsverk (2020b).

2 Statens legemiddelsverk (2015).
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System for faststiallande av takpris och trinnprismodellen giller for saval
parallellimporterade likemedel som direktimporterade likemedel.

Apotek kan forhandla om inkopspris med tillverkare. I praktiken sker forhandling
for generiska lakemedel. Forhandling om inkopspris for originallikemedel 4r mer
begransad.

Apotek ska byta till det 1ikemedel som &r billigast nar det finns flera alternativ pa
Byttelistan.43 T handelse av att en patient motsatter sig generiskt utbyte star denna
for merkostnaden. 44

3.2 H-recept

I Norge finns i tillagg till forskrivning av vanliga Oppenvardsrecept, dven sa kallade
H-recept, vilka gor sa att vissa slutenvardslakemedel kan hamtas ut pa vanliga
apotek. Systemet med H-recept har funnits sedan 2006 och forliangts flera génger.
Det finns en gemensam upphandlingsorganisation for slutenvardsprodukter,
Sjukhusinkop, vars funktion liknar den som Amgros har i Danmark med maélet att
erhélla rabatter pa slutenvardsldkemedel.

Malet att fa ner kostnaderna har ocksa lett till att Norge successivt 6verfort inkop
och hantering av vissa ladkemedelsgrupper fran 6ppenvard till slutenvard.

3.3 Hoégkostnadsskydd

Generellt ar subventionsgraden 61 procent av ladkemedelskostnaden, men olika
villkor géller. Subventionsgraden dr 100 procent for barn under 16 ar samt
pensionirer med 1ag inkomst, samt f6r likemedel f6r behandling av smittsamma
sjukdomar exempelvis tuberkulos, hepatit C samt HIV. En begransning finns sa att
patienten som mest betalar 520 NOK per recept i egenavgift. Arligen faststlls ett
tak for egenavgift och for 2020 uppgar det till 2 460 NOK. 45

4 Danmark

I Danmark tillampas fri prissattning for listpris pa AIP-niva. Detta giller saval
originallikemedel som likemedel med konkurrens. Pris pa lakemedel anmals till
Leegemiddelstyrelsen som i sin tur publicerar forsaljningspris och subventionerat
pris. AUP regleras genom fasta expedieringsavgifter och procentuell marginal pa
ATP. I Danmark har det emellertid blivit vanligare att ldkemedel kops upp genom
Amgros, sjukhussystemets uppkopsorganisation, och hanteras inom ramen for
slutenvarden. Den fria prissiattningens roll for pris pa liakemedel har darfor minskat.

4.1 Pris satts varannan vecka

I Danmark finns ett utbytessystem som ar likt det svenska systemet med periodens
vara. Laikemedelsproducenter kan meddela pris och sortimentsforandringar sa ofta

43 Statens legemiddelsverk (2020d).
# Statens legemiddelsverk (2020c).
# Helse Norge (2020).
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som var fjortonde dag. Den produkt som har lagst pris, i respektive grupp, blir
automatiskt den hogsta ersdttning som subventioneras.4¢

4.2 Overenskommelse med tillverkarna

Likemedelsindustriféreningen, regeringen och regionerna i Danmark har under en
foljd av ar tecknat avtal om prisbegransning pa ldkemedel. Det gillande avtalet
loper i perioden 2019 - 2023. Det innebar att referensprismodellen for listpriser
inom slutenvarden ska genomgé en omriakning som innebar en prissankning pa
12,5 procent 6ver en fyraarsperiod.4” Avtalet sdkerstiller ocksa att pris pa nya
slutenvardslakemedel inte far 6verstiga det genomsnittliga priset i Sverige, Norge,
Finland, Storbritannien, Nederlinderna, Belgien, Tyskland, Irland och Osterrike.
For 6ppenvarden finns ett liknande avtal mellan tillverkare, regeringen och
regionerna. Det rddande avtalet 16per mellan april 2019 och mars 2022. Avtalet ger
tak for priser efter marknadsintrade. Generellt kan priser inte hojas 6ver priset vid
marknadsintrade. 48

4.3 Hoégkostnadsskydd

Likemedelsbolag ansoker om forménsstatus hos Laegemiddelstyrelsen.49
Subvention kan vara allman eller individuell. Individuell subvention kan ges for
lakemedel utan allmén subvention. I de fallen ansoker lakare om subvention at
patienten. Ersidttningen dr 80 procent av priset. Den allménna subventionen ar en
positiv lista och kan vara begransad till en indikations- eller en patientgrupp.s°

Generell subvention och egenavgift uppgar till foljande for 2020: 0 procent for
kostnad upp till 995 danska kronor, 50 procent for kostnader mellan 995-1 655
danska kronor, 75 procent for kostnader mellan 1 655—3 590 danska kronor och 85
procent for kostnader 6ver 3 690 danska kronor. Egenavgiften uppgar som mest till
4 190 danska kronor per ar. Barn under 18 ar har andra subventionsgrader dn
vuxna.5!

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

5 Tyskland

I Tyskland finns ett pris- och subventionssystem som kombinerar fri prissattning,
referensprissattning och vardebaserad prissattning. Referensprisdelen ar informell/
stodjande och prisuppgifter samlas in pa “faktisk” ex-factory niva (fore transporter
och andra distributionskostnader och efter rabatter och &terbaringar).

6 _segemiddelstyrelsen (2020a).

47 Sundheds- och aldredepartementet (2019).

8 Lsegemiddelindustriforeningen Lif (2020).

49 Leegemiddelstyrelsen (2020c).

%0 | segemiddelstyrelsen (2020d).

5T Leegemiddelstyrelsen (2020e) Hogsta arliga kostnad for barn under 18 ar ar 4 190 danska kronor. 60%
subvention for kostnader mellan 0-995 DKK, 60% for kostnader mellan 995-1 655 DKK, 75% for kostnader mellan
1 655-3 590 DKK. 85% for kostnader 6ver 3 590 DKK.
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Storre delen av Tysklands befolkning (90%) tacks av en obligatorisk lagstadgad
sjukforsikring (SHI). Ovriga ticks av privata forsikringar. Privata
sjukforsakringsbolag har vanligtvis samma produkter som SHI, men de har
mojlighet att begriansa eller utoka férménerna.

