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Forord

Tandvards- och ldkemedelsforménsverket, TLV, ar en statlig myndighet som verkar
for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och tandvard,
god tillganglighet till ldkemedel i samhaéllet och en vil fungerande apoteksmarknad.
TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och forbrukningsartiklar inom
lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden och apotekens
handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for tandvard. Att utéva
tillsyn over lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ingar dven i
myndighetens uppdrag.

I november 2019 fick TLV regeringens uppdrag att se over besparingspotentialen
for lakemedel. Uppdraget omfattar saval berakning av besparingspotentialen som
en bedomning av hur 1ang tid det skulle ta att na upp till den berdknade
besparingen. En del i 6versynen skulle dven vara att gora en analys av
Lakemedelsutredningens forslag att ge TLV i uppdrag att inom tva ar genomféra
prissdankningar pa lakemedel dldre dn fem ar pa totalt 700 miljoner kronor.

I TLV:s 6versyn over besparingspotentialen har myndigheten gjort en analys av
besparingspotentialen for likemedel och identifierat ett antal centrala faktorer som
utgor forutsattningar och som aven paverkar mojligheterna for att potentialen ska
kunna uppnas.

Uppdragets slutfors i samband med att denna rapport ldmnas till regeringen.

Stockholm, april 2020

AL |~

e i -

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

I denna rapport redovisas resultaten av den 6versyn av besparingspotentialen for
lakemedel inom lakemedelsforménerna som Tandvards- och
likemedelsformansverket (TLV) har genomfort. Oversynen har gjorts pa uppdrag
av regeringen. Bakgrunden till uppdraget ar Lakemedelsutredningens uppskattning
av en besparingspotential pa 700 miljoner kronor for lakemedel inom
lakemedelsformanerna. I rapporten redovisas dels TLV:s analys av utredningens
forslag, dels TLV:s analys av besparingspotentialen for lakemedel i stort, samt vilka
faktorer som paverkar majligheten att uppna denna potential.

TLV anser att Likemedelsutredningens berakning av besparingspotentialen inte ar
robust och har begransad relevans. Utredningen har baserat berakningen av
omfattningen av besparingspotentialen pa en analys som utgér fran skillnader mot
andra landers priser for lakemedel, det vill sdga en form av extern
referensprissiattning. En sddan berakning blir starkt beroende av aktuell valutakurs.
De 700 miljoner kronorna i utredningens forslag minskar till drygt 500 miljoner
kronor med tillimpning av 2019 ars vaxelkurs, allt annat lika. I Sverige tillampas
vardebaserad prissattning. Beslut om pris och subvention fattas saledes inte utifran
de principer om extern referensprissiattning som anvands for att berikna
besparingen i utredningen. Utredningens metod for att berakna
besparingspotentialen med hjilp av extern referensprissattning hanger dairmed inte
ihop med utredningens resonemang kring hur man ska astadkomma besparingen.
Det belopp utredningen kommer fram till 4r ddrmed svért att utvirdera samtidigt
som det varierar med aktuell valutakurs.

TLV anser att det ar mojligt att uppna en besparingspotential genom en fortsatt
utvecklad vardebaserad prissattning. TLV vill framhalla att en relevant berakning av
storleken pa potentialen dels behover utga fran svenska forhallanden, dels behover
grundas pa principer som sikerstiller att lakemedel fortsatt finns kvar i
forménerna. TLV bedriver sedan ménga ar ett arbete med att utveckla den
viardebaserade prissiattningen for att sdkerstilla en rimlig kostnad for lakemedel
under hela dess livscykel. Ambitionen ar att bibehalla en god tillgéng till 1akemedel
inom forménerna och att virna en sortimentsbredd. Att likemedel som ska
forskrivas pa recept ocksa ingar i lakemedelsformanerna ar en viktig forutsattning
for att regionerna ska kunna tillhandahélla en jamlik vard pa lika villkor.

Besparingspotential finns bade for 1ikemedel som ar relativt nya pa marknaden och
for de som har funnits en langre tid. I rapporten beskrivs olika s& kallade verktyg,
det vill sdga regler och arbetssitt, som kan anviandas for att sikerstilla att
kostnaden for anvandning av ett lakemedel ar rimlig under lakemedlets hela
livscykel. Olika verktyg ar lampliga i olika situationer. Omprovning av likemedels
pris- och subventionsstatus ar ett exempel pa verktyg. Omprovningar kan antingen
genomforas utan regionerna eller tillsammans med regionerna i form av
trepartsoverlaggningar. Utifran rddande lagstiftning och mot bakgrund av
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erfarenheterna fran de senaste arens utvecklingsarbete menar TLV att den stora
besparingspotentialen kan uppnas genom att nyttja den prisdynamik i kombination
med volymstyrning som uppstar just vid trepartsoverlaggningar och tecknande av
sidodverenskommelser mellan foretag och regioner. Som en foljd av
lakemedelsforetagens prissattningsstrategier globalt och forekomsten av extern
referensprissiattning, r mojligheterna att sanka faststallt pris i Sverige begransade
utan att riskera att foretaget viljer att ansoka om uttrdde ur formanerna. Genom att
kombinera omprovningar med trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser
minskar denna risk.

For att kunna uppna en storre besparingspotential genom trepartsoverlaggningar
och tecknandet av sidooverenskommelser ar det ar nodvandigt att starka
regionernas forutsiattningar och incitament for att delta i detta arbete. Under ar
2019 genererade aterbaringar fran sidooverenskommelser cirka 3 miljarder kronor.
Deltagande i trepartsoverlaggningar och tecknande och uppf6ljning av
sidooverenskommelser tar dock resurser i ansprak hos regionerna, och ett 6kat
antal sidooverenskommelser innebar darfor aven ett 6kat behov av resurser. TLV
ser ett behov av att starka regionernas organisation och hantering av
trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser. Hur regeringens och
regionernas avtal om statsbidraget for lakemedel utformas kan spela en viktig roll
for att starka regionernas forutsattningar och incitament.

Utover omprovningar med eller utan trepartsoverlaggningar, beskrivs i denna
rapport ett antal andra verktyg som ar viktiga i arbetet med att identifiera och
realisera besparingar for lakemedel. TLV ser att en 6kad samordning av
Socialstyrelsens och TLV:s prognosarbete infor underlaget till statsbidraget till
regionerna kan forbittra forutsittningarna for att uppna en besparing. Aven ett
utokat samarbete med myndigheter i stort ar onskvirt, till exempel kring
Socialstyrelsens och E-hidlsomyndighetens utlaimnade av uppgifter till TLV.

TLV ser att nuvarande verktyg i form av regler kring subvention och prisséttning
kan behova andras och utvecklas i syfte att starka forutsattningarna for att uppna
besparingar. Detta skulle exempelvis kunna vara utveckling av den schablonmaissiga
prisreducering som finns idag i form av 15-arsregeln eller en utveckling av
takprissystemet. Det finns dven behov av att se 6ver reglerna i formanslagen i syfte
att bland annat kunna hantera osdkerheter kring likemedels siakerhet och effekt,
hoga kostnader och kombinationsbehandlingar.

Genom horisontspaning kan nya eller forandrade marknadssituationer forutses.
Okad kunskap genom uppfdljning av likemedlets anvindning och effekt 6kar
mojligheterna for att tgirder ska bli traffsikra — bade nar det giller val av
terapiomrade men ocksa gillande tidpunkten for omprévning.

Givet den begriansade tidsperioden for detta uppdrag, samt de osdkerheter i faktorer
som paverkar mdjligheterna att uppnéa besparingen, har TLV inte haft mojlighet att
pa djupet utreda varken inom vilka terapiomréaden som besparingspotentialen
ligger eller gora en mer precis uppskattning av hur stor potentialen ar.
Sammantaget bedomer TLV att mgjligheterna till besparing for det offentliga ligger
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mellan 400 och 800 miljoner kronor. Denna uppskattning forutsatter
omprovningar i kombination med sidooverenskommelser, men omfattningen av
sidooverenskommelser och regionernas engagemang paverkar utfallet. Med tanke
pa osidkerheterna bedoms en besparing kunna dstadkommas under en period pa 2-4
ar. TLV har for avsikt att under ar 2020, utifran de erfarenheter som dragits under
detta rapportskrivande, paborja en kategorisering av alla lakemedel for att kunna
gora en mer precis berdkning av besparingspotentialen.

TLV har for narvarande flera regeringsuppdrag kring utveckling av uppfoljning och
nya betalningsmodeller. TLV:s uppdrag att sikerstélla en kostnadseffektiv
anvandning under likemedlets hela livscykel kraver ett kontinuerligt och aktivt
arbete liksom ett proaktivt forhdllningssatt. Effektiva, hallbara och andamaélsenliga
besparingar erhalls inte genom punktinsatser utan genom ett pagaende och
ldngsiktigt arbete. TLV:s ambition ar att hitta former for dar besparingar genereras
I6pande och fortsatt 6ver tid, och ger i denna rapport ett antal forslag och anger
vilka forutsattningar som kravs for att detta ska kunna uppnas. TLV foreslar att
myndigheten far ett uppdrag fran regeringen att analysera dessa atgarder
ytterligare. TLV lyfter aven behovet av att myndigheten tilldelas resurser som
mojliggor ett proaktivt arbetssitt och genomforande i enlighet med de strategier
och tillvigagangssatt som foreslas i denna rapport.
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Termer och begrepp

AIP — apotekens inkopspris.
AUP - apotekens forsiljningspris.

Biosimilar - ett biologiskt likemedel som innehéller en version av den aktiva
substans som finns i ett redan godkant biologiskt lakemedel (referensldkemedlet).
For att en biosimilar ska godkidnnas kravs att den ar jamforbar med
referenslakemedlet avseende kemiska egenskaper.

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

Beredningsform — olika former for hur ett 1akemedel kan tillforas kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

Extern referensprissiittning (ERP) — nir priset pa ett lakemedel i ett land satts
i relation till lakemedelspriset i andra lander. Aven kallad internationell
referensprissittning.

Faststillt pris — apotekens inkopspris (AIP) eller forséaljningspris (AUP).

Forbrukningsartikel — en produkt som behdvs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller som behovs for att en patient sjilv ska kunna kontrollera sin
medicinering, till exempel teststickor for blodsockerkontroll f6r personer med
diabetes.

Forskrivare - person som dr behorig att utfarda recept, livsmedelsanvisning,
hjalpmedelskort eller dosrecept.

Formansberittigade liikemedel — likemedel som omfattas av
lakemedelsformanerna, det vill sdga ar subventionerade via lakemedelsformanerna
och har ett av TLV faststallt pris.

Forsiljning inom forman — forsialjning av lakemedel som skett inom
forménerna vilket betyder att forméanen bekostar expedieringen utover patientens
egenavgift.

Generiskt likemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans och
med samma funktion, kvalitet och sakerhet som originallakemedlet

Generiskt utbytbart — likemedel som av Lakemedelsverket har bedomts vara
utbytbart pa apotek mot minst ett annat l1akemedel; utbytbart enligt 21 § forsta
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stycket lagen (2002:160) lagen om likemedelsforméaner m.m. (se dven terapeutiskt
utbytbart)

Generell subvention — likemedel som ar subventionerat for hela sitt
anvandningsomrade.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i likemedelsférménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina lakemedel. I vissa fall kan ldkemedel med
formansstatus siljas utanfor forman.

Likemedelsutredningen — Den statliga utredningen Likemedelsutredningen
(S 2016:07). Aven kallad utredningen i denna rapport. Likemedelsutredningen har
lamnat tvé betdnkanden. I denna rapport hanvisas till slutbetankandet "Tydligare
ansvar och regler for lakemedel” (SOU 2018:89).

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

Parallellimporterade likemedel — ett parallellimporterat likemedel ar ett
godkant 1akemedel som importeras fran ett EU/EES-land for att efter ett tillstand
fran Lakemedelsverket marknadsforas i Sverige. Lakemedelsverket ger tillstand till
forsaljning for varje parallellimporterat lakemedel och beslutar om det ar utbytbart.

Periodens vara (PV) — den lakemedelsforpackning som ar tillganglig, har lagst
pris inom varje utbytesgrupp och forpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska
erbjuda sina kunder. Periodens vara identifieras av TLV och uppgiften om vilken
vara i respektive forpackningsstorleksgrupp som ar periodens vara publiceras pa
TLV:s webbplats samt formedlas via E-hdlsomyndigheten till 6ppenvardsapoteken.

Region — kallades fram till 2019 for landsting.

Rekvisition — likemedel som kops in av vardgivaren och ges direkt till patienten.
De ar vanligast inom den vard som bedrivs pa sjukhus.

