TLV

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Jamforande teoretisk studie av
Investeringsincitament for
antibiotikautveckling



2 (35)

Citera gdrna Tandvdrds- och ldkemedelsformdansverkets rapporter, men glom inte
att uppge kdlla: Rapportens namn, dr och Tandvdrds- och
lakemedelsformansverket.

Tandvards- och lidkemedelsforménsverket, januari 2024
Kontaktperson: Carl Bjorvang
Diarienummer: 00372/2024

Postadress: Box 22520, 104 22 Stockholm
Besoksadress: Fleminggatan 14, Stockholm
Telefon: 08 568 420 50

www.tlv.se


http://www.tlv.se/

3 (35)

0 0 1 o 4
SaAMMANTAIINING ..o e e e e e e e aaaae 5
BT T=T o] g I o T=To 1 =T oY PP 7
1. 1N o T 11 4 ¥ o 1 o SO 8
2. TIdIQAre STUIEI . ..o 10
2.1. EU-kommissionens voucherforslag............cccovvvvviiiiiiiieeccieicee e, 11
3. 1Y 1= (o Yo IR PPPPPPPPP 14
G 700 Y011 (o o = = RPN 15
3.2. Beloning vid marknadsSintrade ...............uueeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeens 16
3.3, PrenUMEIAtIONEL .....ccoiiieeeeieee et e et s s e e e e e e e e eaaa s e e eeeeeennnes 16
4. S U1 | PP PP 18
Nt Vo T g =T T 18
4.2. Beldningar vid marknadSintrade................uuueumiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeenens 19
4.3, Prenumerationer .........uuuuiiii ettt e e e e e et e e e e e e e aerns 20
A4, JAMFOTEISE c.ovee e e e 21
5. DiskuSSiOoN OCh SIULSALSEr .....cccvviiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeee e 23
6. BilAGOT ittt 25
6.1. RODBUSINEISANAIYS ......cooieiiie e 25
6.1.1. Kostnad for offentlig finansiering ..........ccccccvvvieiii e, 25
6.1.2. Voucher for att finansiera beldningar vid marknadsintrade............... 25
6.1.3. Tillganglighet och stewardship ..., 26
6.1.4. BeIaKNINGA ... 26

L Y - T = 1o 1= | = R 33

R L = KT L1 K= TR 34



4 (35)

Forord

Tandvards- och lidkemedelsforménsverkets (TLV:s) uppdrag omfattar att f6lja och
analysera prisutvecklingen pa ladkemedel samt de totala utgifterna for likemedel
inom svensk hilso- och sjukvard. Méalet med detta ar att sdkerstéilla mesta mojliga
halsa for de skattemedel som laggs pa sjukvarden i Sverige. I kampen mot
antimikrobiell resistens stravar TLV darfor efter att forutsattningarna for att
utveckla nya antibiotika ar fordelaktiga samtidigt som den offentliga finansieringen
for detta anvands pa basta satt.

I sitt forslag till nya likemedelsférordningen foreslog EU-kommissionen forra aret
att unionen ska infora dataexklusivitetsvouchers for att stimulera utvecklingen av
nya antibiotika. Tidigare har det forekommit en omfattande debatt om lampligheten
av att anvianda sddana vouchers for detta &ndamal. Daremot har det saknats studier
om som utgar detaljerna i detta specifika forslag. Denna rapport studerar
kommissionens vouchersystem och jamfor dess investerings- och kostnadspotential
med tva andra investeringsincitamentsmodeller, beloningar vid marknadsintrade
och prenumerationer. Den tar sarskilt hansyn till hur tidsaspekter relaterade till de
olika modellerna paverkar kapitalkostnaden for investerare. Rapporten konstaterar
att vouchersystemet ar det minst kostnadseffektiva av de tre modellerna. Detta
betyder att den ekonomiska lampligheten av dessa vouchers ar ifrdgasattbar, savida
inte de andra modellerna visar sig vara politiskt omgjliga att genomfora.

TLV:s arbetsgrupp for rapporten bestod av analytikern Carl Bjorvang och
chefsekonomen Douglas Lundin. Denna rapport ska ses som ett fortryck som inte
utesluter senare akademisk publicering.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

For att utvardera vouchersystemet som presenterades av EU-kommissionen ar det
nodvandigt att jamfora det med andra mojliga incitamentmodeller. TLV har valt att
jamfora det med tva av de vanligaste investeringsincitamentsmodellerna ur den
akademiska litteraturen pa omradet, dels beloningar vid marknadsintrade och dels
prenumerationer. For att kunna jamfora modellerna uppskattade vi bade de
antibiotikautvecklingsinvesteringar som de forvintas orsaka och deras
samhallskostnader. Detta resulterade i ett forhallande mellan investeringar och
kostnad som aterspeglar effektiviteten for vardera modell. Rapporten fann
darigenom att:

Detaljerna ar viktiga

Denna rapport understryker vikten av att titta pa detaljerna i ett givet
voucherincitamentssystem nar man bedomer kostnadseffektivitet. Nar det géller de
vouchers som foreslas av EU-kommissionen ar det sarskilt viktigt att forsta effekten
av tiden mellan nar ett foretaget koper en voucher och nar foretaget kan dra nytta
av den. Forslaget sétter denna tid till mellan tva och sju ar, beroende pa vilken
lakemedelsprodukt som vouchern anviands pa. En sa lang vantetid mellan kop och
nytta innebar en betydande kapitalkostnad for koparen, vilket i sin tur minskar det
pris denne ar villiga att betala for vouchern och darmed incitamenten for potentiella
antibiotikautvecklare.

Vouchers har lag kostnadseffektivitet

Resultaten av denna rapport indikerar att vouchers som ett sitt att stimulera
antibiotikautveckling ar forknippade med ett antal inneboende ineffektiviteter. En
av dessa att de behover siljas via auktion. Saledes baseras att deras pris, och
diarmed hur mycket incitament de ger, pa den budgivare som har nést hogst
betalningsvilja, medan kostnaden for samhallet baseras pa den aktor som har hogst
betalningsvilja. En annan ineffektivitet ar det osikra priset pa vouchers, vilket 6kar
risken for investerare och minskar de investeringar de ar beredda att géra inom
antibiotikautveckling.

Beloningar vid marknadsintrade dar mest kostnadseffektiva

Av de tre incitamentsmodellerna som jaimfordes i denna rapport var beloningar vid
marknadsintrade mest kostnadseffektiva nar det giller att omvandla
samhaillskostnader till finansiering for antibiotikautveckling. Nyckelfaktorn for
denna effektivitet ar att beloningarna betalas ut i sin helhet direkt nar antibiotikan
har kommit ut pd marknaden. Detta minskar kapitalkostnaderna for investerarna
avsevart och darmed 6kar deras vilja att investera i utvecklingen av nya antibiotika.
Dessutom minskar den fasta storleken for beloningar vid marknadsintrade risken
for investerare och 6kar dirmed mangden investeringar.
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Prenumerationer ger extra fordelar

Prenumerationer, som ibland kallas garanterade ersattning, hamnar mellan
vouchers och beloningar vid marknadsintrade nar det géaller sociala kostnader for
antibiotikautveckling incitament for effektivitet. Deras utspridda betalningar
medfor viss kapitalkostnadsineffektivitet, men deras fasta betalningsbelopp gor att
de liknar beloningar vid marknadsintrade nar det géller riskprofil. Dartill, eftersom
betalningarna kan kombineras med krav pa tillgdnglighet och forvaltarskap kan
valstrukturerade prenumerationerna ge extra fordelar.
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Termer och begrepp

AMR - Antimikrobiell resistans, utvecklad formagan hos mikrober, sdsom
bakterier, att motstd &mnen som tidigare anvints for att behandla infektioner
orsakade av dessa mikrober

Investerings-kostnadskvot — Forhallandet mellan investeringarna som ett givet
incitament forvantas leda till och dess samhillskostnader

Investeringsincitament — Ett incitament som fungerar genom att locka
investerare att investera i antibiotikautveckling for att fa en beloning néar produkten
val ar pa marknaden

Kapitalkostnad — Alternativkostnad for att binda kapital i en viss investering

Knuffincitament — Ett incitament som uppmuntrar och majliggor
antibiotikautveckling genom att st6dja utvecklingsprocessen, ofta mot uppfyllnad av
ett antal forutbestaimda milstolpar

Kostnad for offentlig finansiering — Kostnaden for de negativa effekterna av
skattefinansiering, sdsom minskade incitament att arbeta

Beloningar vid marknadsintriade — Specificerade monetira beloningar som
ges till utvecklaren av ett nytt antibiotikapreparat vid dess intriade pa en marknad

Orginellt antibiotikapreparat — Ett antibiotikapreparat som skiljer sig
tillrackligt fran tidigare upptéackta antibiotika for att ge betydligt battre resultat vid
behandling av infektioner av en eller flera bakteriestammar

Prenumerationer — Alternativt garanterade ersittningar, en dterkommande fast
eller minimibetalning som betalas ut under en forutbestimd period

Robusthetsanalys — Analys av hur forandringar i olika parametrar paverkar
resultaten av en studie

Sambhillskostnader — Kostnad som ett givet incitament forviantas belasta
samhillet med, bade i form av monetira utgifter och forlorade sjukvardsvinster

Stewardship — Hantering av antibiotika for att begransa utvecklingen av AMR

Tillgdanglighet — I vilken grad en likemedelsprodukt finns tillgidnglig att kopa for
patienter och vardgivare

Vouchers — Overforbara dataexklusivitetsvouchers som forlinger
dataexklusiviteten for det ladkemedel som den appliceras pa
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1. Introduktion

Antibiotika har blivit en stapelvara i det moderna livet. De har gjort de flesta
bakterieinfektioner triviala, hindrat manga svara sjukdomar fran att bli dodliga och
har mojliggjort modern kirurgi genom att drastiskt sdnka riskerna for postoperativa
infektioner. And4 har bakteriernas naturliga utvecklingsférmaga, i kombination
med oreglerad antibiotikaanvandning och brist pa nyupptéackta preparat, satt det
framtida utbudet av funktionella antibiotika pa spel. Redan nu dor tusentals
manniskor varje ar av antibiotikaresistenta bakterier. Under de kommande
decennierna kommer dock miljontals manniskor att do i fortid av infektioner som
tidigare sags som behandlingsbara, med miljarder i tillh6rande sjukvardskostnader
bara i Europa.