Alla godkianda liakemedel som kommer in pa den tyska marknaden ingar i
sjukfonder om de inte hor till en kategori som inte omfattas av lag (t.ex. OTC) eller
genom ett beslut av Federal Joint Committee (Gemeinsamer Bundesausschuss - G-
BA). Patienterna ar i allmanhet skyldiga att bidra till kostnaden for lakemedel
genom egenavgift pd 10% (minst 5 € och som hogst 10 € per recept).

AMNOG - Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz, en rattsakt som tradde i kraft
den 1 januari 2011, reglerar prissittningen for nya lakemedel. Enligt AMNOG sitter
tillverkarna fritt pris for lakemedel vid marknadsintrade.52 De méste dock samtidigt
lamna in en dokumentation med nodvandiga uppgifter for bedomning av
lakemedlets terapeutiska nytta. I AMNOG framgar att det ska goras en formell
bedomning av den "ytterligare terapeutiska nyttan" for nya ladkemedel av G-BA.
Priset ar foremal for forhandling utifran den bedomda terapeutiska nyttan inom
tolv ménader efter produkten lanserats pa den tyska marknaden. Den ytterligare
terapeutiska nyttan bedoms mot en lamplig komparator (vardstandard) inom 6
maénader. Vanligtvis gor IQWiG bedomningen.53 Beslutet om den ytterligare
terapeutiska nyttan ar baserad pa denna bedomning och resultatet av en offentlig
utfragning efter det att utvarderingen har publicerats. G-BA:s beslut om ytterligare
terapeutisk fordel avgor forménspriset efter det forsta aret med fri prissattning. Om
lakemedlet inte har visat nagon ytterligare terapeutisk fordel, inkluderas lakemedlet
i ett referenspriskluster. Tillverkaren och den nationella féreningen for sjukfonder
(GKV-SV) forhandlar pa grundval av G-BA:s beslut ett formanspris inom sex
manader. Om parterna inte kan na ett avtal faststills pris genom skiljeforfarande.

AMNOG:s utvardering och prisforhandling galler for alla nya lakemedel med nya
aktiva substanser som introducerats pa den tyska marknaden efter den 1 januari
2011. Undantag finns for lakemedel med arlig forsiljning inom SHI under

€ 1 miljon. For sarlakemedel antas ytterligare terapeutisk nytta i kraft av
godkiannande for forsaljning utan hanvisning till en l1amplig komparator i Tyskland
sa lange som arlig forsiljning inom SHI understiger € 50 miljoner. Niar denna
troskel overskrids, utviarderas sarlikemedlet och pris omférhandlas pd samma sétt
som alla andra lakemedel.

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

Likemedel i ett referenspriskluster tilldelas ett maximalt forménsbelopp. Om priset
pé lakemedlet 6verstiger beloppet betalar patienterna mellanskillnaden. Foretagen

52 VFA (2020).
53 Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM (2020).
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sanker ofta sina priser for att matcha det hogsta beloppet for ersdttning. Om de inte
gor det kan patienterna fraga sina forskrivare om alternativ.

Inom sjukforsakringssystemet ar rabatt pa listpriset vanligt, sarskilt for generiska
lakemedel. Enskilda sjukkassor kan avtala om rabatter pa ladkemedelsforetagets
listpris via offentlig upphandling. Priserna pa likemedel som ges till
sjukhuspatienter forhandlas mellan likemedelsforetag och sjukhus, sjukhuskedjor
eller gruppkopsorganisationer, medan det officiella priset for 6ppenvarden verkar
som ett takpris.

Likemedelsbolagen ger en lagstadgad rabatt pa 7% av listpriset for patenterade
lakemedel som inte ar grupperade i referensprisgrupper. Rabatt finns dven for
generiska likemedel. Rabatten ar normalt 6 procent for lakemedel med konkurrens,
sdvida inte priset ar atminstone 30 procent under referenspriset.5+

Forutom de lagstadgade rabatterna forhandlar GKV-SV ett rabatterat pris
(Erstattungsbetrag) med tillverkarna. Dessa forhandlade rabattpriser kan helt
ersitta den lagstadgade rabatten. Priser och deras rabatter (lagstadgade) finns
tillgdngliga i den tyska prisdatabasen.55s Forutom rabatter forhandlade av GKV-SV,
kan lokala sjukkassor forhandla till sig ytterligare rabatter. Det forekommer pa
exempelvis generika och diabeteslikemedel dar konkurrensen ar hard. Dessa
rabatter ar ej synliga i prisdatabasen.

Utbyte pa apotek ar ett viktigt verktyg for att hélla ner stigande
lakemedelskostnader. Apotekspersonal ska byta till ett billigare lakemedel med
samma substans. Om patientens sjukfond har ett avtal om rabatt for en produkt
med samma dmne an den foreskrivna produkten ar apoteket skyldigt att lamna ut
den produkt som rabatten giller for. I vissa terapeutiska omraden ar dock
substitution inte tillatet, t.ex. skdldkortelhormoner, anti-epileptiska lidkemedel eller
lakemedel for vissa hjartsjukdomar. I alla andra fall kan forskrivare utesluta utbyte
om medicinska skal finns.

6 Storbritannien

I Storbritannien sker néstan all sjukvard, inklusive subventionering av likemedel,
genom det statliga sjukvardssystemet. Sjukvarden ar skattefinansierad.

Prissédttning av nya lakemedel sker med viardebaserad prissittning som paminner
om det svenska systemet. Tillverkare ar fria att satta priser vid marknadsintrade.
Subventionen regleras genom en negativ lista 6ver lakemedel som inte far forskrivas
med forméan. De flesta nya likemedel beviljas full subvention i samband med att
marknadstilltrade och pris beviljas. For att 1akemedlet ska forskrivas i storre
mangder kravs emellertid en rekommendation av NICE, och da méste priset
understiga det takpris som NICE faststiller i en hidlsoekonomisk bed6mning.
Tillverkare kan vid lansering begira att NICE gor en utvardering av det nya

5 KBV (2020).
55 Lauer-Fischer (2020).
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lakemedlet. Vid ansokan uppger de ett begirt pris. NICE genomfor en utviardering
dir vardebaserad prissattning gors med hjalp av kvalitetsjusterat levnadsar och
faststillande av takpris.