Sidooverenskommelse — ett civilrittsligt avtal mellan ett likemedelsforetag och
en region. Ofta tecknar samtliga eller merparten av de 21 regionerna
sidooverenskommelsen med foretaget. Sidooverenskommelsen reglerar en eller
flera omstindigheter som ror anvindningen av ett lakemedel.

Slutenvard - for hilso- och sjukvard som kraver intagning i vardinrattning ska
det finnas sjukhus. Vard som ges under intagning beniamns slutenvard.

Substans — den aktiva substansen i ett lakemedel. Samma substans kan finnas i
olika lakemedel med olika varumarken.
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Subvention — i denna rapport avses den del av kostnaden for ett l1akemedel, en
tandvardsatgard eller en forbrukningsartikel som staten betalar.

Terapeutiskt utbytbart — nir ett likemedel ger likvirdig medicinsk effekt som
ett annat lakemedel (se dven generiskt utbytbart)

Utbytesgrupp och forpackningsstorleksgrupp — Likemedelsverket listar
utbytbara lakemedel och utbytbarhetsgrupper. TLV delar sedan in lakemedlen i
forpackningsstorleksgrupper.

Alder for liikemedlet — antal &r sedan forsta forsiljning i Europa. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) ansvarar for centrala ansokningar om godkannande
for forsaljning.
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1 Inledning och tolkning av uppdraget

1.1 Uppdraget att se 6ver besparingspotentialen

Regeringen har gett Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, i uppdrag att
se Over besparingspotentialen for lakemedel. Uppdraget ska redovisas senast den 3
april 2020.

I Likemedelsutredningens slutbetdnkande!, som lamnades till regeringen i januari
2019, angavs att det finns en besparingspotential for lidkemedel. Denna beriknades
till omkring 700 miljoner kronor (inklusive egenavgift och formanskostnad).
Regeringen skriver i uppdraget till TLV att 6versynen ska omfatta savil berdkning
av besparingspotentialen som en bedomning av hur lang tid det skulle ta att nd upp
till den berdaknade besparingen. En del i 6versynen ska dven vara att gora en analys
av Lakemedelsutredningens forslag att ge TLV i uppdrag att inom tva ar genomféra
prissdankningar pa likemedel dldre dn fem ar pa totalt 700 miljoner kronor. TLV ska
ocksa analysera vilka faktorer som paverkar mojligheterna till framtida besparingar.

I TLV:s 6versyn over besparingspotentialen har myndigheten gjort en analys av
besparingspotentialen for lakemedel och identifierat ett antal centrala faktorer som
utgor forutsattningar och som dven paverkar mojligheterna for att potentialen ska
kunna uppnas.

1.2 Utgangspunkter for uppdraget

I 6versynen analyserar TLV mojligheterna till besparingar for 1iakemedel inom
lakemedelsformanerna. Analysen utgar fran nuvarande regelverk och de arbetssatt
som TLV har utvecklat for att sdkerstélla att kostnaden for anviandningen av
lakemedlet ar rimlig under hela dess livscykel. Dessa regelverk och arbetssatt
benamns i denna rapport verktyg. Exempel pa verktyg ar:

e Omprovningar

e Trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser

e Periodens vara-system och takpriser

e 15-drsregeln

Utgangspunkten i TLV:s 6versyn ar att besparingarna ska goras med bibehallen
patient- och samhaillsnytta och god tillgang till lidkemedel inom férménerna samt en
sortimentsbredd. Besparingarna ska inte leda till att kostnaderna flyttas over till
regionerna, vilket bland annat skulle riskera att paverka forutsattningarna for
jamlik vard. Likemedelsutredningen har haft likartade utgangspunkter i sina
analyser.

1 Tydligare ansvar och regler for likemedel. SOU 2018:89.
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I Kapitel 3 anvinds pris- och volyminformation om andra lander frdn IQVIA i syfte
att aterskapa utredningens berakningar. TLV applicerar ssmma metodik som
anvands i myndighetens Internationella prisjamforelserapport for 2019.
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2 TLV:s verktyg och forutsattningar
for att skapa besparingar

De viktigaste budskapen i detta kapitel ar:

e TLV fattar beslut om pris och subvention av likemedel utifran vilken
nytta och vilka kostnader som likemedelsanviandningen leder till med
utgangspunkt i 15 § lagen om likemedelsformaner m.m.

e I myndighetens uppdrag ingar att genom viardebaserad prissattning
siakerstalla att kostnaden for anviandningen av lakemedlet ar rimlig
under lakemedlets hela livscykel.

e TLV har ett antal verktyg, det vill siga regler och arbetssitt, till
forfogande for detta andamal. Sedan TLV tillsammans med regionerna
och lakemedelsforetagen for nigra ar sedan borjat samverka i form av
trepartsoverlaggningar har forutsattningarna for priskonkurrens
forbattrats.

e TLV arbetar kontinuerligt med att sdkerstélla en rimlig kostnad for
lakemedel och att uppna besparingar for lakemedel. En viktig
utgangspunkt for arbetet ar att bibehélla en god tillgang till ladkemedel
inom forméanerna och att virna en sortimentsbredd.

2.1 TLV sakerstaller en rimlig kostnad for lakemedel
genom en utvecklad vardebaserad prissattning

TLYV ska, enligt sin instruktion, medverka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning, en god tillganglighet till 1akemedel i samhallet och en val
fungerande apoteksmarknad. 2 Verksamheten ska bedrivas i enlighet med de etiska
principerna for prioriteringar i varden. I myndighetens regleringsbrev for 2020
framgar att den vardebaserade prissattningen ska fortsitta utvecklas for detta
andamal och att TLV ska sikerstilla att 1dkemedel har en rimlig kostnad under hela
dess livscykel. 3

Grunden for tillimpning av den viardebaserade prissiattningsmodellen ir 15 § i lagen
(2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forménslagen). Denna beskriver att ett
receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och att inkopspris
och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet — under forutsattning att
kostnaderna for anvindning av liakemedlet framstar som rimliga fran medicinska,
humanitira och samhallsekonomiska synpunkter. Det ska inte heller finnas andra
tillgangliga l1akemedel eller behandlingsmetoder som, enligt en avvagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar, ar att bedoma som visentligt mer

2 Forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och likemedelsférméansverket
3 Regleringsbrev for budgetaret 2020 avseende Tandvards- och likemedelsformansverket
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andamalsenliga. TLV fattar beslut om pris och subvention utifran relationen mellan
nytta och kostnad och subventionen kan begransas till att gilla ett visst
anvandningsomrade eller patientgrupp.

TLV ska utveckla den viardebaserade prissattningen utifrdn radande regelverk.+ I
avsnitt 2.2 beskrivs de verktyg som utvecklats i syfte att sakerstilla att kostnaden
for anvandning ar rimlig.

2.2 Verktyg for rimliga kostnader har utvecklats
utifrdn nuvarande lagstiftning

Utifran det regelverk som styr TLV har myndigheten utvecklat verktyg som syftar
till att sakerstilla att kostnaden for anvindning av likemedel ar rimlig. Periodens
vara-systemet och 15-arsregeln ar verktyg som, enligt sarskilda regler, ofta effektivt
sanker kostnaden for 1ikemedel som funnits ldngre pa marknaden. Andra verktyg
ar omprovningar och trepartsoverlaggningar. Dessa verktyg kraver ett aktivt
agerande fran TLV, och i vissa fall regionerna, for att kunna sanka kostnaderna.
Omprovningar och trepartsoverlaggningar ar viktiga verktyg framfor allt for
lakemedel med patentskydd och for dldre biologiska lakemedel som inte omfattas av
periodens vara-systemet.

221 Verktyget omprdévning

Omprovningar ar ett viktigt verktyg for att sdkerstilla rimlig kostnad och for att
generera besparingar - sarskilt for patentskyddade lakemedel. TLV har ratt att pa
eget initiativ besluta om ett 1akemedel eller en annan vara som ingar i
lakemedelsformanerna inte lingre ska inga i formanerna enligt 10 § forméanslagen.
Andrade forhallanden kan ge TLV anledning att ompréva ett tidigare beslut om pris
och subvention. TLV kan omprova enskilda 1akemedel eller ett terapiomrade for att
utreda om kostnaden for anvindningen av liakemedlet eller likemedlen fortfarande
bedoms som rimlig, trots forandrade forhallanden.

Andrade forhéllanden kan bero pa att det efter beslutstillfillet har tillkommit
exempelvis nya indikationer eller kunskap fran kliniska studier eller anvandning i
klinisk vardag. Andrade férhallanden kan ocks3 vara att det tillkommit nya
ldkemedel vilket forandrat marknadsdynamiken. Gemensamt fér ovan nimnda
exempel ar att laget har forandrats sedan beslutet och TLV kan darfor behova
utreda om kostnaden for anvindningen av lakemedlet alltjamt ar rimlig. Det giller
sarskilt ldkemedel som har storre forsaljningsvolymer och dér det dirmed finns en
stor besparingspotential.

En omprovning kan leda till olika utfall, till exempel att det faststallda priset ska
sankas eller att subventionen begransas till en viss patientgrupp eller ett visst
medicinskt tillstand. Syftet ar att sdkerstilla att kostnaden for lakemedlets
anvandning ar rimlig.

4 Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den vdrdebaserade prissdttningen for likemedel inom
formanerna. TLV, oktober 2016. Dnr 1133/2016
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For att identifiera relevanta kandidater fér omprévning har TLV bland annat dialog
med regionerna. Regionerna kan med stod av 13 § formanslagen komma in med en
prisandringsansokan till TLV och regionerna har da ratt till 6verlaggningar med
myndigheten.

Nar omprovningar kombineras med trepartsoverlaggningar och
sidodverenskommelser finns storre majligheter till kostnadssdnkningar och
bibehallet sortiment, 4n nar omprovningar sker utan trepartsoverlaggningar.

222 Verktygen trepartsdverlaggningar och sidoéverenskommelser

Regionerna och likemedelsforetagen har ritt till 6verlaggningar med TLV i d&renden
som giller nyansokan eller prisindringar. Detta framgar av 9 och 13 §8§
formanslagen. En trepartsoverlaggning sker nar regionerna och foretaget overlagger
samtidigt inom ramen for ett drende, och &r en dialog mellan TLV, regionerna och
foretaget. Trepartsoverlaggningen kan ske inom ramen fér en nyansékan. Om
regionerna inkommer med en prisiandringsansokan till TLV ges regionerna ratt till
overliaggningar, vilket mojliggor att en trepartsoverlaggning dven kan ske samtidigt
med en omprévning.

Savil regionerna som foretaget kan efterfraga en trepartsoverlaggning i ett drende.
En trepartsoverlaggning dger rum om regioner och foretaget samtidigt ar 6verens
om att inga i en trepartsoverlaggning. TLV skapar forutsattningar for en
trepartsoverlaggning, men gor inte nagot urval betraffande vilka d&renden som ar
aktuella for en trepartséverlaggning. Olika fragor kan diskuteras, sdsom ansokt pris,
begransningar, uppfoljningsvillkor och sidooverenskommelser.

En trepartsoverldggning kan resultera i att regionerna och foretaget traffar en
sidooverenskommelse. En sido6verenskommelse ar ett civilrattsligt avtal mellan
regioner och foretag; TLV ar inte part i avtalet. Den vanligaste typen av
sidooverenskommelse ar ett aterbaringsavtal. Foretaget atar sig da att aterbdra en
del av kostnaden for anvindningen av likemedlet till regionerna, vilket innebar att
kostnaden for anviandning sjunker. Sankta kostnader och/eller minskade
osiakerheter kan mojliggora subvention for 1ikemedlet hos TLV. Underlag till
sidooverenskommelsen tillfors det aktuella drendet och utgor en del av TLV:s
beslutsunderlag. Delar av sido6verenskommelsen kan med stod av 30 kap. 23 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) omfattas av sekretess hos TLV.
Exempel pa uppgifter som i regel sekretessbeldggs ar dterbaringsnivan och
kostnaden efter aterbaring.

Foretag och regioner har saledes en rittighet att delta i en overldggning, men inte
néagon skyldighet. Av 13 § formanslagen foljer att om 6verlaggningar inte begars,
eller om 6verlaggningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten
faststilla det nya priset (AIP och AUP) pa grundval av tillgdnglig utredning.

Staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har traffat en
overenskommelse kring formerna for statens bidrag till regionerna avseende
kostnaderna for lakemedelsforméanerna for aret 2020. Av denna framgar bland
annat att under ar 2020 ska regionerna och staten dela pa utfallet av den aterbaring
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som gemensamt framtagna sidooverenskommelser inom ramen for TLV:s arbete
resulterar i; 60 procent av aterbaringen ska tillfalla regionerna och 40 procent ska
tillfalla staten.s

2.2.3 Verktygen periodens vara-systemet och takpriser

Periodens vara-systemet

Oppenvardsapoteken ska enligt 21 § forménslagen byta ut ett forskrivet likemedel
mot det tillgingliga 1dkemedel inom likemedelsformanerna som det ar utbytbart
mot och som har lagst faststallt forsaljningspris; den sa kallade periodens vara. Som
huvudregel anses endast periodens vara tillganglig. Priserna och tillgangligheten
kan dndras varje ménad, och vilken vara som ar periodens vara i en
forpackningsstorleksgrupp kan darfor vixla fran manad till ménad. Om periodens
vara inte finns i lager pa det enskilda apoteket ska varan bestillas hem for att kunna
ldmnas ut till patienten. Detta system for generiskt utbyte kallas periodens vara-
systemet. Periodens vara-systemet regleras dels i formanslagen, dels i TLV:s
foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte av likemedel m.m..6 Savil forskrivare och expedierande
farmaceuter som patienter kan motsitta sig utbyte. Patienterna kan ocksa vilja
négot annat utbytbart 1akemedel. Patienter som motsatter sig utbyte far betala
mellanskillnaden till periodens vara och patienter som viljer ndgot annat utbytbart
ldkemedel far betala hela kostnaden utanfor hogkostnadsskyddet. Under 2019
uppstod generisk konkurrens i 68 utbytesgrupper, som i sin tur kan innehalla en
eller flera forpackningsstorleksgrupper, inom vilka utbytet sker.

Syftet med periodens vara-systemet ar att starka priskonkurrensen for utbytbara
lakemedel.

Varje ménad identifierar TLV det tillgdngliga ldkemedel som inom varje
forpackningsstorleksgrupp har lagst forsiljningspris per enhet. Denna kallas
periodens vara. Infor varje ny ménad publicerar TLV en lista dar det framgar vilka
lakemedel som ar periodens varor i respektive forpackningsstorleksgrupp. Uppgift
om vilka varor som dr periodens varor formedlas ocksa via E-hidlsomyndigheten till
apoteken. En forutsittning for att en vara ska kunna bli periodens vara ar att det
marknadsforande foretaget har bekriftat att det kan tillhandahélla varan till hela
marknaden och att varan har tillracklig hallbarhet under den aktuella
prisperioden. Med tillracklig hallbarhet menas att forpackningarna vid utlimnande
fran apotek under hela forsidljningsmanaden har en héllbarhet som éar tillracklig for
patientens hela forvintade anvindningstid och minst ytterligare tvd manader.

Takpriser

Takpriser syftar till att skapa lagre priser for lakemedel som omfattas av periodens
vara-systemet. Takpriser regleras i TLVFS 2009:47. Takpriset anger det hogsta
tillatna priset i varje forpackningsstorleksgrupp. Takpriser finns oberoende av om

5 Statens bidrag till regionerna for kostnader for likemedelsformdanerna m.m. Overenskommelse mellan staten
och Sveriges Kommuner och Regioner 2020

6 21 § forsta stycket forménslagen; 10—12 och 12 b—13 a §§ TLV:s foreskrifter och allménna riad (TLVFS 2009:4) om
prisséttning av utbytbara likemedel och utbyte av ldkemedel m.m.

72—3 ¢ §§ TLVFS 2009:4.



18 (50)

det finns generisk konkurrens i utbytesgruppen eller enbart utbytbarhet enligt 21 §
andra stycket formanslagen.

Inledningsvis motsvaras takpriset av det hogsta inkopspriset per enhet som négon
forpackning i forpackningsstorleksgruppen har. Nar vissa kriterier ar uppfyllda
faststiller TLV takpriser. For att TLV ska faststilla ett takpris kravs att priset per
enhet for ndgon forpackning har sjunkit till under 30 procent av det pris som var
det hogsta i forpackningsstorleksgruppen nar generisk konkurrens uppstod.
Dessutom ska generiskt utbytbara alternativ till originallikemedlet ha salts pa
oppenvardsapotek under minst fyra hela kalenderméanader. Om férutsattningarna
ar uppfyllda, faststiller TLV normalt ett takpris som motsvarar 35 procent av det
hogsta priset i respektive forpackningsstorleksgrupp nar generisk konkurrens
uppstod. TLV faststiller takpriser for alla forpackningsstorleksgrupper inom
utbytesgrupper med samma substans och beredningsform dar generisk konkurrens
finns. Nar TLV faststallt takpriser far de berorda lakemedelsforetagen tillfalle att
ansoka om prissankning for sina forpackningar till takprisnivan eller ligre. Om
ingen ansokan kommer in kan TLV pa eget initiativ sinka forpackningarnas priser.
I vissa fall viljer l1akemedelsforetag i stéllet att ansoka om att forpackningar inte
langre ska inga i ldkemedelsforménerna.

Ett lakemedelsforetag behover inte ange nagra skil for en ansokan om prishdjning
sd lange prish6jningen som mest sker upp till takpriset. Om en prishdjning Gver
gallande takpris i undantagsfall beviljas far det till f0ljd att takpriset ocksa hgjs.

2.2.4 Verktyget "15-arsregeln”

For vissa dldre lakemedel uppstar ingen eller endast svag generisk konkurrens. Svag
konkurrens kan bero pa att det endast finns ett fatal generiskt utbytbara lakemedel.
I vissa fall finns inte generisk konkurrens trots att det finns séval originallikemedel
som generiska likemedel, eftersom Likemedelsverket har bedomt att 1ikemedlen
inte ska vara utbytbara. Det kan handla om lakemedel som kraver olika
medicintekniska produkter, till exempel inhalatorer, for att administreras, och att
hanteringen vid administreringen darfor ar olika. Det kan ocksa handla om
biologiska likemedel (dir det finns biosimilarer till ett referenslikemedel, som har
samma substans, beredningsform och styrka, men som inte ar generiska kopior av
referenslikemedlet).

For att sakerstilla en rimlig kostnad for dldre likemedel tillkom den sa kallade
15-arsregeln. Denna regel bygger ursprungligen pa en frivillig 6verenskommelse
mellan regeringen och Likemedelsindustriféreningen (LIF) 8 men regleras sedan
november 2014 i TLV:s foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2014:9) om
prissittning av vissa dldre lakemedel. 15-arsregeln innebir att de faststillda
priserna sinks med 7,5 procent for likemedel med samma substans och form som
ett lakemedel som ar dldre dn 15 ar fran tidpunkten for att godkdnnande for
forsiljning beviljades. Prissinkningen berdaknas som huvudregel pa det pris som
lakemedlet hade den 31 oktober fem &r fore beslutsmanaden. Fran den 1 januari

8 Godkinnande av en dverenskommelse om utveckling av den svenska takprismodellen for likemedel.
S2013/6192/FS
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2015 genomfor TLV dessa prissdnkningar tva ganger per ar. Likemedel som ingar i
forpackningsstorleksgrupper med faststillda takpriser ar undantagna fran dessa
prissankningar.

De foretag som marknadsfor lakemedlen har mojlighet att begara undantag fran 15-
arsregeln. Till ledning for nar undantag bor beviljas finns allmanna rad i TLVFS
2014:9.

2.3 TLV:s nuvarande forutsattningar att skapa
besparingar med bibehallen nytta

231 Starkt konkurrens skapar forutsattningar for besparingar

Tidigare erfarenheter visar att besparingar kan uppnés med de verktyg TLV har
utvecklat (se kapitel 2.2.). I avsnitt 2.3 redogors for de underliggande mekanismer
som kan nyttjas for att 4&stadkomma besparingar med hjilp av verktygen. Dessutom
ges exempel pa initiativ for att stimulera en konkurrens och pa sa vis uppna en
besparing inom omradet — med bibehaéllen tillginglighet och sortimentsbredd inom
lakemedelsformanerna.

Hur besparingar kan uppnas

Anta att det finns tva olika likemedel, A och B, for behandling av ett visst
medicinskt tillstand, se Figur 1. Likemedlen har samma eller likvardig
verkningsmekanism, men A har ett hogre pris dn B.

Ursprunglig 1. Efter omprovning: 2. Efter omprévning: 3. Efter omprévning +
situation prissankning av A subventionsbegransning trepartsoverlaggning och
for A sidooverenskommelse
Faststillt pris/
kostnad for A A
anvindning b =
B o B B
L] L] [] L]
A B
»

Figur 1. Illustration av olika sdtt att uppnd besparingar. Svart prick visar prisnivd/kostnad per
forpackning. Cirklarnas storlek visar sald volym.

Det finns tre sétt att uppna besparingar i denna situation:

1. TLV beslutar, genom omprovning, att det faststéllda priset for lakemedel A
ska vara pa samma niva som priset for 1ikemedel B.

2. TLV beslutar, genom omprovning, om en subventionsbegransning for
lakemedel A, exempelvis till att anvindas efter ldkemedel B. Om en storre
andel patienter anviander likemedel B, nés lagre kostnader.

3. Forutsattningar for konkurrens skapas sé att 1akemedelsforetagen sjalvmant
valjer att sdnka det faststéllda priset och/eller ge aterbaring pa kostnaden
for anviandning — béde for l1dkemedel A och B.

Alternativ 1 och 2 beskriver verktyget omprovning i kombination med prissankning
respektive begransning som TLV framfor allt tidigare anvinde for att astadkomma
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besparingar — innan verktyget trepartsoverlaggningar utvecklades.
Trepartsoverlaggningar och tecknande av sido6verenskommelser mojliggor
alternativ 3. Utifran tidigare erfarenheter ar TLV:s bedomning att tvingande
prissankningar och/eller forflyttning av marknadsandelar (1 respektive 2) endast
resulterar i mindre besparingar. For att storre besparingar ska ske maste
forutsattningar for konkurrens skapas, det vill siga det som beskrivs som alternativ

3.

Att prissénkningar leder till storre forsaljningsvolym &r en viktig drivkraft for att
konkurrens ska skapas

For att foretag ska ha incitament att sanka kostnaden for anvandning (via faststallt
pris och/eller sidooverenskommelser) behovs en tydlig koppling mellan lagre
kostnad och storre forsiljningsvolym. For dldre lakemedel dar generiskt utbyte sker
pa apotek sker kopplingen mellan faststallt pris och volym automatiskt. For
patentskyddade lakemedel eller for lakemedel dar patentet har 16pt ut men utbyte
inte sker pa apotek, behover forskrivare aktivt vilja det likemedel som har lagst
kostnad vid forskrivningen for att starka koppling mellan lagre kostnad och storre
forsaljningsvolym.

En faktor som paverkar mojligheten till byte mellan lakemedel 4r graden av
produktdifferentiering. Foretag stravar efter att differentiera sitt ladkemedel fran
konkurrenternas for att mota efterfragan pa ldkemedel med varierande egenskaper.
En sddan produktdifferentiering medfor dven minskad priskonkurrens. Ju lagre
grad av produktdifferentiering det ar mellan l1akemedlen pa en marknad desto
storre blir priskonkurrensen. Graden av produktdifferentiering dr darmed en viktig
faktor att beakta vid skapande av priskonkurrens.

Graden av produktdifferentiering handlar bade om faktiska och upplevda
skillnader. De faktiska skillnaderna kan ha betydelse bade for den medicinska
effekten och sidkerheten, och foljaktligen motivera vissa skillnader i kostnader
mellan produkterna. Om forskrivare daremot tvekar att vilja ett
behandlingsalternativ med lagre kostnad, pa grund av mindre produktskillnader
utan betydelse for den medicinska effekten eller foljsamheten, leder inte
kostnadssdnkningar till hogre forsiljningsvolym och den forviantade effekten av
konkurrensen uteblir. For en fungerande konkurrens ar det darfor viktigt hur olika
lakemedel inom ett terapiomrade uppfattas.

Hur kostnadssankningar paverkar sald volym ar en konkurrensforutsiattning som
TLV men — framfor allt — regionerna och forskrivarna kan péverka. Om regionerna
genom exempelvis rekommendationslistor kan styra forskrivningen mot lakemedel
med lagre kostnad 6kar sannolikheten att sdnkta kostnader leder till hogre volymer.
Genom att informera om att den vetenskapliga evidensen tyder pa likvardighet, nar
sa ar fallet, kan forskrivares och patienters benigenhet att folja
rekommendationerna 6ka. Viktiga volymstyrande medel for nya lidkemedel ar de
rekommendationer som tas fram inom ramen for en regiongemensam process for
ordnat inforande av nya lakemedel, Regionernas samverkansmodell for lakemedel.
For aldre lakemedel kan regionala rekommendationslistor (till exempel Kloka listan
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i Region Stockholm) fungera som styrmedel. Regionernas vardprogram ar
ytterligare exempel pa styrande dokument.