Detta ar en framvaxande global halsokris som kraver politiska atgarder. En stor del
av detta arbete ar inriktat pa att sikerstilla att de antibiotika som redan finns
anvands pa ett ansvarsfullt sitt, for att fordroja resistensutvecklingen. En annan del
av arbetet ar dock att uppmuntra utvecklingen av nya antibiotika, s att det
tillkommer nya alternativ mot de bakterier som blivit resistenta mot vara
nuvarande behandlingar.

De nyligen sldppta forslagen till en uppdaterad EU-lakemedelslagstiftning
inkluderar atgarder &mnade att ta itu med bade forvaltningen av befintliga
antibiotika och utveckling av nya. Detta dokument kommer att fokusera pa det
senare, for vilket forslaget foreslar sa kallade 6verforbara dataexklusivitetsvouchers
(Transferable Exclusivity Voucher pa engelska). Dessa ger den som utvecklar ett
nytt antibiotikapreparat en voucher som kan anvindas for att forlanga det
regulatoriska dataskydd med 12 ménader. Denna voucher behover inte anvandas pa
antibiotikapreparatet, utan kan anvindas pa valfritt lakemedel som uppfyller vissa
kriterier. Det foretag som utvecklade antibiotikapreparatet kan vilja att anvanda
vouchern pa ett eget ladkemedel eller silja den till ett annat ldkemedelsforetag. *

Vid en hilsoekonomisk utvardering av dessa vouchers skulle det ha varit
fordelaktigt att kunna jamfora samhallskostnaderna for vouchersystemet med
vardet av de nya antibiotika som skulle belonas med vouchers. Det finns dock tva
problem med detta. For det forsta, som Simoens & Spriet konstaterar, ar det
problematiskt att faststélla vardet av ett nytt antibiotikapreparat, eftersom det beror
pa en rad olika antaganden. 2 For det andra, 4ven om ett nytt antibiotikapreparat far
en voucher betyder det inte att vouchern var den enda bidragande faktorn till dess
utveckling.

Lyckligtvis finns det ett annat sitt att utviardera vouchermodellen fortjanster och
det ar att jamfora dem med andra former av incitament for forskning och utveckling
av antibiotika. Om det antas att viardet av originella antibiotika kommer var hogt
men svaruppskattat kan vi istéllet studera vilken incitamentsmetod som skulle gora

t European Commission (2023a). For mer information, se 2.1.
2 Simoens & Spriet (2021)
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bidra till deras utveckling pa det mest kostnadseffektiva sattet. Sdledes kommer
denna rapport jamfora vouchers med tva andra foreslagna incitamentsprogram,
namligen beloningar vid marknadsintrade och prenumerationer.
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2.  Tidigare Studier

De senaste aren har det publicerats ett antal artiklar som portratterar vouchers som
en bra metod for att stimulera forskning och utveckling av originella antibiotika.
Dubois, Moisson & Tirole visar t.ex. pa att vouchers skulle vara mer gynnsamma an
beloningar vid marknadsintrade i flertalet 1ander. 3 Deras slutsatser beror dock pa
en skev modell som exempelvis inte raknar kostnaden for offentlig finansiering lika
for de tva incitamentsmodellerna.4 Den bygger ocksa pa en form av vouchers som
skiljer sig vasentligt fran de som foreslagits av EU-kommissionen.

En annan forskargrupp som varit positiva till vouchers ar Boyer, Kroetsch & Ridley.
I sin artikel férsvarar de vouchers mot en rad argument som riktats mot dem.5 De
jamfor dock inte vouchers med nagra andra incitamentmodeller. Deras
vouchermodell skiljer sig ocksa fran den i det nuvarande EU-lagforslaget i ndgra
viktiga avseenden.

Nistan alla foresprakare av vouchers har en sak gemensamt och det ar att de utgatt
fran vouchers som fungerar annorlunda dn de som foreslds av EU-kommissionen.
Aven skeptiker till vouchers, s som Outterson & McDonnell, framfor at ifall det
maste finnas vouchers sa maste dessa utformas pa ett satt som ger maximal onskad
effektivitet.c Ett gemensamt drag, argumenterat for av bade Boyer et al. och
Outterson & McDonnell ar ett vouchersystem med flera nivéer, dar den 6kade
dataskyddslangd som vouchern ger beror pa anviandbarheten av det
antibiotikapreparat som legat till grund for vouchern. En annan variant, som bade
Outterson & McDonnell och Dubois, Moisson & Tirole argumenterat for, ar att
anvanda forsaljningen av vouchers som ett sitt att finansiera beloningar vid
marknadsintrade eller andra incitamentsmetoder. Dubois, Moisson & Tirole gor
detta genom att sétta ett fast pris pa vouchern, vilket i princip gor den till en
beloning vid marknadsintrade ur antibiotikautvecklarnas perspektiv. Istillet ar det
langden pa vouchern som bor bestimmas via auktion, s att den budgivare som
kraver kortast dataskyddsforlangning far vouchern.

Ovan ser vi sdledes att aven de forskare som i allménhet ar positiva till vouchers
inte nodvandigtvis ar positiva till de vouchers som EU-kommissionen foreslar. Den
flesta akademiska artiklar pa amnet ar dock negativa till vouchers som en
incitamentmetod for att stimulera till utveckling av nya originella antibiotika. Ett av
de vanligaste argumenten mot vouchers ar hur dyra beriaknas bli, se t.ex. Rom &
Kasselheim.” Att bara argumentera for att vouchers skulle bli dyra ar dock inte
nodvandigtvis det samma som att saga att de inte bor introduceras. Om vouchers
var dyra men mer kostnadseffektiva dn andra incitamentsmodeller skulle de utgora
ett effektivt satt att sikerstilla antibiotikautvecklingens finansiering.

3 Dubois, Moisson & Tirole (2022)

4 Forfattarna arbetar for tillfallet pa en forbéttra version av sin modell.
5 Boyer, Kroetsch & Ridley (2022)

6 Qutterson & McDonnell (2016)

7 Rome & Kesselheim (2020)
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De rena kostnaderna for vouchers ar langt ifran det enda argumentet emot dem.
Ardal et al. tar upp att vouchers 6verkompensation foretagen som koper dem, att de
inte adresserar tillganglighets- eller stewardshipfragor och att de kommer att fa
negativa foljdeffekter pa den bredare l1ikemedelsmarknaden.8 Anderson, Wouters &
Mossialos tar ocksa upp overbetalning- och tillganglighetsfragor samt problemet
med att sdkerstilla att de antibiotika som belonas med vouchers har betydande
Kkliniskt viarde. Van de Wiele et al. beror ocksa 6verkompensation, &ven om dess
framsta argument mot vouchers ar att i EU-lagstiftningsforslaget erbjuder
dataskydd- snarare dn patentforlangning, vilket innebar att de inte kommer att vara
relevanta for de flesta 1ikemedel, vilket i sin tur begransar konkurrensen om dem
och diarmed deras pris.' Sedan finns det en mangd artiklar och andra dokument,
sdsom Ardal, Lacotte & Ploy, Likare Utan Grinser et al. och Nederl:inderna, som
pekar pa hur olika relevanta intressentgrupper ar emot vouchers, vilket skapar
betydande politiska hinder for deras genomférande.n

Aven om argumenten mot vouchers som presenterats ovan ir viktiga att 6verviga sa
ar de inte 6vertygande pa egen hand. Overkompensation kan vara en killa till
ineffektivitet, men om andra former av incitament skulle visa sig 4n mer ineffektiva
skulle vouchers fortfarande vara att foredra. Tillgdng och stewardship ar bada
viktiga for anvindbarheten av de antibiotika som far beléningar men kan om
nodvandigt hanteras genom andra medel. Det ar ocksa viktigt att de antibiotika som
belonas har klinisk betydelse, men detta problem delas med alla andra
incitamentsmetoder som ar frikopplade fran anvindning och forséljning.:2
Problemet med dataskydd- kontra patentforlangning behover inte vara ett problem
i sig, sarskilt eftersom det faktiskt kan hjalpa till att begransa kostnaderna for
vouchersystemet. Inte heller motstdndet mot vouchers fran intresseorganisationer
bor ses som en deal-breaker, eftersom andra incitamentssystem star infor sina egna
politiska svarigheter.

Det som saknas i den nuvarande litteraturen, som skulle kunna ge en mer definitiv
vagledning till beslutet om huruvida vouchers eller annat incitament ar att foredra,
ar en systematisk och rattvis jamforelse mellan relevanta incitamentsmetoder.
Detta papper syftar till att ge en sddan jamforelse. Genom att skapa modeller som
anvander samma matvarde for att jamfora de olika incitamenten, kan kostnaderna
och férdelarna med vardera metod studeras, jaimforas och utvirderas.