Om NICE bedomer att ldkemedlet ar kostnadseffektivt vid det begédrda priset tas de
upp i rekommendationerna for NHS. Likemedlet méaste da tillhandahallas av NHS
till begart pris. NHS konstitution fran ar 2012 ger patienter laglig ratt till lakemedel
som rekommenderats av NICE. NICE rekommendationer star over lokala eller
regionala rekommendationer. Om NICE har rekommenderat ett lidkemedel kommer
inte lokala eller regionala styrelser att modifiera eller andra dessa. NICE
rekommendationer méste inkorporeras i lokala eller regionala féreskrifter inom 9o
dagar.

Det ar fri prissiattning pa generiska likemedel i Storbritannien. Detta géller under
forutsattning att lakemedel prissatts under det takpris som gallde vid
originallakemedlets patentutgang. Generisk forskrivning (INN) ar frivillig, men
anvands brett.

7 Frankrike

I Frankrike har man ett obligatoriskt statligt sjukforsakringssystem. Den nationella
sjukforsdkringen star som huvudsaklig betalare av sjukvarden, inklusive lakemedel
(till omkring 70 procent). 97 procent av fransmiannen har tillaggsférsakringar som
betalar restense.

Frankrike tillimpar sedan 2003 formell/ informell referensprisséttning. Priserna
(ex-factory) ska vara ndra priserna i referenslanderna (Tyskland, Spanien, Italien
och Storbritannien). Priséversyn inom referensprisdelen sker var 60:e méanad.

Det ar lakemedelsforetag som tillgangliggor prisuppgifter i andra lander. Priset som
bestams ar fast under fem ar. Darefter kan listpris omférhandlas.
Referensprissittning ar inte den huvudsakliga metoden vid tidpunkt for
omforhandling.

Nir en tillverkare vill lansera ett 1ikemedel med subvention ska det utvarderas av
Economic Committee for Health Care Products (Comité Economique des Produits
de Santé, CEPS). The transparency commission of the French High Authority for
Health (Haute Autorité de Santé, HAS) bedomer liakemedlets terapeutiska varde
och lakemedlets ytterligare terapeutiska varde jamfort med alternativa
behandlingar. Skalan ar i fyra steg och 1 betyder stor forbattring, nytt terapeutiskt
omrade, minskad mortalitet och 4 ingen forbattring. CEPS forhandlar dérefter om
pris med tillverkaren. Referenspriser ar endast en del i bedomningen for de
lakemedel som bedoms till 1-3 (stor-négon forbattring). De lakemedlen ar ocksa
foremal for en HTA-utvirdering.

5 HST (2015), s. 70.
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71 Prissattning av aldre lakemedel

Frankrike har ett sirskilt system for prissiattning av dldre lakemedel, dar man
omvandlar rabatter till listprissdnkningar.5” Det tredriga ramavtal som styr
forhandlingarna mellan CEPS och tillverkarna har en paragraf 21, i vilket det
uppges foljande:

Vid slutet av en period med prisgaranti [fem ar for innovativa lakemedel]
eller, som standard, vid slutet av en period tre ar efter att ladkemedlet har
skrivits in [erhéllit forman] kommer CEPS att efterfraga en hel eller delvis
omvandling av avtalade rabatter [remise conventionelle] givna enligt
socialtjanstlagen, L. 162—-18.

CEPS har saledes ett starkt ramverk att luta sig mot nar man forhandlar med
tillverkarna. Gangen ar foljande:

e Varje ar definierar Nationalforsamlingen ett sparmal pa hilsoutgifter,
inklusive pa siankning av lakemedelspriser.

e Givet prissattningsregler och marknadsdynamik skickar CEPS ett avtal till
tillverkaren for sinkning av priset pa ett lakemedel.

e Tillverkaren har en manad p4 sig att svara, kan dven begira overlaggningar.

e Processen fortgar tills CEPS och tillverkaren har kommit 6verens om ett nytt
pris.

e Islutindan kan CEPS enligt lag ensidigt bestimma priset.

Ett lakemedel som givits ett varde I-I1II pa ASMR-skalan har en prisgaranti att
priset inte kommer att ligga under lagstapriset i Frankrikes referenskorg. Det
betyder dock inte att priset inte kan férandras under de forsta fem aren.s8

I Frankrike prissatts generiska lakemedel minst 60 procent ldgre an originalet.
Priset pa originalet sinks med 20 procent och 18 manader senare sanks priset
ytterligare 12,5 procent. 18 manader efter originallikemedlets patentutgang sanks
priset pa generiska lakemedel med ytterligare 7 procent.

Biosimilarer prissatts 40 procent lagre dn det biologiska originalet. Pris pa
biologiskt original sankts med 20 procent. Efter 18—24 manader sdnks priset
ytterligare beroende lakemedlets marknadsandel. Marknadsandel pa 60—100
procent resulterar i att priset sinks med 15 procent. Marknadsandel pa 40—60
procent resulterar i att priset sanks med 10procent. Marknadsandel pa 0—40
procent gor s att priset sinks med 5 procent.

Fran den 1 januari 2015 ar det obligatoriskt med generisk forskrivning. Det ar dock
tillatet att i tillagg till generisk forskrivning dven ange ett varumairke pa receptet.

Subventionsgrad ar beroende av hur sjukdomen klassificeras: 100 procent
subvention for l1akemedel for svara kroniska sjukdomar, 65 procent subvention for

57 Jonathan Rodrigues, CEPS, har bidragit med underlag till beskrivningen av det franska systemet, 2018-06-01.
58 Ett exempel ar Opdivo vars listpris borjade sjunka redan efter ett ar (CEPS 2018).
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lakemedel med stor klinisk effekt pd svara sjukdomar, 30 procent subvention pa
lakemedel med mindre klinisk effekt och 15 procent subvention pa likemedel med
svag klinisk effekt.