2.3.2 Extern referensprissattning i andra lander begréansar féretagens

mojligheter att séanka faststallda priser for patentskyddade lakemedel
Eftersom de flesta lander i Europa, liksom i andra delar av varlden, tillampar nagon
form av extern referensprissiattning (ERP), kan en sinkning av ett faststillt pris i
Sverige medfora prissankningar i andra lander. ERP har dven inverkan pa de
prissattningsstrategier som lidkemedelsforetagen har globalt, vilket i sin tur
begrinsar mojligheterna att sinka priserna lokalt i Sverige. For ldkemedelsforetag
finns darfor begransade forutsattningar och incitament att gora storre sinkningar
av det faststallda priset i Sverige — i synnerhet under patenttiden. En tvingande
storre sankning av det faststillda priset fran TLV, kan leda till att foretaget valjer att
dra ut lakemedlet ur likemedelsformanerna. En konsekvens av detta ar en simre
tillgang till lakemedel inom férmanerna och en himmad prisdynamik.

Ur flera perspektiv ar det onskvart med transparenta ldkemedelspriser, men i
dagslaget medfor det hogre kostnad for anvandning — sarskilt for patentskyddade
ldkemedel. Detta innebér att verktyget trepartséverlaggningar med mojlighet till att
teckna sidooverenskommelse behovs for att generera besparingar for
patentskyddade likemedel.

2.3.3 Sortimentsbredd har ett varde i sig; skapar aven mdjlighet till
priskonkurrens

Nar TLV provar om kostnaden for att anvinda ett 1dkemedel ar rimlig i relation till

dess nytta gor myndigheten det pa gruppniva. Det finns ett viarde av

sortimentsbredd inom liakemedelsformanerna eftersom lakemedelseffekten och

biverkningsprofilen for lidkemedel med samma eller liknande verkningsmekanism

kan variera pa individniva, trots att inte négra skillnader ses pa gruppniva.

Att begrinsa likemedelssortimentet inom forménerna, i syfte att halla kostnaderna
nere, kan alltsd medfora att vissa patienter star utan bra behandling. Det dr en
anledning till att TLV kan acceptera en viss skillnad i pris eller kostnad mellan
lakemedel som pa populationsniva har samma medicinska effekt. For att en sddan
merkostnad ska vara rimlig kan TLV begrinsa subventionen for de lakemedel som
har hogre kostnad for anvandning till att endast subventioneras efter att likemedel
med ldgre kostnad har provats.

Utover det medicinska virdet av sortimentsbredd, finns det en ekonomisk aspekt av
att acceptera en viss skillnad i kostnad for anvindning. Att foretag anséker om
formén for nya lakemedel med samma eller liknande verkningsmekanism som
befintliga ldkemedel inom férmanen, 6kar forutsattningarna for en priskonkurrens
och paverkar darfor besparingspotentialen framgent. Det giller besparingar via
omprovningar och trepartsoverlaggningar med majlighet till traffande av
sidooverenskommelser, men dven besparingar via periodens vara-systemet. Den
stora konkurrenseffekten via periodens vara-systemet uppnas till exempel sillan
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nar det forsta generiskt utbytbara ldkemedlet lanseras utan nar det finns tre eller
fyra generiska alternativ 9.

234 TLV:s och regionernas gemensamma verktyg har 6kat mojligheten till
konkurrens och kostnadsbesparingar
Ofta ar det en forandring inom ett terapiomrade som leder till att forutsattningarna
for konkurrens forandras — till exempel att den aktiva substansen i ett av
originallikemedlen forlorar sitt patent. Flera av dessa situationer diskuteras i
avsnitt senare i rapporten. Nedan ges en allman beskrivning av hur TLV:s verktyg i
kombination med regionsamverkan har anvénts och kan anviandas for att skapa
konkurrens.

TLV har sedan myndigheten startade ar 2002 genomfort omprovningar. I borjan
var syftet att utviardera alla l1akemedel som redan ingick i forméanerna nar den nya
forménslagen borjade gilla ar 2002. Efterhand blev det tydligt for TLV att det
utifran ett samhallsperspektiv var mest effektivt att fokusera pa terapiomraden med
hogt forsaljningsviarde. Dessutom hade marknaden forandrats pa ett satt som
innebar att det fanns anledning att utvirdera om kostnaden for anvandning var
rimlig. Det typiska resultatet av en omprovning var att féretagen som hade
patentskyddade ldkemedel inte sankte det faststéllda priset, 4ven om lakemedel
med samma eller liknande verkningsmekanism fanns tillgangliga. TLV begransade
da subventionen for de ldkemedel som hade ett hogre faststallt pris i syfte att de
enbart skulle anviandas for de patienter dar alternativen med lagre faststallt pris
inte fungerat. En stor del av patienterna som redan stod pa de ladkemedel med hogre
faststillt pris nar subventionsbegriansningen infordes bytte dock aldrig 6ver till
alternativen med lagre faststallt pris, trots att inte tidigare hade provat dem.
Regionerna tecknade ibland egna avtal, enskilt eller i samarbete med varandra, med
pris under det TLV hade faststillt.

TLV fick ibland avsla en ansokan om pris och subvention pa grund av ett for hogt
ansokt pris i kombination med osidkerheter, med konsekvensen att patienterna inte
fick tillgang till lakemedlet. Systemet ledde ocksa till intradeshinder. Nya lakemedel
med likvardig effekt hade svart att ta sig in pa marknaden eftersom sma skillnader i
faststillt pris inte gav tillracklig anledning for likare att byta forskrivningsmonster.
Dessutom riskerade systemet att bidra till ojamlik vard over landet eftersom olika
regioner ibland betalade olika pris.

Manga andra lander borjade under 00-talet att infora system med avtal med
konfidentiella priser (i Sverige s kallade sidooverenskommelser). En effekt av detta
blev att foretagen anpassade sin europeiska prisniva si att de tog hojd for att ge
aterbaring. Vid den tidpunkten var TLV:s verktyg med trepartsoverlaggningar inte
utvecklat vilket innebar en avsaknad av en arena for sidooverenskommelser.

I borjan av 2014 tog TLV initiativ till ett nytt sitt att skapa mojlighet for regionerna
att overlagga med TLV. TLV utvecklade tillsammans med regionerna formerna for
att sakerstilla regionernas 6verlaggningsratt. Regionerna fick majlighet att utse en

9 Det svenska periodens vara-systemet. TLV, 2016. Dnr 03021/2016
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person som fick mandat att 6verligga med myndigheten. Méanatliga méten infordes
med dessa representanter och har sedan dess pagatt. Den forsta grupp lakemedel
som regionerna onskade trepartsoverlaggningar for var hepatit-C. Det var ocksa i
samband med dessa 6verlaggningar som de forsta sido6verenskommelserna
utvecklades. For det offentliga blev det tack vare sidooverenskommelserna mojligt
att inkludera nya och innovativa lakemedel mot hepatit C i lakemedelsformanerna
till en rimlig kostnad. Sedan dessa har verktyget trepartsoverlaggningar anvants i
kombination med nyansokningar och omprovningar vilket har lett till att
sidooverenskommelser har tecknats for 61 olika ldkemedel (aktiva och avslutade).

Trepartsoverlaggningar som resulterat i sidooverenskommelser har skapat
forutsattningar for TLV att kunna inkludera lakemedel forknippade med
osakerheter gillande rimlig kostnad i ldkemedelsforméanerna. Det har ocksa skapat
mojlighet for regionerna att 6ka konkurrensen for likemedel som ingar i
lakemedelsforménerna och inte omfattas av generisk konkurrens. Regionerna styr
aktivt volymerna till det likemedel som har lagst kostnad. Detta skapar i
forlangningen drivkrafter for foretagen att 6ka aterbaringarna nir de ser att de med
ligst kostnader erhéller de storsta volymerna. Over tid tenderar #ven faststillt pris
att minska. Att lakemedel som ska forskrivas pa recept ingar i
lakemedelsforménerna ar en viktig forutsiattning for att regionerna ska kunna
tillhandahalla en jamlik vard pa lika villkor.
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2.4 TLV har ett pagaende arbete for att uppna
kostnadsbesparingar

241 Dagens system med periodens vara har bidragit till en stark
priskonkurrens
I Sverige utgor lakemedel inom periodens vara-systemet cirka 60 procent av den
totala lakemedelsanvandningen i volym, men endast 20 procent av
forsiljningsvardet, baserat pa faststillda priser. Periodens vara-systemet har visat
sig vara mycket effektivt for att stimulera konkurrens och halla nere de faststalla
priserna pa lakemedel som ar utbytbara pa apotek. Mellan 2014 och 2018 sjonk de
faststillda priserna med cirka 25 procentenheter for dessa lakemedel.

24.2 TLV:s arbete med att generera besparingar — olika verktyg anvands

I budgetpropositionen for 2014 definierades ett besparingsbeting till TLV
avseende formanskostnaderna.'* Sparbetinget sattes till 1 175 miljoner kronor, vilket
skulle uppnas under perioden 2014 till 2017. Detta innebar att kostnadsnivan skulle
sankas med samma belopp som sparbetinget. Som en del i sparbetinget ingick
regeringen och LIF en 6verenskommelse som innebar att priserna pa likemedel
som 4r dldre 4n 15 ar fran tidpunkten for marknadsgodkinnande skulle sinkas med
7,5 procent. 15-arsregeln beskrivs i mer detalj i avsnittet ovan (avsnitt 2.2.3).

I sparbetinget ingick dven att utveckla den vardebaserade prisséattningen i samband
med omprovningar. I TLV:s uppfoljning av lakemedelskostnaderna fran juni 2018
slutredovisades resultatet av sparbetinget.

Sparbetinget uppnaddes genom inférandet av 15-arsregeln och omprovningar, och
trepartsoverlaggningar och triffande av sido6verenskommelser. Figur 2 illustrerar
de besparingar som genererades av omprovningar och 15-arsregeln'2 samt av
aterbaringar fran sidooverenskommelser under aren 2014 till 2019. For enkelhetens
skull redovisas besparingen av likemedel som varit féremal for bade omprovning
och 15-arsregeln under kategorin omprévningar.

Under 2014 var besparingen av 15-arsregeln som allra storst eftersom den
omfattade alla dldre lakemedel. Effekten av 15-drsregeln har darefter minskat
eftersom det bara ar de aldersgrupper som fyller 15 ar som successivt omfattas.
Besparingen fran omprovningar var mer omfattande under 2014 och 2015 och de
storsta var inom omréadet obstruktiva luftviagssjukdomar och TNF-hdmmare?3. Fran
2016 har besparingarna i form av ligre faststillda priser fran omprovningar varit
begrinsade; de storsta besparingarna har redan astadkommits. TLV har bedomt att
risken med mer omfattande omprovningar och sankningar av faststallt pris ar att
foretag valjer att dra ur sina likemedel fran forménerna, vilket kan leda till en
minskad sortimentsbredd inom forméanerna och sdmre forutsattningar for
konkurrens och kostnadsbesparingar (se avsnitt 2.3). Darfor har en allt storre

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

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

12 Besparingen pa arsbasis raknas som sidnkning av pris givet volymen 12 manader innan prisférandringen

13Se ndrmare bilaga 4 i TLV:s rapport Uppféljning av likemedelskostnader juni 2019. TLV, 2019. Dnr 1443/2019
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besparing skett inom ramen f6r omprovningar i kombination med
trepartsoverlaggningar och aterbaringar fran sidooverenskommelser.

Figur 2. Arlig 6kning rdknat fran Gr 2014 av besparing frdn 15-drsregel och omprovningar samt
okning av dterbdringar, miljoner kronor, 2014—2019, miljoner kronor.
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Kalla: EHM och Socialstyrelsen samt TLV analys baserat p& Uppféljning av ldkemedelskostnader juni 2018 samt
utfall samt Besparing fran sidodverenskommelser 2019 — slutavstamning, mars 2020.
Not: Okningen av aterbaringar inkluderar aven lakemedel som &r helt nya och som inte omfattats av omprovningar

Under 2019 uppgick aterbaringarna sammantaget till drygt 3,1 miljarder kronor,
nivan pa aterbaringar har successivt 6kat sedan 2015. Under 2018 6kade
aterbaringarna med cirka 1,8 miljarder kronor. Detta kan till stor del forklaras med
nya sidooverenskommelser for hepatit C, vilka innebar bade 6kade aterbaringar och
volymer. Under 2019 6kade aterbaringarna mer modest med 313 miljoner kronor.
Bakom denna foriandring ligger minskad aterbaring for hepatit C pa grund av lagre
volymer och en 6kning av aterbaringarna fran TNF-hammare och Faktor VIII; som
en foljd av nya sidooverenskommelser i kombination med omprovningar.
Utvecklingen under 2020 ar beroende av hur manga fiarre patienter som kommer
behandlas for hepatit C och omfattningen av nya och omférhandlade
sidooverenskommelser inom 6vriga omraden.