2.1. EU-kommissionens voucherforslag

For att forsta de potentiella effekterna av det EU-kommissionens voucherforslag,
kommer den f6ljande texten beskriva detaljerna i forslaget. I forslaget till ny
lakemedelsforordning, publicerad den 26 april 2023, féreslog EU-kommissionen
vad de kallar en overforbar dataexklusivitetsvoucher.'s Den foreslagna vouchern har

8 Ardal et al. (2023)

9 Anderson, Wouters & Mossialos (2022)

10 Van de Wiele et al. (2023)

1 Ardal, Lacotte & Ploy (2021), Médecins Sans Frontiéres et al. (2022) och Netherlands
(2022)

12 Tis Qutterson (2014) and Kotwani et al. (2022) for diskussioner om varfor denna
frikoppling dr nodvandig.

13 European Commission (2023a)
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flera egenskaper, beskrivna i artiklarna 40-43, som ar viktiga for att berdkna hur
mycket investerare kommer att vara villiga att betala for en voucher och hur mycket
den kommer att kosta for samhallet.

Den forsta egenskapen ar att vouchern, som namnet antyder, ar 6verlatbar. Detta
innebar att den inte nodvandigtvis forlanger det aktuella antibiotikapreparatets
dataexklusivitet. Snarare kan vouchern anviandas pa ett annat lakemedel som
utvecklaren dger eller siljas till en tredje part for anviandning pa deras produkt.

Den andra egenskapen ar, ocksd som namnet antyder, att vouchern forlanger
langden pa dataexklusiviteten for det lakemedlet som den anvands pa. Detta
betyder att det inte forlanger patentskyddet. Darfor kommer det bara att forlanga
den tid som ldakemedlet skyddas fran generisk konkurrens om dataexklusivitet, och
dess tillhorande marknadsexklusivitet, stracker sig langre an patentskyddsperioden
och dess tillagg.

Den tredje egenskapen ar att vouchern ar begransad till en dgarskapsoverforing.
Saledes ar det bara foretaget som tilldelas vouchern eller dess forsta kopare som
kan anvinda den. Detta forhindrar spekulativa investerare fran att kopa vouchern i
hopp om att silja den vidare med vinst.

Den fjarde egenskapen ar dess langd pa 12 ménader. Det betyder att varje voucher
ger den som anviander den en standardiserad dataexklusivitetsforlangning pa ett
valfritt lakemedel, oberoende av det medicinska virdet eller andra 6verviganden
som ror det underliggande antibiotikapreparatet. Marknadspriset pa vouchern
kommer darmed att motsvara hur mycket 12 ménaders ytterligare dataexklusivitet
skulle vara vart for potentiella budgivare.

Den femte egenskapen ar att en voucher endast kan tillampas pa ett likemedel
inom de forsta fyra aren av dess dataexklusivitet. Saledes méste potentiella kopare
inforskaffa vouchern i god tid innan dataexklusivitetsutgédngen pa den produkt de
avser tillimpa den pa. Eftersom den foreslagna lagstiftningen ocksa dndrar
dataexKklusivitetslangden pa liakemedel, med en tidsperiod mellan 6 och 11 ar
beroende pa en rad faktorer, kommer detta i sin tur bero pa egenskaperna hos det
specifika lakemedlet.
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Diagram 1. Tidslinje for vouchertillimpning och -anvdndning

Kortast mdjliga tid mellan
vouchertillampning och -nytta

Vouchertilldampning mojlig |

Obligatorisk dataskyddstid Mojlig dataskyddstidsforlangning

I
I I I I I I I I I I I I I
Lansering 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

I J

Langsta mojliga tid mellan
vouchertilldAmpning och -nytta

Diagram 2. Exempel pa vouchertillimpning och -anvdndning

Exempel
Forlangd
Dataskyddstid
for lakemedel X
fran vouchern
Dataskyddstid \
I
I I I I I I I I I I I I I
Lansering 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
i
]

Foretaget koper vouchern
och anstker om att anvéanda
den pa lakemedel X

Som kan ses ovan innebar de nuvarande dataskyddstids- och voucherforslagen att
det kan komma att 1angden mellan aktivering och nytta av en voucher kan variera
substantiellt. A ena sidan, om ett foretag koper en voucher samma ar som
lanseringen av produkten de vill tillimpa den p&, och den produkten far hela 11 érs
dataskydd, skulle det innebara att foretaget far vanta 11 ar tills de far nigot nytta av
vouchern. Om foretaget daremot koper vouchern under det fjarde aret efter
lanseringen, och produkten bara far sex ars dataskydd, skulle bara behova vinta tva
ar mellan aktivering och nytta.

Den sjitte och sista relevanta voucheregenskapen ir att tilldelningen av vouchers ar
begrinsad i bade tid och antal. Inga vouchers far delas ut senare an 15 ar efter att
forordningen tratt i kraft. Det far inte heller delas ut fler an sammanlagt 10
vouchers.
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3. Metod

For att kunna jamfora vouchers, beloningar vid marknadsintrade och
prenumerationer maste vi inse att dessa incitament inte ar till for att I en direkt
bemarkelse ‘kopa’ nya originella antibiotika. For det forsta, likt all annan forsknings
och utveckling sa finns det ingen magisk summa investeringar som kan garantera
att ett nytt originellt antibiotikapreparat faktisk kommer att bli tillgangligt, an
mindre att det kommer att fa substantiell klinisk betydelse. Saledes kan vi endast
gora en uppskattning av hur stora investeringar som kan behova allokeras till en
uppsattning antibiotikaforsknings- och utvecklingsprojekt for att ndgot av dem ska
bara frukt.

For det andra maste vi hélla i dtanke att i princip inget nytt antibiotikapreparat
kommer att fa all sin finansiering fran de foreslagna incitamenten. Den
underliggande forskningen som kom fram till att ett givet kemiskt preparat ar en
potentiellt antibiotikakandidat kommer néstintill uteslutande ha kommit fran
akademisk forskning som grundats pa statlig och icke-vinstdrivande
forskningsfinansiering. Utover detta finns ett antal statliga och
valgorenhetsbaserade organisationer som ger hjalp och stod, inklusive GARDP och
CARB-X, till antibiotikautvecklare.'4 15 Till och med nar vinstdrivande intressen
tagit 6ver majoriteten av investeringsansvaret kommer dessa att ta samtliga av
preparatets potentiella inkomstkallor I beaktan vid investeringsbeslut, inklusive de
incitament som diskuteras hir, andra incitament som kan komma att tillfalla
preparatet samt dess kommande globala forsiljning.

Saledes kan vi inte enbart rakna ut och jamféra samhallskostnaderna (C;) for en
given incitamentmetod. Vi behover istillet ta i beaktan hur stora investeringar (I;)
som vardera metod borde leda till. I denna rapport riknar vi detta som den
maximal investeringssumman som fortfarande skulle leda till en forvantad vinst for
investerarna. Genom att sedan dela dessa investeringar med samhéllskostnaderna
far vi fram ett effektivitetsmaétt (E;), en investerings-kostnadskvot, som pa ett
rattvisande sitt kan anviandas for att jamfora incitamentens ekonomiska nytta:

For att kunna jaimfora incitamentsmetoderna maste den generella konstruktionen
for bade investeringarna och samhallskostnadernas folja samma struktur. Eftersom
incitamenten fungerar pa olika siatt maste dock specifika modeller stéllas upp for
vardera av metoderna.

14 For nuvarande alternativa finansieringsmdjligheter, se t.ex. GARDP (2023) och CARB-X
(2023).

15 Det bor noteras att med det nuvarande forslaget frin EU-kommissionen sa &r det fullt
mojligt for ett antibiotikapreparat som finansierats fullstindigt med andra medel, sa som
statsstod fran andra lander s& som USA eller Kina, att fa en voucher. Séledes kan den
europeiska hilsosektorn beldggas med substantiella kostnader utan att vouchersystemet
varit en bidragande faktor i utvecklingen av det aktuella antibiotikapreparatet.
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3.1. Vouchers

Vouchersystem kan konstrueras pa manga olika sitt. 1 Som tidigare nimnts i 2.1 s
har det voucherforslag som EU-kommissionen presenterat en rad specifika
egenskaper som far foljdverkningar pa dessa vouchers investerings-kostnadskvot.
For att vara relevant for den pagiende policydebatten kommer kalkylerna kring
vouchers har att vara baserad pa dessa egenskaper.

For att kunna riakna ut investerings-kostnadskvoten (Ev) for de vouchers som EU-
kommissionen foreslagit behover en rad variabler tas i beaktan. For det forsta méaste
vi forsta hur priset pa en voucher bestams. For att gora det méste vi anta att siljaren
stravar efter det hogst mojliga priset, medan kdparen vill betala sa lite som majligt.
Saledes kommer séljaren acceptera det hogsta budet som ldggs, medan koparen inte
kommer att lagga ett hogre bud 4n vad som behovs for att sakra vouchern. Detta
innebar att priset kommer att bestimmas av hur mycket den nast hogsta
budgivaren ar villig att betala, vilket i sin tur bor vara den hégsta summa som
fortfarande ger dem en forvantad vinst av att kopa vouchern.