I Frankrike férekommer rabatter som ar kopplade till tillviaxt som liknar systemet i
Italien. Rabatterna ar inte kinda pa forhand och ingér inte i listpriset. Det
forekommer dven sidooverenskommelser som ar kopplade till pris, volym och olika
risker. Detta innebar att verkligt pris avviker nerét fran listpriset efter att vissa
volymsteg uppnatts for en del 1akemedel.

8 Nederlanderna

Det ar obligatoriskt for de som bor och arbetar i Nederlanderna att ha en
grundsjukforsakring. Innehéllet i denna forsakring bestams av staten och ar lika for
alla. Det mesta av sjukvardskostnaderna tiacks av grundsjukforsakringen och den
finansieras genom fasta forsakringspremier som betalas av alla 6ver arton &r. Det
finns i huvudsak tva ekonomiska upplagg for sjukforsakring; antingen tacker
forsakringsbolaget samtliga kostnader vid uthimtandet av lakemedel eller sa gor
forsakringstagaren utlagg och lamnar in en fordran vid slutet av
forsakringsperioden for ersittning. Staten bestimmer vilka ldkemedel som ska inga
i formanssystemet (Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS)). Det nederlandska
halsodepartementet sitter takpriser tva ganger om aret enligt Likemedelsprislagen
(Wet Geneesmiddelen prijzen (WGP)).59

Referensprissittning avseende takpris tillampas pa alla l1ikemedel inom bade
oppen- och slutenvarden. Nederlanderna har Belgien, Frankrike, Tyskland och
Storbritannien i sin referenspriskorg. Regeringen planerar att ersitta Tyskland med
Norge i referenspriskorgen, vilket bedoms kunna spara 160 miljoner euro per ar.%
En prisoversyn sker var sjatte manad och som tar hansyn till prisutvecklingen i
referensldnderna samt valutakursforandringar. 6

Intern referensprissittning sker varje manad. Subventionerade likemedel indelas i
500 klustergrupper. Likemedel dr utbytbara inom dessa grupper. Takpris giller:
patienterna kan vilja ett dyrare lidkemedel men maste da betala mellanskillnaden. 2

Det nederldndska hialsoministeriet kan dven efter 2012 sitta takpris pa lakemedel
som innan, men ar inte skyldig att gora det.®3 Sedan 2005 laggs en storre vikt pa
hilsoekonomiska bedomningar for vissa likemedelstyper. Likemedlen behover
genomga en utviardering om kostnadseffektivitet innan beslut om subvention tas.
Lakemedel som hanteras inom 6ppenvarden med en forvantad budgetpaverkan pa
over 2,5 miljoner euro behover genomga en hilsoekonomisk utviardering.

% SFK (2017)

50 Nederlandernas regering (2020)

57 Medicijnkosten (2018).

52 Nederlandernas regering (2020).

63 Det finns flertalet regleringar i Nederlanderna som syftar till att begrénsa och kontrollera statens utgifter pa
receptbelagda lakemedel. Medicine Price Act (Wet Geneesmiddelenprijzen (WGP)) och subventionssystemet
(Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS)).
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8.1 Sidooverenskommelser

Riskdelningsavtal forekommer i Nederlanderna. Dessa likemedel hanteras
vanligtvis inom slutenvarden, a4ven om det férekommer riskdelningsavtal inom
oppenvarden, exempelvis for Hepatit-C-lakemedel. Sedan 2012 hanteras TNF-alfa-
hammare enbart av slutenvéarden for att mer effektivt kunna minska
lakemedelskostnaderna.

8.2 Generika

Forsiakringsbolagen upphandlar “periodens vara” inom olika likemedelsgrupper
genom olika forfaranden:
Disclosed preference policy (1agsta publicerat pris hos tillverkare)
Non-disclosed preference policy (lagsta konfidentiella pris hos tillverkare)

Forsakringsbolag kan vilja att endast subventionera “periodens vara” pa apotek.
Ett lakemedel som har ldgsta pris inom lakemedelsgruppen blir “foredragen
produkt”. Detta galler under en bestamd tidsperiod som varierar mellan 1 och 24
manader. Det finns dock forsakringsbolag som tillimpar 4n dnnu ldngre period.
Forsdkringsbolagen tillimpar olika varianter av preference policy for foredragna
produkter, "periodens vara/eller”. Enda regeln ar att det finns 4tminstone tva
produkter inom samma likemedelsgrupp avseende substans, form och styrka.

Likemedel forskrivs generiskt. Det dr farmaceuten pa apoteket dar ldkemedlet
hamtas ut som avgor vilken likemedelsforpackning som expedieras. Forskrivare
kan &beropa medicinskt behov och motsitta sig byte. Om en patient inte vill ha den
foredragna produkten behover denne betala hela kostnaden, om det inte beror pa
ett sarskilt medicinskt behov.

Priset pa lakemedel som hamtas ut pa apotek, kan variera beroende pé vilket
forsakringsbolag som patienten ar ansluten till. Antingen tillimpas lagsta pris enligt
G-Standard eller listpris och apoteket erhéller dterbaring/ rabatt enligt sarskild
overenskommelse med forsakringsbolaget fréan tillverkaren.64

9 Belgien

Originalldkemedel

Belgien tillampar informell/stodjande referensprissattning sedan 2001.
Referensldnderna utgors av ovriga EU. Tillverkaren alaggs att uppge
forsaljningspris (ex-factory) i ovriga europeiska lander dar det finns tillgangligt.
Som komplement genomfors en nationell prisjamforelse. Lakemedlets
sammanlagda ekonomiska paverkan samt prisnivan for liknande lakemedel i
Belgien undersoks ocksa. Det faststillda priset ar ett takpris for tillverkaren.
Distributorers och apoteks maximala paslag och marginal faststills darefter utifran
en nationell reglering av bdde marginalen i procent och det totala maximala
paslaget pa distributorernas (grossisternas) inképspris och i apoteksledet.