Sidooverenskommelser finns tecknade for flera olika typer av lakemedel, dar flest
antal overenskommelser ror cancerlikemedel, foljt av faktor VIII-koncentrat och
TNF-hammare. En stor del av aterbaringarna kommer fran terapiomraden dar det
finns flera lakemedel med samma eller liknande verkningsmekanism och dar
regionernas volymstyrning ar central for att &stadkomma konkurrens. De sankta
kostnaderna for anvindning har dstadkommits via verktygen omprovningar i
kombination med trepartsoverlaggningar, eller enbart trepartsoverlaggningar,
vilket har lett till sidooverenskommelser mellan regioner och foretag (exempelvis

14 Besparing fran sidodverenskommelser 2019 — slutavstdmning. TLV, mars 2020. Dnr 1288/2019
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TNF-hammare, faktor VIII, hepatit C). I besparingen ligger dven aterbaring fran
foretag avseende helt nya likemedel, dar foretag och regionerna under
trepartsoverlaggningarna har tecknat sidooverenskommelser inom ramen for en
nyansokan.

En positiv effekt av trepartsoverlaggningarna ar att foretagen som en foljd av
tecknandet av sidooverenskommelser dven sankt de faststillda priserna. Det har
framfor allt skett vid storre omprovningar som omfattar flera foretag och likemedel
med samma eller liknande verkningsmekanism for ett medicinskt tillstand och dar
priserna i andra lander fallit. Under 2018 sénktes de faststillda priserna till ett
varde av drygt 300 miljoner kronor for likemedel med sidooverenskommelser 15,
vilket dr utover den dterbaring som 6verenskommelserna genererar. Eftersom dessa
sankningar ar frivilliga och inte sker inom ramen f6r en omprovning illustreras
dessa effekter inte i figuren ovan.

2.4.3 Under vintern 2020 forbereder Riksrevisionen en granskning av TLV:s
arbete
Riksrevisionen har beslutat att inleda en granskning av TLV:s arbete med
prissittning och subventionering av likemedel. Granskningen kommer besvara om
TLV:s arbete bidrar till en kostnadseffektiv anvandning for 1akemedel under hela
dess livscykel. Fokus kommer bland annat vara pa om TLV f6ljer upp och omproévar
tidigare subventionsbeslut nar forutsiattningarna dndrats. Granskningen kommer
aven omfatta regeringens styrning och uppfoljning av TLV som myndighet och ska
utreda om TLV ges goda forutsattningar for att utfora sin uppgift. 1

15 Uppfolining av ldkemedelskostnader juni 2019. TLV, 2019, Dnr 1443/2019.
16 https://www.riksrevisionen.se/om-riksrevisionen/kommunikation-och-media/nyhetsarkiv/2020-04-02-
riksrevisionen-granskar---tlvs---arbete-med-prissattning-och-subventionering-av-lakemedel.html
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3 TLV:s analys av
lakemedelsutredningens forslag

De viktigaste budskapen i detta kapitel ar:

e Likemedelsutredningen uppskattar att det finns en besparingspotential
for 1akemedel inom férménerna pa 700 miljoner kronor. TLV tolkar det
som att summan 700 miljoner kronor baseras pa att Sverige for vissa
lakemedel har priser som ar hogre dn genomsnittet i Europa.

e Utredningens berdkningar av storleken pa potentialen ar starkt beroende
av aktuell valutakurs; de 700 miljoner kronorna i utredningens forslag
minskar till drygt 500 miljoner kronor med tillampning av 2019 ars
vaxelkurs.

e Den virdebaserade prissittningen som tillimpas i Sverige idag innebar
att priset i Sverige inte satts utifran priserna i andra lander. TLV menar
att en berdkning av storleken pa potentialen behover utgé fran svenska
forhallanden for att bli relevant och samtidigt sdkerstilla att 1akemedel
fortsatt finns kvar i formanerna och att en sortimentsbredd bibehalls.

e I Likemedelsutredningen betonas att en viardebaserad ansats ar fortsatt
relevant och att den storsta besparingspotentialen kan uppnas genom
omprovningar och samverkan med regionerna. Uttalandet blir dock
motsigelsefullt jamfort med det sdtt som besparingen beriaknats.

e TLV anser att Likemedelsutredningens berakning av
besparingspotentialen inte ar robust och har begransad relevans
eftersom en besparing behover baseras pa forutsiattningarna enligt det
svenska systemet.

3.1 Lakemedelsutredningen foreslar besparingar pa
formanslakemedel

Lakemedelsutredningen” gor bedomningen att det finns besparingar att gora for
ldkemedel inom férmanerna — utan att patienternas tillgang till 1ikemedel minskar.
Utredningen har baserat summan for besparingspotentialen (700 miljoner kronor)
pa en analys som gar ut pa att extern referensprissattning (ERP) skulle tillampas for
lakemedel som ar sex ar och dldre och dar priserna ar hogre an de som galler i
Sverige. Utifran detta drar utredningen slutsatsen att det finns en bristande
prisdynamik i Sverige. Utredningen konstaterar (utan att gora en sarskild
berdkning) att motsvarande besparing kan uppnas med fler omprévningar, som kan
ge kostnadssankningar antingen via sankt faststéllt pris eller aterbaringar via
sidooverenskommelser mellan regioner och foretag.

7 Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:809, s. 388—389)
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Tillimpning av ERP betyder att lakemedlet far ett maximalt pris i relation till vilka
priser ett antal referenslander har for samma lakemedel. De referenslander som har
anviants i utredningen ar ett urval av linder som har liknande ekonomiska
forutsattningar att betala for l1akemedel som Sverige har, nimligen Danmark,
Finland, Norge, Belgien, Nederlinderna och Osterrike. ERP kan anviindas p4 olika
satt. Dels kan det maximala priset séttas till genomsnittet av priserna i
jamforelselanderna. Dels kan det maximala priset sittas till medelvardet av de tre
lander med lagst priser. Med eller utan mojlighet till prisjustering aven uppat. Med
det senare tillvigagangssittet pressas priserna lagre.

Lakemedelsutredningen bedomer att besparingspotentialen finns bade for de
lakemedel som ar 6—15 ar, och for de likemedel som &r dldre 4n 15 ar, se Tabell 1.
Uppdelningen av élderskategorier gors for att olika regelverk och andra verktyg ar
relevanta beroende pa hur lange lakemedlet har funnits pd marknaden. Bland annat
ar generisk konkurrens en viktig faktor som ofta uppstéar for lakemedel som ar dldre
an 15 ar. For denna aldersgrupp lyfter utredningen att potentialen framst finns pa
lakemedel dar patentet har gatt ut men dar generisk konkurrens inte har uppstatt.
Detta kan vara ldkemedel som av nagon anledning inte intrader i periodens vara-
systemet. Ett exempel pa likemedel som inte omfattas av periodens vara-systemet
ar de som bedoms som inte utbytbara av Lakemedelsverket.

I Lakemedelsutredningens berakningar av besparingspotentialen har tvé delar av
den svenska lakemedelsmarknaden exkluderats. Lakemedel som omfattas av
periodens vara-systemet har exkluderats. Utredningen bedomer att det for dessa
lakemedel finns en god konkurrens, vilket bland annat avspeglas i laga priser i
internationella prisjaimforelser. Vidare har likemedel med sido6verenskommelser
exkluderats. For dessa lakemedel ger foretaget en viss aterbaring till regionerna for
anvandning av lakemedlet, vilket gor att kostnaden for lakemedlen ar lagre an vad
som framgar av det faststéllda priset.

Tabell 1. Replikering av Likemedelsutredningens besparingsberdkning. Miljoner kronor.

Alder p& lakemedel Utredningens berékning av TLV:s replikering av

besparing berékning av besparing
6 till 10 ar 160 130
11 till 15 ar 186 193
> 15 ar 328 336
Total 674 659

Not: Avser 2018 ars forsdlining och valutakurser for kv. 1 2018. Maxpris sdtts genom ERP till genomsnittligt pris
av jamforelseldnderna for ldkemedel dldre dn 5 dr.
Kadlla: Likemedelsutredningen (SOU 2018:89, s. 389), IQVIA, Eurostat och TLV Analys

Figur 3 illustreras prisnivan per lakemedel pa den svenska marknaden, relativt
prisnivan for lakemedlet i referenslanderna® och per lakemedlets alder. Det
framgar inte exakt hur utredningen har gatt till viga vid berdakningen av
besparingspotentialen. TLV har haft som utgidngspunkt att replikera utredningens

18 Danmark, Finland, Norge, Belgien, Nederldnderna och Osterrike
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resultat. TLV tolkar med anledning av detta att utredningen berdknar besparingen
genom en sankning av de svenska priserna for alla lakemedel med priser 6ver
genomsnittet (de roda bubblorna i figuren) till det genomsnittliga priset i
jamforelselanderna, medan priserna pa de under snittet ar oforandrade (bla
bubblor i figuren). De svenska priserna blir i sd fall maximalt motsvarande de
genomsnittliga priserna, givet den valutakurs som galler. I replikeringen har
utgangspunkten varit forutsattningarna under samma tidsperiod som utredningen
(2018 ars forutsattningar).

Figur 3. Relativ prisnivd for samtliga likemedel med dldern 5 till 50 Gr, storlek pd bubblor indikerar
forsaljningssumma.
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Kalla: IQVIA, Eurostat och TLV Analys Not: Ett likemedel definieras som samma substans, form och styrka.
Forsdljningsvolymer och valutakurs dr frdn 2018.

Resultatet ar uppdelat i samma aldersgrupper for likemedlen som i utredningen
och det forekommer vissa mindre skillnader, men utfallet &r likartat. Utredningen
kom totalt fram till 674 miljoner kronor och TLV har i replikeringen kommit fram
till 659 miljoner kronor. TLV har inte haft mojlighet att sdkerstilla vad som ar
forklaringen till olikheterna. I berdkningarna har TLV anviant samma
dataleverantor som utredningen (IQVIA). Det kan handla om fler eller farre
lakemedel i dataleveransen fran IQVIA eller att utredningen har anvint en annan
kalla for valutakurser.

3.2 TLV har analyserat och uppdaterat utredningens
berakningar av besparingspotentialen

3.2.1 Storleken pa besparingspotentialen blir beroende av férandringar i
valutakurser

En faktor som, vid tillimpning av ERP, paverkar besparingspotentialens storlek ar

valutakursen. Det beror pa att svenska faststillda 1ikemedelspriser sitts i svenska

kronor (SEK) och om exempelvis forhallandet SEK/Euro foriandras paverkas

Sveriges relativa priser mot andra lander. For en utforlig beskrivning av denna

effekt se TLV:s rapport Internationell prisjimforelse 2019.
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Lakemedelsutredningens berakningar av besparingspotentialen utgar fran
lakemedlets priser, volymer och valutakurser for 2018. I Figur 4 (delfigur A) visas
besparingspotentialen av forsiljningen for ar 2018 (samma som i utredningen) nar
valutakurserna for ar 2014 - 2019 tillampas. I delfigur B visas utvecklingen av
SEK/Euro under motsvarande tidsperiod.

Figur 4. Besparingspotential for ldkemedelsforsadljining 2018 med olika ars véxelkurser. ERP till
genomsnittligt pris.
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Kalla: IQVIA, Eurostat och TLV analys

Svenska kronans varde mot andra valutor i Europa har fluktuerat betydligt under
senaste aren. Figur 4 illustrerar vilken effekt som fluktuationerna i valutakurser far
pa storleken pa besparingspotentialen — med utredningens sitt att berdkna den.
Nar valutakurserna for ar 2014 appliceras, blir besparingspotentialen 1,2 miljarder
kronor, till skillnad mot de 659 miljoner kronor som berdknades for ar 2018. Vid
anvandning av valutakurserna for ar 2019 skulle i stillet summan sjunka till 508
miljoner kronor. Detta ar en minskning med cirka 150 miljoner kronor jamfort med
2018. Sammanfattningsvis bedémer TLV darfor att en berdkning av
besparingspotentialen baserat pa priser i andra lander inte ar robust och stabil 6ver
tid.