Denna brytpunkt kan berdknas genom att se hur mycket vouchern skulle betyda for
den aktuelle budgivaren, alltsa deras vinst med och utan vouchern. Vi kan beskriva
detta som deras forsiljning under monopol (Sv2na™) minus deras kostnader under
monopol (Xvana¥), fran vilket vi sedan drar av fran deras forsaljning under
konkurrens (Sv2na®) minus deras kostnader under konkurrens (Xv.nd®), vilket
sammantaget blir (Svona” - Xvona™) — (Svand® - Xvand®). Vi maste sedan ta i beaktan
att denna vinst gors ett antal ar efter voucherkopet, sa vi maste justera for
kapitalkostnaden for denna period ((1-Z)?).

Utover detta maste vi ta i beaktan att forskning- och utvecklingsfinansiering inte
sker vid tidpunkten for marknadsintradet, utan under ett antal ar innan. Saledes
maste vi justera for kapitalkostnaden under denna period ((1-Z)Y). Denna
finansiering kommer ocksé med betydande risker. Vissa av dessa risker kan
minimeras genom att investera i flera antibiotikaprojekt samtidigt. Samtidigt gar
det inte att helt undvika risken att ett givet antibiotikapreparat inte blir godkant
eller att det inte kommer att uppfylla kraven for att bli tilldelad en voucher. Till
detta tillkommer risken kopplad till den hoga potentiella volatiliteten i
prissittningen pa vouchers. Om vi bendmner denna risk (1-RV) sd kommer vi fram
till f6ljande ekvation:

Iv = (((SII}/Ian - X]I/VIan) - (SI(/)an - X&an)) * (1 — Z)] * ((1 _ Z)Y) " (1 _ RV))

For att kunna beriakna samhéllskostnaden av en voucher behover vi uppskatta
kostnaden for forsdljning av det lakemedel det tillampas pa under monopol jamfort
med under konkurrens. Detta kan berdknas som kostnaden for lakemedlet under
monopol (SvM) minus kostnaden for lakemedlet (Sv°) och generika (L) under
konkurrens. Vi méste dven ta i beaktan den hilsomaissiga forlusten for de patienter
som inte kommer att f4 tillgang till 1ikemedlet pa grund av monopolpriset (U).
Darutover maste vi ha i dtanke att dessa kostnader uppstéar ett antal ar efter att det
berorda antibiotikapreparatet kommit ut p4 marknaden. Séledes maste vi justera

16 For ndgra olika varianter, se t.ex Dubois, Moisson & Tirole (2022), Boyer, Kroetsch &
Ridley (2022) och Outterson & McDonnell (2016).
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dem med en samhallsdiskonteringsréanta ((1-D)”). Darigenom kommer vi fram till
foljande kostnadsekvation:

Cv=(SV—(S¢+L)+U)«(1—-D)
Detta ger foljande ekvation for att rakna ut vouchrarnas investerings-kostnadskvot:
(((SII/VIan ~ XVona) = (SP2na — X192nd)) «(1-2) (-2 (1~ Rv))

Br = SF— e+ L)+ 0)=(1-D)

3.2. Beloning vid marknadsintrade

En av anledningarna till att beloningar vid marknadsintrade ar en av de mest
omtalade incitamentsmodellerna ar dess enkelhet. De dr egentligen bara en
engangsbetalning som sker nirhelst ett giltigt antibiotikapreparat kommer ut pa
marknaden. Aven om det finns férslag pa hur beléningar vid marknadsintride
potentiellt kan forbattras, sa skulle dessa forslag 6ka deras komplexitet. Darfor
kommer vi i denna rapport utga fran en enkel beloning vid marknadsintrade.

P& grund av deras relativa enkelhet ar kalkylerna for att rdkna ut investerings-
kostnadskvoten for beloningar vid marknadsintrade (Eg) mindre komplexa an for
vouchers.” For att berdkna de forvintade investeringarna (Ir), behover vi utga fran
beloningens storlek (A). Precis som med vouchern méste denna sedan justeras med
kapitalkostnaderna for perioden mellan att investeringarna gors och utbetalningen
sker ((1-Z)Y), likvil som beloningar vid marknadsintrades specifika riskpremium (1-
Rr).18 Detta leder till foljande ekvation:

Ir=Ax(1—-2)Y«(1—Ry)
Den forvintade samhéllskostnaden for beloningar vid marknadsintrade (Cr) dr den
samma som beloningens storlek (A):
Cr=A
Detta ger foljande ekvation for att rakna ut beloningar vid marknadsintrides

investerings-kostnadskvot:

=(A*(1—Z)Y*(1—RT))

E
R A

3.3. Prenumerationer

Likt vouchers, men olikt beloningar vid marknadsintrade, kan prenumerationer
konstrueras pa en myriad olika satt. Hir kommer vi att utgé fran en enkel form av
prenumeration med en fast arlig betalning som l6per 6ver ett forutbestamt antal &r.

171 Bilaga I kommer vi introducera nagra ytterligare variabler som gor utrdakningarna négot
mer komplexa.

18 Riskpremien for beloningar vid marknadsintriade och prenumerationer ar lagre, eftersom
vardet av dessa ar kint I forvag for investerarna, medan virdet av en voucher endast
uppenbaras efter att investeringarna gjorts. Siledes ar de aterstdende riskerna att preparatet
inte blir godként eller att det inte uppfyller kraven for en beloning. Se Resultat for vidare
discussion.



17 (35)

Precis som for beloningar vid marknadsintréade sa skulle storleken pa betalningarna
offentliggoras i forvag. Denna modell ar ocksa byggd pa antagandet att
beloningsdelen av prenumerationen ar separat fran aspekter s som tillganglighet
och stewardship, vilka ofta lyfts som fordelar med prenumerationer. Saledes
kommer rapporten inledningsvis att bortse frdn bade kostnaderna och férdelarna
med dessa aspekter, med utgdngspunkten att de kan hanteras separat.?

Vid berdkningen av investerings-kostnadskvot for prenumerationer (Es) dr den
viktigaste aspekten att prenumerationer, till skillnad fran beloningar vid
marknadsintrade, betalas ut 6ver en langre tidsperiod. Darfor maste vi, nar vi
berdaknar de forviantade investeringarna fran prenumerationer (Is) maste vi justera
den arliga utbetalningen (B) med den kapitalkostnad (Z), sa att det reflekterar det
genomsnittliga vardet av utbetalningarna for mottagaren. Detta kan goras genom
att ta vardet for det forsta aret (B/N) och nuvirdet for de foljande utbetalningarna
till prenumerationen upphor ((B/N)*((1-(1+Z)@N)/Z). Sedan, likt med de andra
incitamenten sa justerar vi for kapitalkostnaden mellan investering och aktivering
av prenumerationen ((1-Z)Y) och den prenumerationsspecifika riskpremien (1-Rs).
Genom detta kommer vi fram till f6ljande ekvation:
<<B B (1-Q1+2)M
== *

Sty ; >*(1—Z)Y*(1—Rs))

Prenumerationernas samhillskostnader (Cs) méaste ockséa ta deras tidsperiod i
beaktan. Detta kan goras pa samma satt som for investeringarna, men med
samhaillsdiskonteringsrantan (D) istéllet for kapitalkostnaderna. Detta ger foljande
ekvation:

B B (1-@+D)N
(B, B, a-G+DI™M
N N D
Detta ger foljande ekvation for att rakna ut prenumerationernas investerings-

kostnadskvot:

_ 1-N
<<%+%*(1 (1;2) ))*(1—Z)Y*(1—RS)>

Es = A—d+D)M

D

B B
NtN*

19 T Bilaga I kommer vi att visa pd hur prenumerationernas investerings-kostnadskvot
paverkas om vi inkluderar dessa.
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4. Resultat

For att kunna jamfora investerings-kostnadskvoten for de olika
antibiotikautvecklingsincitamenten maste vi sitta siffror pa de variabler som vi
identifierat i foregadende avsnitt. For att gora det kommer vi nedan att ga igenom de
tre incitamentsmodellerna for att se hur mycket de forvantas kosta och hur mycket
investeringar de forvantas leda till. Vi kommer sedan att jamfora incitamentens
resultat.

4.1. Vouchers

For att rdkna ut hur stora investeringar som vouchers forvintas leda till kommer vi
att utgd fran data som EU-kommissionen givit ut i den konsekvensbedomning som
de publicerat i samband med lagforslaget.2° De beriknade att (Syona™ - Xvona™) —
(Svand® - Xv2na®) kommer att uppga till 253 miljoner €.2! Deras
konsekvensbedomning antar dven en kapitalkostnadsniva pa 10%, vilket denna
rapport ocksa kommer att hélla sig till.

EU-kommissionens konsekvensbedémning inneh6ll dock inte ndgon viardering av
den riskpremium som voucherinvesterare kommer att krava, sa den maste vi
uppskatta. For vouchers kan riskpremien delas upp i tre komponenter. Dels finns
risken att investeringarna inte leder till ett funktionellt antibiotikapreparat, dels att
ett utvecklat preparat inte uppfyller kraven for en voucher22 och dels att
prisvolatiliteten for vouchers. Investerare kan hantera de tva forsta komponenterna
genom att sprida sina investeringar 6ver olika forsknings- och utvecklingsprojekt,
sd de kan héllas ganska 1aga.2s Prisvolatiliteten kan dock inte undgés genom att
sprida investeringarna, eftersom varje framgangsrikt antibiotikapreparat kommer
att utsittas for den. Baserat pa detta, om vi gor relativt forsiktiga estimat, kan vi
uppskatta den kombinerade risken for de tva forsta komponenterna till 5%, medan
den tredje ocksé kan uppskattas till 5%. Detta leder till en kombinerad riskpremium
for voucher (Ry) pa 10%.