54 Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013).
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9.1 Generika

Prisreglering finns dven pa generiska lakemedel i Belgien. Priset sinks omedelbart
nar generika trader in pa marknaden (i ett referenskluster). Hogsta pris for en
generisk produkt far inte 6verstiga priset for den dyraste produkten i samma
referenskluster. For den forsta generiska produkten satts priset 43,64 procent lagre
(utan referenskluster), eller 51,52 procent liagre (ex-factory), beroende pa
subventionskategori.

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

Prissiattning av kombinationslakemedel (lakemedel med mer dn en aktiv substans)
anpassades i mars 2017. Kombinationslikemedel vars patent 16pt ut, men inte ingar
i forménssystemet, ses 6ver nir en av de aktiva substanserna i
kombinationslikemedlet ingar i formanssystemet. Pris och subventionsnivan for
kombinationslakemedlet kan aldrig 6verstiga summan for korresponderande
monosubstanser.

Sidooverenskommelser forekommer for ett storre antal innovativa nya lakemedel.

10 Osterrike

I Osterrike tillimpas formell referensprissittning. Prisuppgifter samlas in p4 ex-
factory niva. Oppenvardslikemedel inom formanen prisregleras nationellt pa DIP-
niva (distributorernas inkopspris). Prisoversyn sker 18 ménader efter ett
lakemedels intrade pa marknaden, med ytterligare uppfoljningar 24 manader efter
forsta prisrevideringen och eventuellt 18 ménader efter en andra prisrevidering.%s

Priset faststills efter prisforhandlingar mellan tillverkare och héilsodepartementet
(BMG) i samrad med den nationella prissattningskommittén. I férhandlingarna
utgor genomsnittspriset inom EU ett takpris. For att berdkna genomsnittspriset
behover tillverkaren tillhandahalla information om ldkemedlet finns pa andra
marknader inom EU och priser i dessa lander anges.

Likemedel kategoriseras i olika fairgscheman for formén: gron, orange, gul och rod.
For lakemedel i den grona kategorin galler att pris ska understiga genomsnittligt
pris i referenslander For de gula och den roda kategorin giller att pris ska vara
mindre eller lika med genomsnittligt pris i referenslanderna. Likemedel som
bedoms ge ytterligare nytta, samt essentiella lakemedel hamnar i den morkgula
kategorin. For att ett referenspris ska kunna beraknas behover prisuppgifter finnas i
minst tva andra lander. Lagstadgade rabatter, exempelvis i Tyskland, Irland och
Grekland, beaktas. Valutakurs beriknas till genomsnitt for den senaste manaden.

Generika
I Osterrike gors sedan april 2017 numera &tskillnad mellan efterféljande generiska

55 Vogler m fl (2019), s. 2.
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produkter och biosimilarer i termer av hur priser justeras efter att nya konkurrenter
trader in pa marknaden. Tidigare géllde regler for generiska lakemedel dven
biosimilarer.

Pris pa originalprodukten sinks med 30 procent inom tre ménader frén att en
forsta generika intratt pA marknaden for att den ska fa bibehalla férménsstatus.
Den forsta efterfoljande produkten prissitts minst 50 procent lagre dn originalets
siankta pris. Den andra efterféljande produktens prissitts 18 procent ldgre dn den
forsta efterfoljaren. Om en tredje efterfoljare intrader, satts dess pris till 15 procent
lagre dn den andra efterfoljaren. Darefter behover samtliga jamforbara produkter
ha samma prisnivd inom tre manader som den tredje efterfoljande produkten.©®

For biosimilarer géller att priset pa originalprodukten sinks med 30 procent efter
forsta biosimilaren intritt for att originalet ska bibehalla forménsstatus. Den forsta
biosimilaren prissiatts minst 38 procent lagre dn det biologiska originalet sankta
pris. Den andra efterfoljande biosimilarens pris sétts 15 procent lagre dn den forsta
efterfoljaren. Om en tredje efterfoljare intrader, sitts dess pris till 10 procent lagre
an den andra efterfoljaren.6”

Priset for den tredje generiska produkten eller biosimilaren giller f6r bade original
och efterfoljande produkter for att produkterna ska bibehélla férménsstatus.

Patienter erldgger en avgift per recept vid uthamtning. Avgiften justeras arligen och
uppgar 2019 till 6,10 euro. Egenavgift kan maximalt uppga till 2 procent av en
patients arsinkomst.

11 Irland

Ramavtal

Den irlandska regeringen och Irish Pharmaceutical Healthcare Association (IPHA)
tecknade 20 juli 2016 ett nytt ramavtal om ldkemedelsforsorjning som géller frén 1
augusti 2016 fram till 31 juli 2020.%8 38 Likemedelsforetag ingar i IPHA. Som
bilagor i industrioverenskommelsen finns principdokument som beskriver
bedomningen av nya lakemedel.

Enligt 6verenskommelsen tillimpar Irland referensprissattning. Tillverkarens pris
satts enligt ett valutajusterat genomsnittspris i referenslander (ex-factory).

Enligt 6verenskommelsen faststills pris pa ldkemedel arligen enligt det
genomsnittliga priset i 14 referensliander (Belgien, Danmark, Finland, Frankrike,
Grekland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Portugal, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tyskland, Osterrike).69

Prisoversyn sker varje &r och d utgor referensprissittning huvudkriterium. Aven
valutakursforandringar beaktas i prisoversynen. Priser justeras endast nedat.

% Vogler m fl (2019), s. 11.

57 Vogler m fl (2019), s. 11.

58 IPHA (2020a) Avtalet fortsatter att galla efter juli 2020.
69 |PHA (2020a).
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Overenskommelsen faststiller dven att rabatten (PCRS (Community Schemes)
Rebate) pa lakemedel for narvarande (2019) uppgar till 5,5 procent i
forsiljningsvirde. Overenskommelsen faststiller iven en ny rabatt for
slutenvardslakemedel. Den uppgar for narvarande till 5,5 procent.

11.1 Generika

Irland har infort generiskt utbyte pa ATC-5-niva och referensprissattning i syfte att
minska den totala kostnaden for lakemedel.