3.2.2 Uppdaterad besparingsberékning for nyare respektive aldre lakemedel
enligt utredningens metod

TLV har uppdaterat utredningens sitt att berikna besparingspotentialen till 2019
ars forhallanden. I Tabell 2 redovisas besparingen med utredningens metod baserat
pa vaxelkurs fran kvartal 1 2019 och volymen 16pande 12 manader fram till och med
mars 2019. Den samlade besparingen uppgar till 526 miljoner kronor. Skillnaden
mot féregdende avsnitt beror pa att forsiljningsperioden ocksa har uppdaterats.
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Tabell 2. Uppdatering av Likemedelsutredningens besparingsberdkning 2019, antal lidkemedel samt
Sveriges relativa prisniva per dlderssegment. Miljoner kronor samt antal.

Alder TLV:s uppdaterade Antal Antal lakemedel Sveriges
lakemedel berdkning av  lakemedel med pris éver relativa

besparingspotentialen i gruppen genomsnitt prisniva
6 till 10 ar 80 185 69 -4,4 %
11 till 15 &r 172 150 52 +15,3 %
> 15 ar 274 850 285 -6,2 %
Total 526 1185 406 -25%

Not: Avser 2018 ars forsdlining och valutakurser for kv. 1 2019. Maxpris sdtts genom ERP till
genomsnittligt pris av jamforelseldnderna for likemedel dldre dn 5 dr. Alla likemedel exklusive de i
periodens vara- systemet samt de med sidooverenskommelse

Killa: Likemedelsutredningen (SOU 2018:89, s. 389), IQVIA, Eurostat och TLV Analys

I Tabell 2 framgar den uppdaterade besparingen enligt utredningens satt att rakna.
Utredningens metod gar ut pa att de lakemedel dir priset i Sverige ar hogre an det
genomsnittliga priset i jamforelseldnderna, sanks till genomsnittet. Av de 1 185
lakemedel som ingér i berakningen ar det 406 som har ett hogre pris i Sverige dn
genomsnittet. I sista kolumnen framgar som referens den relativa svenska
prisnivan; det vill siga hur mycket de svenska priserna avviker fran ovriga lander i
genomsnitt for alla 1 185 lakemedel.

Utredningens metod gar ut pa att sinka priset pa de lakemedel i Sverige som har ett
pris hogre an genomsnittet i jamforelselanderna ner till genomsnittet (totalt sett
406 likemedel). Sinkningen av priset for dessa liakemedel till snittet genererar
utredningens besparing och den uppgar i uppdateringen till 2019 ars férhallanden
till 526 miljoner kronor. Bland &lderssegmenten harror den storsta besparingen i
den uppdaterade berdkningen fran likemedel som ar dldre 4dn 15 &r (274 miljoner
kronor). Detta segment utgors av ett storre antal lakemedel, vilka i genomsnitt
bidrar med en mindre besparing. Likemedel i denna grupp omfattas idag av 15-
arsregeln, vilken reducerar priserna med 7,5 procent. I genomsnitt dr den svenska
prisnivan ca 6 procent lagre an i 6vriga lander (nér lakemedel bédde 6ver och under
snittet raknas med). Segmentet 11—15 ar utgors av ett farre antal lakemedel som var
for sig i genomsnitt genererar en hogre besparing pa det sétt utredningen raknar,
och totalt ar besparingen 172 miljoner kronor. I detta segment ar den svenska
prisnivan ca 15 procent hogre an i 6vriga lander, vilket tyder pa att priserna i ovriga
lander ar mer dynamiska over tid &n i Sverige.

I Sverige ar den sammantagna prisnivan for lakemedel dldre dn 5 ar i genomsnitt
ungefir 2,5 procent ldagre an i 6vriga lander som framgar av Tabell 2. Om priserna
for de 1akemedel som ligger 6ver snittet skulle sdnkas, i enlighet med utredningens
forslag, till genomsnittet for 6vriga lander (och bibehélla priserna pa de lakemedel i
Sverige som ar lagre), blir prisnivan i genomsnitt betydligt 14gre i Sverige 4n i 6vriga
lander.
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3.3 Internationell prisjamforelse for att bedoma
sparpotential har begransad relevans

I utredningen lyfts fram att besparingarna framst uppstar genom engagemang fran
regionerna att samverka med TLV och den konkurrensutséttning som det kan leda
till. Det ar genom aktiv konkurrensutsattning via omprovningar och
trepartsoverlaggningar (och sidooverenskommelser) som kostnadsbesparingar kan
genereras. Utredningen skriver ocksa att tillgdngen till 1ikemedel inte heller bor
paverkas eftersom konkurrensutsattningen forutsatter foretagens vilja att delta,
samt betonar att en virdebaserad ansats for att virdera likemedel ar fortsatt
relevant. Flexibla system for att sdkerstélla en rimlig kostnad, och en utveckling av
prissattning och betalningsmetoder ar en forutsattning.»

TLV instimmer med utredningen i resonemanget kring tillvigagangssatt for att
skapa en besparing for det offentliga. Utredningens forslag pa tillvigagangssatt for
att uppna besparingspotentialen hinger emellertid inte ihop med de principer som
anviants vid berdkningen av summan for besparingspotentialen. Berikningarna
baseras pa en tillampning av ERP-modell medan forslagen utgér fran en
vardebaserad prissiattningsmodell. En berdkning av storleken pa potentialen
behover utga fran svenska forhallanden for att bli relevant och samtidigt sdkerstilla
att lakemedel fortsatt finns kvar i formanerna och att en sortimentsbredd bibehalls.
Berdknar man potentialen baserat pa skillnader mot andra landers priser fluktuerar
dessutom utfallet betydligt beroende pa aktuell vaxelkurs: detta utan att
forhallanden i Sverige forandrats. Relevansen av en sddan berakning ar enligt TLV
begriansad.

Jamforelser av priser mot andra lander kan emellertid vara anvandbara genom att
de kan visa pa segment eller omraden inom vilka det finns obalanser och kan pa sa
vis indikera en potential att &stadkomma en besparing med hjilp av de verktyg som
ar relevanta for svenska forhallande och det svenska systemet. Jaimforelserna kan
ocksa indikera behov av att utveckla de verktyg som finns tillgdngliga, exempelvis
avseende ldkemedel dldre 4n 15 ar.

TLV ser inte att det 4r mojligt att generera besparingar inom en tvaarsperiod
baserat pa utredningens berdkningar — utan negativa konsekvenser for tillgdngen
till effektiva lakemedel inom likemedelsforménerna. I kapitel 4 beskriver TLV sin
analys av besparingspotentialen, dess omfattning och férutsiattningarna for att
besparingarna ska uppnas. TLV:s utgangspunkter ar att besparingarna ska goras pa
ett sitt sa att tillgdngen till bade nya och ildre lakemedel sikerstills inom
forménerna och en sortimentsbredd varnas.

19 *Tydligare ansvar och regler for likemedel”, SOU 2018:89, sida 393—397
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4 TLV:s analys av besparings-
potentialen for formanslakemedel

De viktigaste budskapen i detta kapitel ar:

e TLV har identifierat ett antal situationer med potential for 6kad
priskonkurrens och besparingar — bade for lakemedel som ar relativt nya
pé marknaden och for de som har funnits langre. Olika verktyg ar
lampliga i olika situationer.

e Mot bakgrund av erfarenheterna fran de senaste arens utvecklingsarbete
menar TLV att den stora besparingspotentialen kan uppnés genom
omprovningar kombinerat med trepartsoverlaggningar och tecknande av
sidooverenskommelser mellan foretag och regioner.

e Givet en begriansad tidsperiod for uppdraget samt ett antal osdkerheter i
faktorer som paverkar majligheterna att uppna besparingen, anger inte
TLV nagon exakt storlek pa den forvantade besparingspotentialen.
Besparingar ska kunna genereras 16pande och fortsatt 6ver tid.

e TLV bedomer att mojligheter for besparingar for det offentliga for
lakemedel inom forméanen ar mellan 400 och 800 miljoner kronor och
att detta kan dstadkommas under en period pa 2—4 ar.

o [Ett antal forutsattningar ar viktiga for att uppna en besparing och
paverkar foljaktligen mojligheten att lyckas med denna. Flertalet av
dessa forfogar inte TLV ensamt Gver.

4.1 TLV har identifierat ett antal situationer som kan
nyttjas for att uppna besparingar
Tidigare kapitel beskriver att det pa lakemedelsmarknaden sillan spontant uppstar
en priskonkurrens nir nya lakemedel lanseras som har samma eller liknande
verkningsmekanism som redan befintligt 1idkemedel. TLV har tagit fram en modell
for att beskriva olika situationer dar olika verktyg kan leda till lagre kostnad for
anvandning och darmed generera besparingar. I kapitel 4.1.1 introduceras modellen
och verktygen. I kapitel 4.1.2 appliceras modellen pa genomforda omprovningar.

4.1.1 En modell som syftar till att forstd mojligheter till 6kad priskonkurrens

I figur 5 visas en modell som illustrerar olika marknadssituationer och beskriver
hur olika verktyg kan appliceras for att realisera en besparingspotential. Modellen
tar sin utgangspunkt i att ett medicinskt tillstdnd kan behandlas med olika
lakemedel. I vissa situationer kan det rora sig om tva originallidkemedel som ut6var
effekt via olika verkningsmekanismer, medan det i andra situationer kan handla om
ett originallikemedel och generisk kopia. Beroende pa hur olika eller lika
lakemedlen ar (grad av produktdifferentiering) kommer det att kravas olika verktyg




34 (50)

for att stimulera konkurrensen. Med verktyg avses regelverk och arbetssitt som
TLV har utvecklat for att sakerstilla en rimlig kostnad for anvandning, se avsnitt
2.2. Vissa verktyg forutsatter samverkan med berorda aktorer. Verktyg kan ocksa
kombineras. Exempelvis kan omprévningar kombineras med
trepartsoverlaggningar (som i sin tur kan leda till att foretaget och regionerna
tecknar sidooverenskommelser).

I modellen illustreras fem marknadssituationer utifran graden av
produktdifferentiering, samt olika verktyg som kan anviandas for att stimulera
konkurrensen.

Produktdifferentiering Jamférelsegrupper Verktyg
i 1T Regionerna
Hogre grad 1. Lékemedel med olika verkningsmekanism SidoGverenskommelser
ex. lakemedel vid diabetes Prisandringsansokan
Volymstyrning
Lakemedel | e
med
patentskydd Il. Likemedel med liknande/samma
(ca 015 an) verkningsmekanism
ex. Faktor VIll-preparat
e Samverkan
-1 Trepartsdverlaggningar
. Strategisk horisontspaning
lll. Biosimilarer, ej utbytbart pa apotek Uppfﬁi’ning I
Likemedel ex. TNF-hammare (adalimumab)
utan
patentskydd | ~~ T e e e
(>ca15ar) ) ! ,
IV. Generika, ej utbytbar pa apotek
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" TV
~ V. Generika, utbytbar pa apotek 15§ lgrm_anslagen
Lagre grad Omprovningar
PV—syslemet
J 15-arsregeln

Figur 5. En teoretisk modell som utifrdn graden av produktdifferentiering illustrerar olika verktyg
som kan anvdndas for att dstadkomma en besparingspotential

Olika typer av marknadssituationer utifran graden av produktdifferentiering inom en
jamforelsegrupp

Nar ett nytt lakemedel med hog innovationsgrad lanseras karaktariseras det av att
lakemedlet har en unik verkningsmekanism. Med andra ord ar likemedlet
vasentligt annorlunda dn gangse behandlingsalternativ for ett visst medicinskt
tillstdnd, det vill saga graden av produktdifferentiering ar hog. En sidan
marknadssituation illustreras av grupp I i modellen.

Efter hand lanseras ofta lidkemedel som ar snarlika det forsta innovativa lakemedlet
(jamforelsegrupp II). De kan ha samma eller liknande verkningsmekanism, och
graden av produktdifferentiering ar da lagre. Efter ytterligare en tid, nir patentet
faller, lanseras ofta kopior, biosimilarer, till biologiska originallikemedel
(jamforelsegrupp III) och generika till syntetiska originallakemedel
(jamforelsegrupp IV-V). Mellan kopior och originallikemedlet ar graden av
produktdifferentiering ytterligare lagre.

Se Figur 66 for forhéllandet mellan lakemedelsgrupper med olika respektive lika
verkningsmekanismer, samt biosimilarer och generiskt utbytbara lakemedel.
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Medicinskt Likemedel
tillstand
Olika Liknande/samma Samma
verkningsmekanism verkningsmekanism verkningsmekanism
Original Biosimilar/
generika

Lakemedelsgrupp X Substans AX < Originallakemedel im
Substans AY Orniginallakemede!
Indikation Lakemedelsgrupp Y

Suhslans BY

e

Figur 6. En schematisk illustration av att ett medicinskt tillstand kan behandlas med manga olika
ldkemedel varav vissa har helt olika verkningsmekanismer medan andra har identisk
verkningsmekanism och kan vara kopior av ett originalldkemedel.