Utover detta maste vi uppskatta de tidsperioder som kommer att vara aktuella for
voucherinvesterare. For det forsta, som vi sett i 2.1, s har EU-kommissionen
foreslagit att en voucher maéste tillimpas inom de fyra forsta aren av ett lakemedels

20 European Commission (2023b)

21 EU-kommissionens konsekvensbedomning kom fram till ett virde pa 205 miljon €. Detta
var dock efter en justering med tvé ars kapitalkostnad (p& 10%). Eftersom var modell tar
kapitalkostnaderna i beaktan separat sd maste fa bort dessa frén bedémningens
uppskattning, vilket leder till ett nytt estimat pa 253 miljoner (205/(1-0,1)2 = 253).

22 Detta kan ske antingen genom att antibiotikapreparatet blir godkant efter att
voucherforslagets tidsgrans pa 15 ar 16pt ut, efter att det maximala antalet vouchers (10)
redan har delats ut, eller att preparatet inte lever upp till de krav som stalls for att fa en
voucher.

23 For vidare discussion om hur diviersifiering minskar investeringsriskerna inom
lakemdelesforskning och -utveckling, se U.S. Congress, Office of Technology Assessment

(1993: 276-280).
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dataskydd. Ifall vi antar att vouchern kops och tillimpas under det fjarde
dataskyddsaret, vilket ar det som vore mest fordelaktigt for koparen, sa skulle
koparen fa ut vardet av vouchern tva till sju ar efter inkopet. Om vi sedan tar i
beaktan att likemedlet méste vara beroende av dataskydd snarare dn patent for sin
marknadsexKklusivitet sa ar det troligare att det lakemedel som vouchern tillampas
pa har ett relativt 1angt dataskydd. Saledes ar det rimligt att anta att den
genomsnittliga dataskyddsldngden som detta 1ikemedel har kvar vid inkopstillfallet
ar 5 ar (J). Till skillnad fran koptillfallet sa kan vi anta att investeringar kommer att
ske 16pande under forsknings- och utvecklingsprocessen. For enkelhetens skulle
maste vi dock arbeta med en genomsnittsuppskattning har ocksa och da vore 4 ar
ett rimligt estimat(Y).

Om vi satter in de ovanstadende vardena i voucherinvesteringsekvationen far vi
foljande utrakning:

I, =(253) * (1= 0.1)5 % ((1 — 0.1)*) (1 — 0.1) = 88.22

Saledes, for varje antibiotikapreparat som far en voucher skulle vouchersystemet
uppskattningsvis bidra med 88.22 miljoner € till dess forskning och utveckling.

For att forsta samhéllskostnaden for en voucher maste vi forst berakna kostnaden
for att kopa in medicin till monopolpris (SvM-(Sy°+L)). For detta kan vi fortsatta
anvanda uppgifterna frain EU-kommissionens konsekvensbedé6mning, vilken
estimerar denna kostnad till 283 miljoner €. Efter det kan vi ater anvianda
kommissionens konsekvensbedomning for att fa ut ett estimat pa 158 miljoner € i
uteblivna hilsovinster (U). Sedan kan vi tillimpa en relativt vanligt
samhaillsdiskonteringsranta (D) om 3%. Om vi applicerar dessa varden, och samma
J som vid investeringsberakningen, far vi foljande utrakning av en vouchers
samhillskostnad:

C, = (283 + 158) * (1 — 0.03)5 = 378.7

Saledes, for varje antibiotikapreparat som tilldelas en voucher, uppskattas
samhallskostnaden till nira 379 miljoner €. Siledes, om vi litar pa viardena som vi
lagt in i ekvationerna, far vouchers foljande investerings-kostnadskvot:

(253+(1—0.1)° * (1 - 0.)% * (1-01)) 8822
Ev = ((283 + 158) « (1 — 0.03)%) = 3787

3%

Av detta kan vi dra slutsatsen att, for varje €1 som en voucher skulle kosta det
europeiska samhallet s& berdknas det leda till 23 cents i antibiotikaforskning och -
utveckling.

4.2. Beloningar vid marknadsintrade

Bade investeringspotentialen och samhillskostnaden ar betydligt enklare att rakna
ut for en beloningar vid marknadsintrade jamfor med en voucher. Det forsta vi
maste veta nir vi raknar ut investeringen dr summan beloningens storlek. Eftersom
beloningen satts politiskt, snarare an av marknaden, kan den sattas till det varde
som ses som optimalt. For att kunna genomfora en jamforelse maste vi dock anta
ett visst beloningsvarde. Vi kan darfor anta att beloningen (A) ar lika stor som
kostnaden for monopolinkop fran voucherutrokningen, alltsa 283 miljoner €. Vi
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anvander dven samma Z och Y som for kupongerna, det vill sdga 10% och 4 ar. Sist
bedomer vi den riskpremie som kravs for beloningar vid marknadsintrade.
Eftersom beloningar vid marknadsintrade inte ar foremal for prisvolatilitet, ar de
bara foremal for de mer diversifierbara riskerna att misslyckas med att utveckla ett
fungerande lakemedel och att inte fa en beloning. Eftersom den kombinerade
riskpremien som kravs for dessa risker tidigare faststalldes till 5 %, kommer den att
anviandas som riskpremie (Rr). Darav kan vi uppskatta investeringarna i samband
med en beloning vid marknadsintrade enligt f6ljande:

I =283 ((1—-0.1)*— (1 —0.05)) = 176.39

Sa for varje antibiotikapreparat som far en beloning vid marknadsintrade bor det
leda till cirka 176 miljoner € i investeringar.

Kostnaden for kupongerna ar enkel att berakna, eftersom den ar lika med storleken
pa beloningen vid marknadsintrade:
Cp = 283

Saledes bor varje antibiotikapreparat som far en beloningen vid marknadsintrade
bor det kosta samhaéllet 283 miljoner €. Darfér, om vi litar pa dessa viarden, bor vi
komma fram till f6ljande investerings-kostnadskvot:

(283« (A -0~ (1-00%)) 17639
R = 283 283

Darfor kan vi dra slutsatsen att for varje €1 som beloningar vid marknadsintrade
sannolikt kommer att kosta det europeiska samhallet, berdknas de ge en avkastning
pa 62 cent i antibiotikainvesteringar.

=62%

4.3. Prenumerationer

Prenumerationer liknar pad méanga sitt beloningar vid marknadsintriade, men med
ett tidsfordrojningselement. Som sddan kommer vi att anta att den nominella
summan av beloningen i prenumerationen ir densamma som for beloningar vid
marknadsintrade, pa 283 miljoner €. Vi kommer da att anta att en 20 ars
prenumerationstid (N). Kapitalkostnaden (Z) kommer att vara 10 %, samma som
for de andra incitamenten. Vi utgar ocksa fran att prenumerationerna ar juridiskt
bindande, si att det inte finns ndgon extra risk for betalningsmisslyckanden under
beloningsperioden, vilket innebar att riskpremien for teckningen (Rr) bor vara 5 %,
precis som for beloningar vid marknadsintrade. Som saddan kan vi uppskatta
investeringarna i samband med en prenumeration enligt féljande:

283 N 283 (1—-(1+0.1)'29
*
20 20 0.1

¢ =

> «(1—0.1)%%(1— 0.05)) =826

Saledes, for varje antibiotikapreparat som far en prenumeration bor
prenumerationssystemet leda till cirka 83 miljoner € i antibiotikainvesteringar.

Med ett sammanlagt belopp pa 283 miljoner € och en 16ptid pa 20 ar, och forutsatt
en samhallsdiskonteringsrinta (D) pa 3 %, samma som for vouchers, beraknas
samhallskostnaden till:



21 (35)

283 N 283 (1 —(1+0.03)1720)
= *
ST 20 " 20 0.03

Saledes bor varje antibiotikapreparat som far en prenumeration kosta samhallet 217
miljoner €. Darfor, om vi litar pa viardena som anvands i dessa modeller, bor vi
komma fram till f6ljande investerings-kostnadskvot for prenumerationer:

((283 L283 (1-(1+ 0.1)1729)
1

= 216.83

) £ (1= 0.1)% (1 — 0.05)>

20 " 20 ° 0 82.6
= — — 1)
Es 283 283 (1-(1+0.03)1"20) 71683 0%
20 " 20 0.03

Saledes kan vi dra slutsatsen att for varje €1 som prenumerationer sannolikt
kommer att kosta det europeiska samhillet, berdknas det ge en avkastning pa 38
cent i antibiotikainvesteringar.

4.4. Jamforelse

Resultaten visar pa betydande skillnader mellan de olika incitamentsprogrammen
for nya antibiotika som tas upp i denna artikel. Som framgar nedan har kuponger
den minst effektiva investerings-kostnadskvoten, medan beloningar vid
marknadsintrade har den mest effektiva, med abonnemang emellan dem:

Diagram 3. Berdknad investerings-kostnadskvot
70,00%
60,00%
50,00%
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30,00%
20,00%
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0,00%
Vouchers Beloningar vid Prenumerationer
marknadsintrade

Dessutom tyder robusthetsanalysen péa att resultaten ar ganska stabila. 24 Som visas
nedan foljer de minst och mest gynnsamma scenarierna for var och en av
modellerna samma monster som deras prognostiserade scenarier. Exempelvis ar
det mest gynnsamma scenariot for vouchers mindre effektivt 4n det minst
gynnsamma scenariot for beloningar vid marknadsintrade:

24 Se Bilaga I.
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Diagram 4. Resultatens robusthet
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Darfor kan vi vara sakra pa slutsatsen att beloningar vid marknadsintrade ger det
mest effektiva forhallandet mellan investeringar och kostnader, foljt av
prenumerationer. Vouchers ar det minst kostnadseffektiva alternativet.