I Irland prissitts generiska lakemedel 50 procent under priset pa originallakemedel.
Samtidigt som ett generiskt lakemedel intrader pa marknaden, ska
originallakemedlets pris sinkas med 30 procent inom 60 dagar och med ytterligare
20 procent aret efter.

Biologiska lakemedel (Patent-Expired Non-Exclusive Biologic Medicine) prissatts
20 procent under det biologiska originalets tidigare pris. Nar en biosimilar intrader
pa marknaden ska rabatt ges pa det sankta priset med 12,5 procent.7°

Det finns i huvudsak fyra system for forman.”

e  General Medical Services (GMS) - 1,50 euro i egenavgift per produkt och 15
euro per familj och ménad.

e  Drugs Payment Scheme (DPS) - tak for egenavgift uppgar per manad till 114
euro.

e Long-term illness Scheme (LTI) — 16 sjukdomstillstand har sarskild tackning.
Subventionsnivan uppgar till 100 procent.

e  High Tech Scheme (HT) —hogteknologiska likemedel som forskrivs pa sjukhus
men hiamtas ut pa apotek.”2 Exempel ar avstotningshammande likemedel och
lakemedel som anvands i anslutning till kemoterapi eller tillvixthormoner.
Egenavgiften for patient uppgar till 62,03 euro nir likemedel hamtas ut pa
apotek vid dispensering och 30,26 euro de ménader nir inga likemedel hamtas
ut. Patienter som hamtar ut lakemedel for sjukdomstillstand som ingar i LTT ar
undantagna egenavgift, aven for likemedel inom High Tech. For 6vriga galler
tak pa egenavgiften enligt DPS pa 134 euro per manad.

100 procent subventionsniva giller efter att en sdrskild direktbetalning forst erlagts.

12 Italien

I Ttalien forhandlas priser fram i en avtalsprocess mellan tillverkare och en
priskommitté (AIFA). Vid marknadsintrade presenterar en tillverkare underlag till
ATFA. En vetenskaplig teknisk kommitté (CTS) gor darefter ett bindande utlatande
over lakemedlets terapeutiska viarde, och huruvida lakemedlet ar innovativt.
Arendet gér sedan till pris- och subventionskommittén (CPR) som utvirderar

70 Punkt 8.1.3 i Framework Agreement (IPHA (2020).
7 HSE (2020).
72 |PHA (2020b).
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underlaget och avtalar med tillverkaren. I avtalsprocessen beaktas foljande
kriterier:73

- Kostnadseffektivitet for lakemedlet vid avsaknad av andra effektiva terapier,
- Risk/nytta jaimfort med alternativa likemedel f6r samma indikation,

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

- Bedomning av ekonomisk paverkan pa det nationella hilso- och
sjukvardssystemet,

- Data over pris och anviandning i andra europeiska lander.

Referensprisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Priséversyn inom
referensprisdelen sker var 24:e ménad. Referenspriser ar stodjande.

Det ar mojligt att for ldkemedelsbolag att ans6ka om premiumpris for innovativa
produkter. Resultatet kungors i Gazzetta Ufficiale.

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

Egenavgiften varierar mellan regionerna (varierar 1—8 euro). Ingen procentuell
subventionsgrad.

I Ttalien prissitts generiska lakemedel minst 20 procent lagre dn
originallikemedlets referenspris.”

I Ttalien ar det obligatoriskt med generisk forskrivning. Likemedelsnamn far endast
anges om det finns sirskilda medicinska skal.

13 Portugal

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

13.1 Subventionsgrader

Subventionsgraden ar 100 procent pa liakemedel for vissa definierade sjukdomar
exempelvis HIV, alzheimer. For ovriga receptbelagda lakemedel giller 9o procent
subvention for kritiska lakemedel for kroniska sjukdomar, 69 procent subvention
for kritiska lakemedel for svdra sjukdomar, 37 procent subvention for icke
prioriterade lakemedel med terapeutisk nytta och 15 procent subvention for nya
lakemedel med icke faststallt terapeutisk nytta.

73 AIFA (2020a).
74 AIFA (2020b).



19 (23)

13.2 Generika

I Portugal prissitts generiska lakemedel upp till 50 procent ldgre dn original. Om
priset pa referensprodukten ar under 10 euro prissatts generiska ladkemedel 25
procent lagre an originalet.”s

Ny lag om generisk forskrivning tradde i kraft 2015.

14 Schweiz

Schweiz tillampar formell referensprissiattning, i kombination med vardebaserad
prissittning (“nationell terapeutisk jamforelse”). Medelviardet av 1akemedelspris i
nio referensldnder anvinds. Prisuppgift samlas in pa ex-factory niva.”® 2015
utokades antalet referensliander fran sex till nio da Belgien, Finland och Sverige
tillkom.”” Ovriga linder dr Danmark, Nederldnderna, Frankrike, Tyskland,
Storbritannien och Osterrike. Linder har valts som bedéms likna Schweiz i
ekonomiska forutsattningar och behandlingstraditioner. Prisoversyn inom
referensprisdelen sker var 36:e manad.

Swissmedic handhar marknadsgodkannande och Federal Office of Public Health
(FOPH) handhar subvention och prissattning. Vid ansokan till FOPH behover
lakemedelsbolag visa upp en positiv rekommendation fran Swissmedic. Pris
beslutas i List of pharmaceutical specialities (SL).78 Bland annat ar villkoren for SL-
listan att Swissmedic godkant lakemedlet och att det bedoms vara kostnadseffektivt.
I kostnadsanalysen bedoms internationella referenspriser och det gors en
terapeutisk jaimforelse mot liknande produkter. Den innebar en jamforelse mot
andra produkter som redan har subventionsstatus i Schweiz for samma eller
liknande indikation, jaimforelse av behandlingskostnad per dag eller total
behandlingskostnad. Det finns dven en innovationsbonus (for battre verkan, farre
sidoeffekter) pa 1—20 procent som kan tillkomma i den terapeutiska jamforelsen.”o

Priset viktas samman med 2/3-dels vikt enligt medel for internationellt referenspris
och 1/3-dels vikt for nationell terapeutisk jamforelse. Det finns en begransning pa
fem procent om nationell terapeutisk jaimforelse ger hogre virde dn internationellt
referenspris. Vid avsaknad om uppgift om internationellt referenspris (exempelvis
om likemedlet inte finns pa marknaden i andra linder) anvinds bara den nationella
terapeutiska jamforelsen.