Atgéarder for att stimulera priskonkurrens — olika verktyg ar andamalsenliga i olika
situationer

TLV ser mojligheter till 6kad priskonkurrens mellan lakemedel, och darmed en
besparingspotential, bade for lakemedelsgrupper med hogre och lagre grad av
produktdifferentiering. Olika verktyg ar dock lampliga i olika situationer. Modellen
kan darfor fungera som en vagledning for att lattare kunna identifiera vilka verktyg
som ar mest dndamalsenliga i en given situation och kontext.

For grupp I och II (det vill sdga lakemedel som ar upp till cirka 15 &r) finns manga
patentskyddade ldkemedel som har en unik verkningsmekanism eller samma eller
liknande verkningsmekanism som andra patentskyddade lakemedel.
Besparingspotentialen genom omprovningar utan trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser ar relativt begransad i detta segment. Nyttan med en saddan
besparing behover vagas mot risken for att foretag valjer att dra bort ldkemedel fran
forménen. For dessa lakemedel ar verktygen omprovningar i kombination med
trepartsoverlaggningar, eller bara trepartsoverliaggningar, mer andamalsenligt.
Genom omprdvningar och trepartsoverlaggningar med tecknande av
sidoverenskommelser mellan regioner och foretag kan kostnaden for anvandning
minska, vilket gor att TLV kan lata produkterna kvarsta i forménen och bibehalla
sortimentsbredden samtidigt som forutsattningarna for prisdynamiken framgent
forbattras. Att produkter kan kvarsta i formanerna ar en viktig forutsattning for
jamlik vard inom lakemedelsomradet.

I lakemedelssegmentet 11—15 &r visar den internationella prisjamforelsen att priser i
Sverige tenderar att vara ndgot hogre an snittet i jamforbara lander vilket troligen ar
ett resultat av att prisdynamiken ar storre i andra lander. (se Tabell 2, avsnitt 3.2.2).
Detta indikerar att det finns potential att sanka kostnaderna, exempelvis genom
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omprovningar och trepartsoverlaggningar. Ju mer lika likemedlen 4r varandra,
desto storre potential for besparingar.

For grupp V (grupper med likemedel som ar dldre dn 15 ar och som omfattas av
generiskt utbyte pa apotek) ar dagens periodens vara-system med faststallda
takpriser effektiva prissankande verktyg. Segmentet omfattar manga likemedel som
var for sig ofta har ett 1agt forsaljningsvirde vilket gor att generella prissankningar
ar att foredra framfor omprovningar (med eller utan trepartsoverlaggningar). For
grupp IIT och IV (biologiska ldkemedel eller lakemedel diar konkurrens fran
generika har uteblivit) kan omprovningar med eller utan trepartséverldggningar och
sidooverenskommelser vara lampliga i vissa fall. Har sanker 15-arsregeln prisnivan
med 7,5 procent. Men manga lakemedel har priser 6ver genomsnittet i andra lander
dven om prisnivan totalt sett ligger strax under andra lander (se Tabell 2, avsnitt

3.2.2).

Horisontspaning och lakemedelsuppféljning ar viktiga komponenter for att andra
verktyg ska kunna anvandas pa ett effektivt satt

Horisontspaning och uppfoljning av beslut ar viktiga komponenter for att kunna
identifiera omraden dar konkurrens kan stimuleras eller omraden dar det av andra
orsaker kan finnas eller uppkomma en besparingspotential. Det ar vardefullt att
genom horisontspaning i god tid kunna forutse nya marknadssituationer som
kommer att uppsta och forsta dess underliggande marknadsdynamik. Uppf6ljning
av beslut ger viktiga kunskaper i omprovningarna, for att de ska bli traffsakra bade
nar det giller val av terapiomrade men ocksa gallande tidpunkten for
omprovningen. God framforhallning ar dven viktigt for att TLV:s processer ska
harmoniera med andra nationella initiativ och for att regionerna ska kunna
mobilisera sina resurser pa ett effektivt satt.

4.1.2 Exempel pa olika situationer dar verktygen applicerats i syfte att
stimulera priskonkurrensen och generera besparingar

I avsnitten nedan applicerar vi modellen pa specifika omprovningar som TLV har

genomfort. Syftet med exemplen ar att illustrera olika marknadssituationer utifran

grad av produktdifferentiering samt belysa de verktyg som anvénts.

Grupp |: Lakemedel med olika verkningsmekanismer for samma medicinska
tillstand

Nya innovativa ldkemedel har ofta en unik verkningsmekanism och ingar darmed
vid lansering i Grupp I. Inom Grupp I jamfors flera likemedel med olika
verkningsmekanismer for behandling av ett medicinskt tillstdnd. Att 1akemedel har
olika verkningsmekanism innebar en hogre grad av produktdifferentiering, vilket i
sin tur dampar mojligheten till priskonkurrens. For nya innovativa lakemedel kan
det vara svart att f4 ner kostnaden genom att sinka faststillt pris, vilket ar en f6ljd
av att andra lander tillampar ERP. En mer framkomlig vag for att sinka kostnaden
kan vara att kombinera omprovning med trepartsoverlaggningar och majlighet att
teckna sidooverenskommelser.
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Exempel: Lakemedel vid diabetes

Likemedel for behandling av diabetes omsétter drygt 2 miljarder kronor per ar. Den
primara malsattningen med lakemedelsbehandling ar att hélla blodsockernivan,
mitt i HbA1c, pa ritt niva si att man inte riskerar komplikationer varken av for
hogt eller for 1agt blodsocker. Inom diabetesomradet finns det flera olika
lakemedelsgrupper med olika verkningsmekanismer. Inom varje lakemedelsgrupp
finns i sin tur flera olika 1akemedel. I de flesta fall 4r det en liknande prisniva inom
lakemedelsgrupperna, medan det ar betydande prisskillnader mellan klasserna.

TLV genomforde en omprovning av diabetesomradet ar 2009. I omprovningen
konstaterades behovet av tillgang till likemedel fran flera olika lakemedelsgrupper
— for att sdkerstélla att alla patienter har tillgdng till adekvat behandling.
Prisjamforelser gjordes savil inom som mellan 1ikemedelsgrupper (Figur 7).

Medicinskt Lakemedel
tillstand Olika Samma
verkningsmekanism verkningsmekanism
Original Biosimilar/

generika

Glukophage el Generika

Daoni/Mindiab/Amaryl Sl Generika

el Generka
Diabetes

hammare

GLP1-analog

SGLT2-

hammare

Figur 7. Exempel pa grupp I 1 modellen "konkurrens mellan flera diabeteslikemedel som genom olika
verkningsmekanismer sdnker blodsockret vid diabetes”.

Resultatet av omprovningen blev att de lakemedelsgrupper som hade hogre priser
fick subventionen begrénsad till patientgrupper som férst hade provat alternativ
med ett lagre pris. Trots att omradet vid tidpunkten for omprovningen omsatte
omkring 1,2 miljarder kronor och att det finns méanga olika behandlingar med stora
prisskillnader genererade omproévningen nastintill en forsumbar besparing. Detta ar
exempel pa ett omrade dar det finns en hog grad av produktdifferentiering och dar
det fanns sma mojligheten att skapa priskonkurrens och besparingar med
omprovningar kombinerat med begransningar. Det gillde sarskilt for nya
innovativa ladkemedel som GLP1-analoger och DPP4-hdmmarna som d& var nya. Vid
tidpunkten for omprévningen var verktyget med trepartsoverlaggningar inte
utvecklat.
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Grupp II: LAkemedel med samma eller liknande verkningsmekanismer fér samma
medicinska tillstand

Nir det lanseras lidkemedel med samma eller liknande verkningsmekanism for
behandling av samma medicinska tillstdnd ser potentialen for priskonkurrens
annorlunda ut jamfort med det som beskrivits ovan for Grupp I. Detta eftersom
produktdifferentieringen ar lagre (Iikemedlen ar mer lika varandra och har en
jamforbar effekt).

Det likemedel som har ett 14gre pris har da i teorin en konkurrensmassig fordel
gentemot andra ldkemedel och torde silja mer. Historiskt sett har dock denna
spontana priskonkurrens ofta uteblivit genom att priset for olika lakemedel har
legat nara varandra. I praktiken finns heller inte alltid en direkt koppling mellan ett
lagt faststallt pris och en stor forsaljningsvolym. Tidpunkten for lansering av
lakemedlen, det vill siga om ldkemedlen lanserats ungefar samtidigt eller utspritt
over tid, kan ocksa paverka vilken konkurrens som uppstar. I de fall de lanserats
utspritt over tid har det forsta lakemedlet hunnit etableras och om patienterna
svarar bra pa behandlingen finns det utmaningar med att enbart av kostnadsskal
motivera byte till ett nytt, mindre beprovat, lakemedel. I de fall likemedlen lanseras
samtidigt och/eller om det finns en hog grad av nyinsattning pa omradet starks
kopplingen mellan kostnad for anviandning och volym, vilket 6kar konkurrensen.

Exempel: Faktor VIII

Hemofili A dr en form av blodarsjuka som orsakas av medfodd brist pa eller
avsaknad av koagulationsfaktor VIII, ett protein som behdovs for att blodet ska
kunna koagulera. Hemofili A gar inte att bota men patienterna kan behandlas
genom att den saknade koagulationsfaktorn tillférs kroppen. Behandlingen ar
livslang.

TLV inledde en omprovning av faktor VIII-koncentrat ar 2017 for att préva om de
uppfyller 15 § formanslagen (Figur 8). Vid tidpunkten for omprovningen fanns 13
olika liakemedel som inneholl faktor VIII-koncentrat, alla med samma
verkningsmekanism och samma aktiva substans. Behandlingarna bedomdes ha
jamforbar effekt och sdkerhet. Utifran ett medicinskt perspektiv gjordes dven
bedomningen att det fanns mgjlighet att stélla 6ver patienter fran ett faktor VIII-
koncentrat till ett annat. Forsiljningsvardet inom omrédet var hogt, 583 miljoner
kronor ar 2017. Det var ungefiar 400 patienter som behandlades med en
genomsnittlig 1akemedelskostnad pa cirka 1,4 miljoner kronor per patient och ar.
Trots stort utbud och att patentet gatt ut for flera av dessa lakemedel fanns dock
ingen priskonkurrens pa omradet, och eftersom skillnaderna i faststillt pris mellan
ladkemedlen var sma hade TLV sméa mojligheter att sjdlva stimulera konkurrensen. I
samband med omproévningen inleddes trepartsoverlaggningar som resulterade i
sidooverenskommelser mellan regioner och foretag. Sidooverenskommelserna som
tecknades inom ramen for TLV:s omprovning bidrog till betydligt storre
besparingar dn vad som skulle ha dstadkommits med enbart omprévning. TLV
genomforde dven en omprévning av faktor VIII-koncentrat ar 2012. Vid den
tidpunkten var verktyget trepartsoverlaggningar inte utvecklat vilket bidrog till
betydligt 1agre kostnadsbesparingar jamfor med omprovningen 2017.
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Medicinskt Lakemedel
tillstand

Liknande/samma verkningsmekanism

Original

ADVATE

ADYNOVI
AFSTYLA
ELOCTA

Hemofili A Sy

Figur 8. Exempel pa gruppen II i modellen "konkurrens mellan flera Faktor VIII-likemedel som
genom samma verkningsmekanism behandlar hemofili”.

Grupp llI: Biosimilarer

Biosimilarer ar kopior av biologiska originallikemedel. Biologiska likemedel
anvands ofta for att behandla kroniska sjukdomar och behandlingen ar darfor
maénga ganger langvarig. Nar patentet for ett biologiskt originallikemedel loper ut
lanseras ofta en eller flera biosimilarer med lagre kostnad. Eftersom
Lakemedelsverket har beslutat att biosimilarer inte ar utbytbara, sker inte nagot
utbyte pa apotek. For att en besparing ska uppsté behover darfor lakaren forskriva
det lakemedel med lagst kostnad.

Exempel: Subkutana TNF-hdmmare

TNF-hdmmare ar en klass av biologiska likemedel som anvinds vid flera olika
inflammatoriska sjukdomar som exempelvis reumatisk artrit, psoriasisartrit och
ulceros kolit. Etanercept var den forsta subkutana TNF-hdmmaren och fick
marknadsgodkdnnande 2000. Nar Benepali, som var den forsta biosimilaren till
etanercept, kom in i formanerna 2016 inledde TLV en omprévning av samtliga
subkutana TNF-hdmmare. I samband med omprévningen tecknade regionerna
sidooverenskommelser for 1akemedlen. Den konkurrenssituation som uppstod
beskrivs i Figur 9.