23 (35)

5. Diskussion och slutsatser

Frén den har studien kan vi dra slutsatsen att vouchersystemet, som det beskrivs i
den foreslagna EU-lagstiftningen, har betydligt lagre investerings-kostnadskvot an
de andra incitamenten som undersokts i denna rapport. Denna laga investerings-
kostnadskvot beror till stor del pd den omfattande kapitalkostnaden som orsakas av
forseningen mellan kopet av en voucher och dess nytta, skillnaden i
betalningsvillighet mellan den hogstbjudande och nist hogst bjudande, samt de
direkta och indirekta kostnaderna av langre marknadsexklusiviteter. Sammantaget
ar vouchers ungefar halften sa effektiva nar det giller att Gversatta
samhillskostnader till antibiotikainvesteringar som prenumerationer och en
tredjedel sd effektiva som beloningar vid marknadsintrade. Ur ett betalarperspektiv
bor vouchers darfor ses som det minst foredragna alternativet for att stimulera
utvecklingen av nya antibiotika.

Ett ytterligare problem med vouchers, jamfort med de andra incitamenten, ar att
den faktiska beloningsnivan inte ar direkt justerbar. Till skillnad fran beloningar vid
marknadsintriade och prenumerationer, dir en nominell beloningsniva sitts av den
som utfardar dem, kan kupongerna endast justeras genom langd och villkor.
Saledes, med den lga investerings-kostnadskvoten, finns det en betydande risk att
villkoren for vouchern kommer att stillas sa att inga investeringar faktiskt kommer
att ske pa grund av dem, eftersom den rationella hogsta investeringsgransen inte
skulle tiacka de forsknings- och utvecklingskostnader som behovs for att ta fram ett
nytt antibiotikapreparat. Alla potentiella investeringar skulle darfor ses som
bortkastade.

Det finns darfor en risk att skapa en situation dir inférandet av vouchers politiskt
ses som ett sitt att hantera antibiotikautvecklingsfragan, samtidigt som det inte
kommer att leda till nigra faktiska investeringar. I det fallet ar det troligt att det
skulle ta flera ar att faststilla att voucherprogrammet misslyckats och dnnu langre
att utarbeta strukturerna for ett nytt incitamentsystem. Darfor kan
voucherprogrammet potentiellt férsena implementeringen av ett vil fungerande
incitamentsprogram med manga ar.

En annan risk ar att nya antibiotika kommer att utvecklas, men att vouchrarna har
liten eller ingen inverkan pa deras utvecklingsprocess. Medan var och en av
incitamentsmetoderna innebar en risk for att 6verkompensera investerare, 1oper
vouchers en extra hog risk att inte patagligt uppmuntrar investerare men anda
skapa hoga samhallskostnader. Antibiotikapreparatet i friga kan ha finansierats pa
andra sitt, till exempel genom fungerande system som lanserats av andra lander
eller organisationer, eller for att efterfragan pa nya antibiotika blir sa stor att
marknadspriserna gor ny utveckling lonsam. Eftersom det inte finns nagon
bestammelse i det nuvarande EU-lagstiftningsforslaget for att sakerstilla att
vouchersystemet haft en betydande inverkan pa utvecklingen av ett
antibiotikapreparat som far en voucher, kan det pa grund av sin laga effektivitet
orsaka ckade samhallskostnader for liten eller ingen nytta.
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Detta dr dock inte att sdga att de tva andra incitamentsmodellerna inte har sina
egna problem. Dessa dr framforallt politiska. Vouchers kan inforas som en rattslig
atgird, utan nagra direkta finansieringsinstrument, medan kraver bade beloningar
vid marknadsintrade och prenumerationssystemen politiska beslut som tilldelar
specifik finansiering for dem. Detta betyder att &ven om de genererar hoga indirekta
kostnaderna for patienter och skattebetalare, samt kan bidra till kdanslan av
bristande demokratiskt ansvarstagande som linge plédgat EU, kommer vouchers
sannolikt krava mindre politiskt kapital att genomfora dn de andra incitamenten.
Dessutom, eftersom vouchers av nodviandighet ar EU-omfattande, lider de inte av
de potentiella fripassagerar- och samordningsutmaningar som beloningar vid
marknadsintrade och prenumerationer kan stota pa, eftersom bada dessa skulle
behova stodjas av en EU-omfattande koalition av stater for att bli ekonomiskt
genomforbara.

Om en sddan koalition inte kan skapas kanske vare sig beloningar vid
marknadsintrade eller prenumerationer ar funktionella alternativ. I sa fall kan valet
std mellan vouchers och ingen 16sning. Om sa ar fallet kan det vara fordelaktigt for
EU att undersoka hur vouchersystemet kan forbattras, till exempel i linje med nagra
av forslagen som finns i den akademiska litteraturen pa amnet. Men om inga
andringar gors ar det nuvarande vouchersystemet sa ineffektivt att denna rapport
inte kan dra nagon slutsats gallande om vouchers ar att foredra jamfort med att inte
gora nagonting.
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6. Bilagor

6.1. Robusthetsanalys

Rapporten presenterar berakningar for hur man kan utvardera vardet av tre
incitamentsmetoder for att stimulera antibiotikaforskning och -utveckling,
nimligen vouchers, MER och prenumerationer. Aven om den finner att metoderna
har markant olika investerings-kostnadskvoter, ar det viktigt att forsta att dessa
forhallanden bade ar beroende av de anvinda modellerna och pa de antaganden
som gjorts for att uppskatta virdena for nagra av variablerna. Darfor ar det viktigt
att studera resultatens robusthet vid rimliga forandringar av dessa modeller och
variabelvirden.

De modeller som anvints i rapporten inkluderar de viktigaste variablerna for att
beridkna vardet av de olika incitamenten. Vissa andra 6vervaganden har dock gjorts
i litteraturen kring frimjande av antibiotikaforskning. Nagra av dessa kommer att
anvandas for att studera robustheten i rapportens slutsatser.

6.1.1. Kostnad for offentlig finansiering

En vanlig tankegang nar man hanterar offentliga utgifter ar att det finns en kostnad
associerad med att samla in offentliga medel, eftersom méanga skatter stor
ekonomin genom att t.ex. minska incitamenten att arbeta. Som sddan anvander
ekonomer som Dubois, Moisson & Tirole en variabel for att ta hansyn till detta
(G).25 Om vi tar hansyn till detta maste bade MER och prenumerationen justeras for
att ta hansyn till hur de anvander offentliga medel for sin finansiering:

Cr=A*x(1+0G)
Cs=(B+B*1-D)")/2)*(1+6)

Vouchers ar dock inte immuna mot effekterna av kostnader for offentlig
finansiering. Stora delar av den europeiska hilso- och sjukvéarden finansieras
genom antingen skatter eller skatteliknande obligatoriska socialférsakringssystem.
Som sddan maste kostnaden for vouchers ocksa ta hansyn till andelen av
sjukvardsutgifterna som ar offentligfinansierade (H), sa att justeringen blir
(1+G*H):

Cv=(SY—(S2+L)x(1+G*H)*(1—-D)

6.1.2. Voucher for att finansiera beléningar vid marknadsintréade

Det har funnits flera forslag i litteraturen, sdsom Outterson & McDonnell och
Dubois, Moisson & Tirole, att istallet for att ge utvecklaren av ett nytt
antibiotikapreparat en voucher som de sedan kan anvinda eller silja, bor vouchers
sdljas som ett sitt att finansiera andra incitamentsmetoder.2¢ Om vi antar att
vouchern anvands for att ge utvecklaren en beloning vid marknadsintrade dndrar
detta investerings-kostnadskvoten avsevirt. For investerarna skulle

25 Dubois, Moisson & Tirole (2022)
26 Qutterson & McDonnell (2016) och Dubois, Moisson & Tirole (2022)
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investeringsbeslutet vara detsamma som for en beloning vid marknadsintrade. For
samhdllet blir kostnaderna skillnaden mellan beloningsbeloppet och intdkterna fran
forsaljningen av vouchern, plus ordinarie samhallskostnad for vouchern. Som sadan
skulle den forviantade investeringen och samhéllskostnaden per voucher bli:

Iy=Ax1-2)"+(1—Ry)

C,=4- (((SII}/Ian — Xvona) — (SPana — X192nd)) +(1-2)+«(( -2+ - RV))
+ (S - (S¢+L)+U)*(1—-D)

6.1.3. Tillganglighet och stewardship

En vanlig kritik mot bade vouchers och MER ar att de inte tillhandahéller en
forsakring for att det nya antibiotikapreparatet som belonas kommer att vara
tillgangligt for de som ger incitamentet. De garanterar inte heller att antibiotikan
kommer att anvandas pa ett satt som minimerar resistensutvecklingen och
sakerstaller dess fortsatta anvandbarhet. Prenumerationer kan anvindas for att
sdkerstilla bada dessa, om de utformas for det. Darfor bor viardet pa investeringen
som tjanas fran prenumerationer multipliceras med en tillginglighetsfaktor (Q) och
en stewardshipfaktor (W):

o (B+B+1-2)))

s 5 «(L=2)"« (1=Rp) | *Q*W

Om prenumerationen inkluderar tillganglighet- och stewardshipbestimmelser
kommer detta ocksa att paverka utvecklarens lonsamhet. For att uppratthalla
samma lonsamhet skulle det utgi en kompensation for dem (A&). Detta skulle leda
till f6ljande kostnadsmodell:

N
CS:(B+(B*(1—Z) ))*A
2
Ovanstdende modeller introducerar nya element som avsevart kan forandra utfallet
for de olika investerings- och kostnadsforhallandena. Men for att forsta vilken
inverkan dessa kan ha pé slutsatserna i denna rapport, maste vi introducera viarden
for de nya variablerna. Darfor foljer nedan en rad robusthetsberdkningar bade av
dessa modeller och variationer av virdena i de ursprungliga modellerna.