Apoteksmarginalen ir reglerad och for receptbelagda lakemedel ar den 4—240 CHF
och till det adderas en procentuell marginal pa 0—12 procent som laggs pa ex-
factory priset.

Priset pa generiska liakemedel ska vara minst 20 procent ldgre &n priset pa
original®c. Undantag giller generiska lakemedel med liten marknadsandel. Takpris

75 Infarmed (2019).

76 FOPH (2016a).

7 Interpharma, Price comparison with other countries.
78 FOPH (2016b).

7 FOPH (2016a).

80 FOPH (2016a).
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pé generiska lakemedel sitts olika beroende pa originallakemedlets forsiljning fyra
ar innan patentutgang. Den forsta efterfoljande produktens pris sitts minst 10
procent lagre an originalets pris om originalets forsaljningsviarde understeg 4
miljoner CHF. Om originalets forsiljningsvarde var 4—8 miljoner sitts priset 20
procent under originalets. Om originalets forsiljningsvarde uppgick till 8-16
miljoner, sitts priset 40 procent lagre an originalet. Om forsaljningsvolymen
uppgick till mellan 16—25 miljoner CHF sétts priset 50 procent ldgre dn originalet.
Om forsiljningsvirdet 6versteg 25 miljoner CHF sitts pris pé efterfoljande produkt
60 procent lagre an originalet.

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

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

Privat sjukforsakring ar obligatoriskt for alla boende i Schweiz. Forsakringen tacker
bland annat kostnad for likemedel som skrivs ut pa recept av ldkare. Egenavgift
uppgér pa arsbasis till 300 CHF. Ett tilldgg pa 10 procent av aterstdende kostnad
uppgdaende till maximalt 700 CHF per ar tillkommer. Om ett generiskt alternativ till
lakemedlet finns, men inte viljs, uppgar i stillet patientens tillkommande kostnad
till 20 procent av aterstaende kostnad for behandling.

15 Spanien

Spanien tillampar informell/ stodjande referensprissattning utifran lagsta pris.
Prisoversyn inom referensprisdelen sker var 12:e manad. Prisuppgifter samlas in pa
ex-factory niva.

Spanien har genomfort langtgaende decentraliseringar av ansvar for halso- och
sjukvard. De spanska regionerna fullt budgetansvar for halso- och sjukvarden.
Priset i Spanien ska understiga lagsta pris som finns i Eurolinderna i de fall da
kostnadseffektiviteten bedoms som mindre gynnsam eller da ett ldkemedel bedoms
fa stor budgetmaissig konsekvens. 8!

Priser pa generiska lakemedel sitts 40 procent lagre an priset for original. Nar en
referensklustergrupp skapas sianks originalets pris till samma nivé som
efterfoljande produkter.

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

For lakemedel som inte ingar i referensprissystemet finns obligatoriska rabatter.
Dessa uppgatr till 7,5 procent pé originallikemedel, 4 procent pa sarladkemedel, samt
15 procent pa likemedel dldre dn 10 ar och utan generisk konkurrens. Officiella
listpriser ska ta hansyn till denna rabatt. Samtidigt genomfordes dven 30 procent

87 Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013).
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prissdankning pa generiska ladkemedel.82 Det finns ett rabattsystem kopplat till
storleken péa likemedelsforetagens investeringar i forskning och utveckling i
Spanien.

16 Grekland

Grekland tillampar formell referensprissiattning. Pris (ex-factory) baseras pa
medelpriset for de tvé ldnderna med lagst pris inom eurozonen. Sedan 2016 sker en
prisoversyn tva ganger per ar, i maj och i november. Beslut om nya produkter fattas
fyra ganger per ar.

Prissittning for generiska likemedel har dndrats flera ganger under de senaste
aren. Sedan april 2016 kopplas pris pa generiska ladkemedel till pris pa
originallikemedel efter patentutging. Generiska likemedel prissitts 65 procent
lagre 4n motsvarande produkt med referenspris.

Fran augusti 2015 ar det obligatoriskt med generisk forskrivning. Fore 2016 stod
patienten for hela kostnaden 6verstigande det billigare ldkemedlet (referenspris)
per terapeutisk referensprisgrupp. Sedan 2016 delar patient och industri pa
kostnaden. Det har ocksa inforts en begransning som innebair att patienten som
mest betalar 20 euro extra per likemedel. Tidigare var grinsen 50 euro extra per
lakemedel.

Subventionsgrad ar beroende av sjukdom: 100 procent subvention for l1akemedel for
svara sjukdomar och 90 procent subvention for lakemedel for kroniska
forhallanden och ldkemedel till pensionarer med 14g inkomst. Det finns ocksa en
ordinarie ersiattningsniva pa 75 procent. 53

17 Ungern

I Ungern tillampas formell referensprissiattning med lagsta pris av 31 lander (EU
och EEA). Prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Avsikten ar att det inom
referensprisdelen ska ske en priséversyn for produkterna med hogst forsaljning
inom formanssystemet arligen men det ir inte implementerat dnnu.

For generiska lakemedel i Ungern géller att forsta efterfoljande produkt prissitts
minst 40 procent lagre an originalets pris. Andra efterfoljande generiska produkt
prissitts 20 procent lagre an forsta efterfoljande produkt. Tredje efterféljande
produkt prissétts 10 procent ligre dn andra efterfoljande produkt. Fjarde till sjitte
efterfoljande produkt prissitts fem procent lagre dn foregdende. Darefter prissatts
efterfoljande produkter endast lagre an foregaende, utan angiven minsta niva. For
biologiska likemedel giller att den forsta efterfoljande produkten prissitts 30
procent lagre an referenslakemedlets pris och den andra och tredje produkten 10
procent.84

82 MSCBS (2019).
83 Greklands halsoministerium (2019)
84 Kawalec et al (2017).
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Subventionsgraden uppgar till 80 procent, 55 procent, och 25 procent beroende pa
terapeutiskt virde och sjukdomens svarighetsgrad. For vissa sarskilda sjukdomar
finns en annan subventionstrappa upp till 100 procent.