6.1.4. Berakningar

En av de mest omdiskuterade faktorerna nar det kommer till vouchers ar deras pris.
I denna rapport, precis som i EU-kommissionens konsekvensanalys, finns det ett
erkdnnande av att forsdljningspriset som sadant ger ganska begriansad information
om vouchrarnas faktiska effektivitet. Istillet maste forsaljningspriset stdllas mot det
pris som samhallet betalar i h6jda 1akemedelspriser och i otillfredsstillda
vardbehov.

En av de faktorer som skulle kunna foriandra forhallandet mellan priset pa vouchers
och kostnaden for samhallet &r om mer dn en voucher utfardas under ett givet ar.
EU-kommissionens konsekvensbedomning studerar hur upp till tre vouchers pé ett
ar skulle paverka detta forhallande. De fann att detta skulle resultera i ett
sammanlagt ojusterat forsiljningspris pa 330 miljoner euro for vouchrarna, med en
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sammanlagd ojusterad kostnad pa 839 miljoner euro. 27 Om vi justerar dessa med
kapitalkostnad, riskpremier och den samhallsdiskonteringsrantan far vi foljande
investerings-kostnadskvot:

(330 (1- 0%+ (1 - 0" *(1-01) 115,06
((589 + 300) * (1 — 0.03)5) © 763.42

E, = =15%

Vi bor dock ocksa 6verviga ett scenario dar mindre an en voucher utfardas per ar.
Det innebar att konkurrensen om vouchers skulle bli hogre och att skillnaden i
betalningsvillighet skulle bli ldgre mellan hogstbjudande och den nast hogst
bjudande. Detta kan driva upp priset pa kupongen avsevart. Om vi antar att denna
okade konkurrens skulle sanka denna skillnad med tva tredjedelar fran det
ursprungliga scenariot, hamnar vi pa ett ojusterat virdekupongpris pa 380 miljoner
€. Om vi antar att detta inte paverkar kostnaden for samhaéllet leder detta till
foljande investering i forhallande till kostnader:

(380 (1—0.1)° * (1 - 0.D% * (1-0.1)) 1325

= = 359
((283 + 158) * (1 — 0.03)%) 378.7 0

EV:

Detta tyder pa att investerings-kostnadskvoten for vouchers kan variera mellan 15
% och 35 % beroende pa hur manga vouchers investerare tror kommer att sldppas
per ar.

Forutom hur ménga vouchers som kommer att sliappas per ar, ar en annan variabel
som kan varieras aren fran kop till nytta (J). Detta ar ett politiskt beslut kopplat till
villkoren for nar vouchern kan aktiveras. Som lagstiftningen ar utformad nu tvingar
den vouchern att anvindas inom de forsta fyra aren av dataskyddet for det utokade
lakemedlet. Det innebar en tidsperiod pa tva till sju ar mellan kop till nytta, med
vad vi har har antagit 4r i genomsnitt fem ar.

Eftersom detta ar en politiskt faststilld variabel kan den antingen okas eller
minskas genom lagstiftning. Som langst skulle denna tid bli atta ar i genomsnitt,
genom att kriva att vouchern aktiveras under det forsta dataskyddsaret. Som
kortast skulle den bli noll &r, om aktiveringsbegransningarna helt avskaffades. Ett
spann pa atta till noll ar fran kop till nytta skulle ge foljande investerings-
kostnadskvoter:

C((253)x(1-0.1)% x (1 - 0.1)*) = (1-0.1)) 6431

v ((283 + 158) = (1 — 0.03)8) = 32563 10N
(253) % (1 —0.1)° % ((1 — 0.1)*%) * (1 — 0.1)) 149.39
- = = 34%
Y ((283 + 158) * (1 — 0.03)°) 441

Det ar saledes rimligt att anta att investerings-kostnadskvoten for vouchers kan
variera mellan 19 % och 34 % beroende antalet ar mellan aktivering och nytta.

I denna rapport har vi antagit en kapitalkostnad pé 10 %. Detta dr en relativt vanlig
uppskattning, men olika faktorer som inflation, rantor, branschutveckling och
marknadsfluktuationer kan dndra denna siffra. For att studera hur sddana

27 267/(1-0,1)2 = 330; €539 miljoner + €300 miljoner. Fér mer information, se European
Commission (2023b) p.48.
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fluktuationer skulle kunna paverka forhallandet mellan investeringar och kostnader
for de olika incitamenten kommer vi att se hur en kapitalkostnad pa 5 % och 15 %
skulle paverka deras resultat. Om vi forst tittar pa fallet med 5 %, skulle
forhallandet mellan investeringar och kostnad vara:

B ((253) % (1 - 0.05)° « (1 - 0.05)*) * (1 - 0.1)) | 14351

E, = = = 38%

v ((283 + 158) (1 — 0.03)%) 378.7 0

(283 *((1-0.05)* — (1 - 0.05))) 218.98
Ep = = =77%
283 283
283 283 (1— (1 + 0.05)1-29) .
<<20 125 g )*(1—0.05) c1-009)) oo
ks = 283 | 283 (1—(1+ 0.03)1-20) 21683
20 T 20 0.03
= 66%

Om vi istéllet antar att kapitalkostnaden ligger pa 15% skulle investerings-
kostnadskvoterna bli:

((253) (1 —0.15)5 * (1 — 0.15)*) * (1 — 0.1)) 5274

E, = = = 14Y%
v ((283 + 158) * (1 — 0.03)*) 378.7 0
(283 *(1-015)*—(1- 0.05))) 140.34
ER = = = 50%
283 283
283 283 (1 - (1+ 0.15)1720) .
((20 + 28, t0. >*(1—o.15) f(1-008))
Es = 283 | 283 (1—(1+ 0.03)1-20) ~ 216.83
20 T 20 0.03
= 23%

Som vi ser ovan dndras forhédllandet mellan investeringar och kostnader for vart och
ett av incitamenten. Forhallandet for vouchers dndras fran mellan 38% och 14%, for
beloningar vid marknadsintriade mellan 77% och 50% och for prenumerationen
mellan 66% och 23%. Som séddana kan vi se att alla system paverkas av
kapitalkostnadsforandringar, men att dessa ar mer inflytelserika for vouchers och
prenumerationer och an for beloningar vid marknadsintrade.

En annan faktor som tva av systemen, vouchers och prenumerationer, paverkas av
ar den samhallsdiskonteringsriantan. Detta ar en svar variabel att korrekt uppskatta,
eftersom den beror pa en rad faktorer som inflation, politiska system och sociala
preferenser. Som sddan ar det rimligt att anta att diskonteringsrantan kan vara sa
ldg som 0 % och sa hog som dubbla var mest sannolika uppskattning, 6 %. Om vi
forst tittar pa 0%-fallet, skulle forhéllandet mellan investeringar och kostnad vara:

(@53 +(1-01°« (1 -0)H*(1-01) 8822

_ = 20%
v ((283 +158) = (1 — 0.00)*) 441 ’
283 , 283 (1—(1+0.1)1729 4

<(20 +222 - >*(1—0.1) «@1-009)) oo

Es = = 29%

283 283
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Om vi istéllet ser till 6%-fallet blir berakningarna som foljer:

(@530 (-0 (1-0D) 8822

E, = = = 27%
g ((283 + 158) * (1 — 0.06)*) 323.65 0
283 , 283 (1—(1+0.1)1729 4
<<20 28 uk )*(1—0.1) «@1-008)) oo
= = = 0,
Es 283 283 (1—-(1+ 0.06)1-20) 17204 18%
20 720 0.06

Har ser vi att effekten av forandringar i det samhallsdiskonteringsrantan pa
investerings-kostnadskvoten. For vouchers innebar en forskjutning fran o % till 6 %
i samhallsdiskonteringsranta en forandring i forhallandet fran 20 % till 27 %. For
prenumerationer innebéar det en svingning mellan 29 % och 48 %.

Vi har aven studerat hur forandringar av riskpremierna skulle paverka
incitamentens investerings-kostnadskvot. Riskpremierna som anvands i
ovanstaende resultat dr redan ganska konservativa, s den rimliga potentialen for
sankningar ar begransad. Vad som skulle kunna goras, politiskt, ar att gora kraven
for den nya antibiotikan mindre stranga och att ta bort taket pa antalet vouchers,
beloningar vid marknadsintriade alternativt prenumerationer. Om detta gjordes fullt
ut skulle detta i princip kunna ta bort risken for att ett fardigt antibiotikum inte far
nagon beloning, vilket minskar riskpremien som behovs med 2,5 %, till 7,5 % for
vouchers och 2,5 % for beloningar vid marknadsintriade och prenumerationer. Detta
skulle resultera i foljande investerings-kostnadskvoter:

((253)+ (1 - 0.1)° » (1 - 0.D% » (1 - 0.075)) 90,67

E, = -~ = 24

v ((283 + 158) * (1 — 0.03)*) 378.7 0

(283 + (1 - 0.1)* — (1-0.025)))  181.03
En, = = = 40
R 283 283 o0
283 283 (1—(1+0.1)'720) .
<< 5 25, D )* A-0*+(1-0025)) .
= = = 0,
Es 283 283 (1—(1+0.03)"7) 21683 >0
20 720 0.03

Vi bor ocksa 6verviaga den motsatta majligheten, att kriterierna skarps eller att
antalet beloningar begransas ytterligare. I sa fall kan de riskpremier som kravs for
att kompensera for den minskade sannolikheten for att ett nytt antibiotikapreparat
ska fa ett pris latt fordubblas, fran 2,5 % till 5 %. Vi bor ocksa 6vervaga ett scenario
dir investerare finner variationen i de potentiella priserna pa vouchers betydligt
mer riskabel 4n vi har antagit, vilket potentiellt leder till en fordubbling av de
riskpremier som kravs pa grund av det, fran 5% till 10%. Lagger vi till dessa extra
risker far vi riskpremier pa 7,5 % for beloningar vid marknadsintrade och
prenumerationer och 17,5 % for vouchers. Detta skulle resultera i féljande
investerings-kostnadskvoter:

((253)* (1= 0.1)% + (1 - 0.1)*) « (1-0.175))  80.86

Ey, = = = 21Y%
v ((283 + 158) * (1 — 0.03)%) 378.7 0
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(283+ (1 - 0%~ (1-0075)) 17175

= =619
R 283 283 %
283 , 283 (1—(1+0.1)1729 4
<( 55 28, -t )* A-0*+(1-0078))
= — — 0,
Es 283 N 283 (1 - (1+0.03)12%) 216.83 37%
20 " 20 0.03

Av ovanstaende kan vi se att &ven om forandringarna i riskpremien har viss
inverkan pa utfallet av incitamenten, ar dessa ganska begransade. For vouchers
leder de till investerings-kostnadskvoter pa mellan 21 % och 24 %, for beloningar
vid marknadsintrade mellan 61 % och 64 % och prenumerationer mellan 37 % och
39 %.

Efter att ha tittat pa hur justeringar av de nuvarande variablerna skulle kunna
forandra forhallandet mellan investeringar och kostnader, bor vi ocksa infora négra
variabler som inte ingdr i de nuvarande modellerna. Den forsta av dessa ar
kostnaden for offentlig finansiering (G). Om vi antar att G ar 30 %28 leder detta till
foljande investerings-kostnadskvoter for beloningar vid marknadsintrdde och
prenumerationssystemen:

~ (283 *(1-0D*-(1- 0.05))) _176.39

Ep = = = 489
R 283 % (14 0.3) 3679 _ 18%
283 283 (1—(1+0.1)1729) .
((20 + 55 u )*(1—0.1) «@-008)) oo
= — — 1)
Es (283 4283 1-1+ 0.03)1-20)> (1403 281.88 29%
70 720 0.03 (1+03)

For att inkludera kostnaden for offentlig finansiering i vouchersystemet maste vi
ocksa se hur stor del av sjukvardsutgifterna, sarskilt nar det giller
hogkostnadslikemedel, som finansieras antingen via offentliga eller andra
obligatoriska, skatteliknande system. Eftersom de flesta européer far
hogkostnadslakemedel via dessa system, sarskilt om de betraktas som
slutenvardslakemedel, kan vi grovt raknat med att 80 % av hogkostnadslikemedlet
bor ses som offentligt finansierat (H). Detta skulle leda till foljande investerings-
kostnadskvot for vouchersystemet:

(@53)« (1 -0+ (1-0)H*(1-01)) gg22

((283 +158) * (1 +0.8%0.3) x (1 — 0.03)*)  437.03

Ey

Ovan kan vi se att om vi tar kostnaden for offentlig finansiering i beaktan sjunker
investerings-kostnadskvoten for samtliga incitament substantiellt, men att effekten
ar mindre markbar for vouchers an for beloningar vid marknadsintrade och
prenumerationer.

Om vi ser till att anvinda voucher som ett sitt att finansiera en MER behover vi inte
infora nagra nya variabler. Istéllet maste vi ordna om de nuvarande variablerna for

28 En vanlig uppskattning som anvints av bland annat Dubois, Moisson & Tirole (2022)
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att aterspegla detta tillvigagangssitt. Om vi gor det nar vi f6ljande investerings-
kostnadskvot:

283« ((1—0.1)* — (1 - 0.05))

E, =
V283 —253%(1—0.1)5 * ((1—0.1)*%(1—10.1)) + (283 + 158) * (1 — 0.03)5
17639 2100
T 57349 7

Om vi slutligen ser till det potentiella viardet av tillginglighet och stewardship fran
ett prenumerationssystem, maste vi Overvaga en uppsattning nya variabler. Forst
maste vi faststilla viardet av den tillgdnglighet och stewardship som
prenumerationen kan ge. Aven om bada ir mycket virdefulla, ir ett abonnemang
mycket mer lampligt for att sakra tillganglighet an stewardship. Dels ar det lattare
for producenten att sikerstilla tillgangligheten, eftersom de har kontroll 6ver sina
egna leveranslinjer men inte 6ver receptforskrivning eller slutenvardsanvindningen
av antibiotika. Det ar ocksa lattare for betalaren att siakerstilla foljsamheten av en
tillganglighetsbestimmelse, eftersom de kan se om produkter anlénder och tillimpa
sanktioner om leveranser missas. Det ar betydligt svarare for prenumeranten att
folja forskrivning och anvandning utanfér den egna institutionen. Dartill ar det
ocksa nodvindigt att ha tillgang till ett givet preparat for att fa anvindning av
stewardshipfordelarna. Darfor kan vi uppskatta att vardet av
tillganglighetsbestimmelser skulle vara hogt, hiar approximerat till 80 % av
investeringsvardet.

Aven om det ir svarare for bade producenten och betalaren att sikerstilla
forvaltningen, finns det nagra atgarder som kan vidtas av betalaren och verifieras av
betalaren. Dessa inkluderar att tillhandahalla basta praxisstod till forskrivare och
anvandare, uppratthélla patent- och andra marknadsbestimmelser for att forhindra
olicensierad anvandning och att begriansa eller forbjuda export till linder med
betydande brister i stewardship. Trots att dessa atgiarder inte kommer att kunna
vara lika traffsiakra eller effektiva som for tillganglighet sa kan de 4nda avsevart
bidra till att bibehélla effektiviteten av det nya antibiotikapreparatet 6ver tid. Darav
uppskattar vi viardet av den stewardship som prenumerationen kan ge till 30 % av
investeringsvardet.

Till sist maste vi uppskatta hur mycket mer betalaren skulle behova betala for att
tillhandahallandet av tillginglighet och stewardship ska vara kostnadsneutralt for
antibiotikautvecklaren, jamfort med det ursprungliga prenumerationssystemet som
inte forutsatter tillhandahallandet av dessa. En vanlig uppskattning av kostnaden
for tillhandahéllandet av ett lakemedel under monopol ar 20 % av
forsaljningspriset, vilket i detta fall kan likstélla med 20 % av virdet av den
ursprungliga prenumerationen.29 Kostnaden for att tillhandahalla stewardship ar
svarare att uppskatta. Men om vi f6ljer logiken ovan, dar forvaltarskap ar svart att
genomdriva men att det finns ett fatal atgarder som kan vidtas, foljer att
forvaltarskapskraven endast bor omfatta dessa dtgarder. Som sddant kan vi anta att
dessa begrinsade atgiarder endast kommer att kosta uppskattningsvis 10 % av
vardet av den ursprungliga prenumerationen. Darfor skulle vi ha en sammanlagd

29 Se t.ex. European Commission (2023b).
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kostnad pa 30 % av den ursprungliga prenumerationen. Om vi inkluderar alla dessa
variabler nér vi foljande investerings-kostnadskvot: 3°

(283 + (282 = (1 — 0.1)29))
2 =(1

—0.1)% (1 —0.05) | * 1.8 1.3
19327

(283 + (283 x (1 — 0.03)29)) ~ 281.88
) * 1.3

ES=

=69%

Som vi kan se dndrar de robusthetsatgirder som vi har genomfort forhéallandet
mellan investeringar och kostnader for vart och ett av incitamentsystemen. Men
forutom att inkludera tillganglighets- och stewardshipaspekter i prenumerationerna
forandrar dessa inte de relativa forhallandena mellan incitamenten. Darfor kan vi
vara ganska sakra pa att resultaten av denna rapport ar robusta.

30 Mark att detta inte langre representerar en ren investerings-kostnadskvot, eftersom
tillgianglighet och stewardship representerar andra former av nytta dn rena forsknings- och
utvecklingsinvesteringar.
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6.2. Variabellista

X: Produktionskostnad

A: Storlek pa beloningar vid
marknadsintrdde

Z: Kapitalkostnad

B: Total prenumerationsstorlek

Y: Ar mellan investering och beléning

D: Sambhdillsdiskonteringsrdnta

J: Ar mellan tillimpning och nytta

T: Relaterade till beloningar vid
marknadsintrdde

N: Prenumerationstid (i ar)

F: Prenumerationsrelaterad

M: Under monopol

G: Kostnad for offentlig finansiering

O: Under konkurrens

H: Andel av likemedelskostander som
betalas av skattemedel eller
skattelikande finansiering

R: Investeringsrisk

Q: Tillgdnglighet

U: Hilsokostnad av obehandlade
patienter

W: Stewardship

L: Forsdljning bland konkurenter

A: Ersdttning for tillgiinglighet- och

stewardshipkostnader
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