18 Tjeckien

I Tjeckien tillimpas formell referensprissattning for dels subvention och dels for
prissattning. Hela EU, undantaget Bulgarien, Tjeckien, Estland, Italien, Tyskland,
Osterrike, Rumiinien, Grekland, Cypern, utgor referenslinder.85 Genomsnittet for
de tre landerna med lagst pris utgor referenspriset.

Vid beslut om subvention, om likemedlet ska inga i formanssystemet, berdknas
lagsta pris bland referenslanderna. I fall da det lagsta priset &r mer an 20 procent
lagre an nist lagsta pris, berdknas genomsnitt av andre och tredje 14gsta pris.
Prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Vid beslut om pris berdknas genomsnitt
av lander med de tre lagsta priserna. Priset ar ett takpris. Prisoversyn inom
referensprisdelen sker var 36:e manad.

Lakemedel som bedoms som "mycket innovativa”, kan fa tillfallig subvention under
tva ar och perioden kan ytterligare forlingas med ett ar. Likemedlet behover
uppvisa tillracklig hog nytta samt redan uppnétt subventionsstatus i minst tva av
referensprislanderna. Genomsnittspriset for dessa lander anviands for att berdkna
ett pris.

For generiska lakemedel i Tjeckien giller att forsta efterfoljande lakemedel prissatts
40 procent under originalets pris (30 procent for biologiska ldkemedel). Samma
lagsta prissankning tillimpas pa hela referensgruppen.

Egenavgiften utgors av skillnaden mellan faststillt subventionerat pris och
forsiljningspris. Patienten betalar ocksa en receptdispenseringsavgift om 30 CZK
(cirka 1,2 euro).

Fran 2018 ar det obligatoriskt med e-recept.

19 Slovakien

I Slovakien tillampas formell referensprissattning. Referenspriset ar
genomsnittspriset for landerna i EU. Nar forandringen i prissattningen infordes
2008 jamfordes priset i de sex lander med ldgst pris i Europa. Sedan 2011 berdknas
pris som genomsnitt av tre av lainderna med lagsta pris for en produkt.86
Prisoversyn inom referensprisdelen sker var 6:e manad. Prisuppgift samlas in pa
ex-factory niva.

Lakemedel som klassificeras som nya och innovativa utviarderas halsoekonomiskt
med takpris enligt kvalitetsjusterade levnadsar (QALY). Gransen ar satt till
genomsnittlig arsarbetsinkomst i Slovakien under senaste tva aren.

8 SUKL (2017).
% Psenkova et al (2017).
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Subventionsgrad ar antingen 100 procent eller partiell.

Generisk forskrivning ar obligatoriskt sedan 2011. Apotek har en skyldighet att
informera vid utlimnandet om vilket ldkemedel inom utbytesgruppen som har det
lagsta priset. For generiska likemedel i Slovakien giller att forsta efterféljande
lakemedel prissatts minst 35 procent lagre an original (minst 20 procent for
biosimilarer).

20 Polen

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

Hilso- och sjukvardsministeriet publicerar varannan manad en lista med de
lakemedel som subventioneras. Beroende pa om behandlingsldngden ar mer eller
mindre dn 30 dagar, uppgar den generella subventionsgraden for
forménsberattigade lakemedel till 50 procent eller 70 procent. Subventionsgraden
uppgar till 100 procent for vissa sjukdomar och dven sarskilt till krigsveteraner.
Egenavgiften for vissa lakemedel (definierade pa S-list) som anvands av
alderspensionirer 6ver 75 ar togs bort 1 september 2016.

For generiska lakemedel giller att efterfoljande lakemedel prissitts som hogst 75
procent av referenspriset pa original. Forsta prisbeslutet giller tva ar. Darefter i tre-
respektive fem-arsperioder.
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Bilaga 3: Landsspecifika figurer

I denna bilaga ges figurer som beskriver prisnivéer och prisutveckling for samtliga
20 lander i studien.

Den Gversta figuren pa varje blad visar ett lands lakemedelspriser for varje ar efter
forsta lansering i Europa, jamfort med snittet i de jamforda landerna (upp till 20 ar
efter lansering). Jaimfor figur 4 i huvudrapporten.

Den andra figuren visar en bilateral prisjamforelse for lakemedel utan konkurrens
dar landets priser under forsta kvartalet 2020 jamfors med 6vriga landers priser
under samma period. Jimforelsen sker parvis, vilket innebar att de likemedel som
har forséljning bade i det aktuella landet och i respektive enskilt jimforelseland
ingar i jamforelsen. Jamforelsen ar ocksa viktad utifran de volymer som forskrivs i
det aktuella landet och visar vad landets ldkemedelsanvdndning, med landets
volymer, hade kostat till andra ldnders priser. Jamfor figur 8 i huvudrapporten.

Den tredje figuren visar en bilateral jamforelse for likemedel med konkurrens. Det
ar samma metod som anviands som i figuren innan. Jamfor figur 14 i
huvudrapporten.

Den nedersta visar den procentuella avvikelsen mellan priserna i landet och de
genomsnittliga priserna i 6vriga lander fran 2014 till 2020, for l1idkemedel med och
utan konkurrens. Priser ar viktade med det aktuella landets forsaljningsvolymer.
Endast ldkemedel som finns i minst 8 lander ingar i analysen. Jamfor figurerna 11
och 17 i huvudrapporten.
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1 Osterrike

Samliga lakemedelspriser over sina livscyklar 2014-2020
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16 Portugal
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17 Slovakien

Samliga lakemedelspriser over sina livscyklar 2014-2020
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18 Spanien

Samliga lakemedelspriser over sina livscyklar 2014-2020
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20 Schweiz

Samliga lakemedelspriser over sina livscyklar 2014-2020
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