For att skillnader i kostnad for anvindning mellan biologiska likemedel ska leda till
besparingar kravs att forskrivare vid nyinsattning forskriver det l1akemedel som har
lagst kostnad. For patienter som redan star pa behandling kan forskrivaren behéva
byta till det 1akemedel som har lagst pris. Det kallas for switch, nar en patient byter
mellan likemedel inom samma biologiska likemedelskategori (till exempel fran ett
original till en biosimilar eller tviartom). Fragan om switch var till en borjan
omdiskuterat hos bland annat kliniker. I dagsldget har en betydande andel patienter
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switchat. I samband med omprovningen och tecknandet av sidooverenskommelser
har regionerna, via regionernas samverkansmodell, gett rekommendationer baserat
pa behandlingskostnaden for lakemedlen (aterbaringsnivderna inrdknade).

Medicinskt Lakemedel
tillstand
Olika Samma
verkningsmekanism verkningsmekanism
Original Biosimilar/
generika

Antiinflammatoriska/
smartstillande

Antireumatiska lakemedel
TNF- . osimi
_
Biologiska lakemedel
IL-hammare

Figur 9. Exempel pG grupp III i modellen “konkurrens mellan TNF-alfahdmmare (biologiska
originallikemedel) och biosimilarer.

TLV har 16pande omprévat TNF-hdmmare och i samband med dessa omprovningar
har regionerna och foretagen genomfort trepartsoverlaggningar och tecknat
sidooverenskommelser. Foretagen har succesivt erbjudit regionerna hogre
aterbaringsnivaer. Samtidigt har de faststillda priserna sankts. Att flera foretag som
marknadsfor TNF-hammare valt att sinka de faststillda priserna kan beror pa att
det ar aldre l1akemedel dar priserna redan fallit i andra lander. Sammantaget har
detta lett till att kostnaderna for anvindning av likemedlen ligger 1angt under de
som TLV forst bedomde som rimliga, vilket har skapat betydande besparingar och
mojliggjort behandling for fler patienter.

Grupp IV: Generika, ej utbytbart pa apotek

Likemedelsverket bedomer huruvida generiska likemedel &r utbytbara. Aven om de
flesta 1akemedel bedoms som utbytbara finns det undantag. Det géller till exempel
om den aktiva substansen har ett snavt terapeutiskt intervall, vilket exempelvis ar
fallet for 1akemedelsbehandlingar av epilepsi. Det giller dven for
inhalationspreparat dir den aktiva substansen utgors av generiska substanser, men
som inte ar utbytbara pa apotek till f6ljd av att inhalatorerna ar utformade pa olika
satt. For dessa ldkemedel uteblir den prispress som annars kan ske genom
periodens vara-systemets automatiska utbyte pa apotek. TLV har mgjlighet att
omprova for att utreda om merkostnaden ar motiverade i forhéllande till det
generiska alternativet med lagst kostnad. Omprovning ar dock ofta ett ineffektivt
verktyg eftersom det handlar om manga olika omprovningar som var for sig har
relativt 1ag besparingspotential. Verktyget for att sanka kostnaderna for dessa
lakemedel ar framst 15-arsregeln, men diarvidlag begriansas sankningen till ett
tillfalle om totalt 77,5 procent.
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Grupp V: Generika, utbytbart pa apotek

De flesta generiska likemedel bedoms av Lakemedelsverket som utbytbara pa
apotek. For generiska lakemedel leder periodens vara-systemet och takpriset till
kontinuerligt 1aga priser. Ett undantag ar nir det endast finns ett fital generiska
ldkemedel. I sidana situationer ar prispressen inte tillracklig. For dessa situationer
kan det darfor vara anledning att se 6ver om till exempel takpriset kan utvecklas.

4.2 TLV har uppskattat omfattningen av
besparingspotentialen

I TLV:s remissvar till Lakemedelsutredningen bedomde myndigheten att det av
utredningen foreslagna sparbetinget pa 700 miljoner kronor ar mgjligt att uppna.
TLV haller fast vid att en sddan storlek pa besparing ar mojlig men endast under
vissa forutsattningar. TLV menar att besparingen bor utga fran dagens system med
utvecklad viardebaserad prissattning och vill betona att mojligheten att uppna en
sddan besparing ar beroende av manga aktorer och att samverkan kravs for att
uppna besparingen. TLV ser det darfor inte som mojligt att berdkna potentialens
exakta storlek eller bedoma inom vilken tidsperiod som den kan uppnés. Nedan fors
ett resonemang kring vilket spann som ar rimligt for en besparingspotential samt
hur de olika verktygen for virdebaserad prissattning kan anvandas for att realisera
en besparingspotential. Uppskattningen av besparingspotentialen utgar fran de
ldkemedel som redan ingar i ladkemedelsforménerna.

Under perioden 2014—2017 genererades relativt omfattande besparingar genom
omprovningar och 15-arsregeln; sammantaget cirka 1 200 miljoner kronor2°.
Besparingen av omprovningar och 15-arsregeln har sedan avtagit 6ver tid och i
stillet har besparingarna under de senaste aren uppstétt genom omprovningar i
kombination med trepartsoverlaggningar, eller enbart trepartsoverlaggningar, och
tecknandet av sidooverenskommelser. I avsnitt 4.1.2 beskrivs ett antal exempel dar
omprovningar — med eller utan trepartsoverlaggningar — har genomforts, under
vilka omstandigheter de gjordes och vad konsekvenserna blev. I de flesta fall var
skillnader i faststallda pris mellan likvardiga behandlingsalternativ ringa vilket
ledde till att omprovningen ledde till relativt sméa besparingar. I de fall
omprovningen kombinerades med trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser blev besparingarna mer omfattande eftersom kostnaden,
utover sankta faststillda priser, kunde sankas via aterbaringar.

TLV bedomer att mojligheten att &stadkomma besparingar enbart med séankta
faststillda priser genom omprovningar ar begriansad, vilket diskuterades i avsnitt
2.3. Omprovningar dir besparingar genereras genom att enbart pressa ner
faststillda priser till den ldgsta nivan skulle uppskattningsvis kunna spara omkring
100—200 miljoner kronor. Konsekvenser av ett sidant agerande kan dock till
exempel vara simre sortimentsbredd till foljd av att lakemedelsforetag begar
uttrade ur forménerna, men ocksé att prisdynamiken over tid undermineras.

20 Uppfolining likemedelskostnader juni 2018. TLV 2018. Dnr 1571/2018
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Genom omprdévningar och trepartsoverlaggningar med majlighet till att teckna
sidooverenskommelser bedomer TLV att storre besparingar kan skapas med
bibehallen sortimentsbredd. Mot bakgrund av tidigare erfarenheter stimulerar detta
aven konkurrensen 6ver tid. TLV ser att det finns besparingspotential for 1ikemedel
inom Grupp II och IIT dar omprévning och trepartsoverlaggning kan skapa
kostnadsbesparing.

Hur stor besparing som omprovningarna skulle kunna generera ar svart att
bedoma. Regionernas incitament och kapacitet att inga i trepartsoverlaggningar och
traffa sidooverenskommelser ar avgorande. I dagslaget bedoms regionernas
forutsattningar att 6ka forekomsten av trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser vara begransade. Besparingen paverkas dessutom av
foretagens bendgenhet att konkurrera. TLV forfogar med andra ord inte 6ver alla
delar som behovs for att paverka utfallet pa besparingen, vilket innebar att det inte
ar mojligt att skatta besparingspotentialen med exakthet. En mer preciserad
berikning av omfattningen av besparingspotentialen kraver utredning och djupare
analys av terapiomraden aktuella for besparing — vilket inte har varit moéjligt med
de korta tidsramarna for detta uppdrag. Givet radande osidkerheter kring
forutsattningarna uppskattar TLV att besparingspotentialen sammantaget for det
offentliga ligger mellan 400 och 800 miljoner kronor. Denna uppskattning
forutsatter omprovningar, trepartsoverlaggningar och tecknande av
sidooverenskommelser. Forekomst av sidooverenskommelser och nivan pa
aterbaringarna kommer ha stark koppling till besparingens omfattning. Med tanke
pa osdkerheterna bedoms en besparing kunna dstadkommas under en period pa 2-4
ar.

TLV vill &ven betona att det pa langre sikt finns en besparingspotential inom
omraden dir TLV:s verktyg i dess nuvarande form inte 4r Andamalsenliga. Det
giller exempelvis omraden dar det finns likviardiga alternativ men som av olika skal
inte bedomts utbytbara pa apotek (se till exempel Grupp IV och Vi modellen kapitel

4.2).
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4.3 Forutsattningar for att realisera
besparingspotentialen

43.1 Sidéverenskommelser skapar volymstyrning och mojligheter till att na
kostnadsbesparingar samtidigt som sortimentsbredd behalls
Eftersom manga andra lander tillampar extern referensprissattning (se avsnitt
2.3.2) ar det svart att uppna mer betydande sankningar av faststéllda priser i
Sverige, det giller sarskilt patentskyddade lakemedel (Grupp I och II) och
biologiska lakemedel (Grupp III). For dessa lakemedel bedomer TLV att en 6kad
samverkan med regionerna och sidooverenskommelser ar den mest effektiva vagen
att oka konkurrensen och darmed fa ner kostnaden for anvindning av dessa
lakemedel.

Regionernas styrning av volymer mot behandlingsalternativ med lagst kostnader ar
centralt for att sinka kostnader och realisera en storre besparingspotential. Ju
hogre foljsamheten ar till volymstyrande rekommendationer och riktlinjer, desto
storre besparingar kan genereras genom att anvindningen i forsta hand styrs mot
de ladkemedel som har lagst behandlingskostnad. Vetskapen om att volymstyrningen
fungerar stimulerar i sin tur konkurrensen béade direkt och indirekt. Den direkta
effekten sker genom att kopplingen mellan kostnad f6r behandling och volym
starks; lagre kostnad for anvandning (genom faststillt pris eller dterbaringar via
sidooverenskommelser) innebar storre volymer. Den indirekta effekten sker genom
att TLV kan tillata en storre sortimentsbredd inom likemedelsférménerna vid hog
efterlevnad till subventionsbegransningar, som i forsta hand styr anvindningen mot
de ladkemedel som har lagst kostnad. En storre sortimentsbredd stimulerar i sin tur
konkurrens som leder till lagre faststéllda priser och/eller hogre aterbaringar via
sidooverenskommelser (se kapitel 2.3.3). En aktiv volymstyrning av forskrivning av
lakemedel i regionerna ar darmed en central faktor for att skapa konkurrens och
diarmed lagre kostnader. Hur denna volymstyrning kan realiseras paverkar
forutsattningar for konkurrensen mellan foretagen, och ocksa utfallet i form av
lagre kostnader. Hur stor konkurrensen blir ar i sin tur osikert att forutsaga.

TLV anser darmed att samverkan mellan myndigheten och regionerna ar en viktig

forutsattning for att generera de ytterligare besparingar som bedoms vara mojliga.
Detta stiller emellertid krav bade pa att, dar det ar relevant, bibehélla existerande

overenskommelser samtidigt som forekomsten av nya behover o6ka. For att fraimja

utvecklingen behover forutsittningarna for samverkan forbattras bade gallande (1)
resurser och (2) incitamentsstruktur.

Resurser

Hanteringen av trepartsoverldggningar och sidooverenskommelser kraver resurser
av berorda aktorer, det vill siga foretaget, regionerna och TLV. I dagsldget finns
ungefar 50 aktiva sidooverenskommelser. For regionerna innebar fler
trepartsoverlaggningar ett 6kat behov av resurser for deltagande, tecknande av
sidooverenskommelser och hantering av utfallet av 6verenskommelserna.
Darutover behover regionerna aven resurser for att kommunicera forekomsten av
och inneborden av 6verenskommelsen sa att berorda forskrivare, i forsta hand, kan
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forskriva de lakemedel som har lagst kostnad for anviandning. Regionerna behover
ocksa ta stallning till om befintliga 6verenskommelser ska forlangas eller fornyas.

Regionerna uttrycker att det finns utmaningar kopplat till hanteringen av
trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser. Om regionerna ska kunna oka
antalet trepartsoverlaggningar samtidigt som befintliga 6verenskommelser ska
forvaltas kan det finnas behov av att se Gver organisationen i regionerna som
hanterar detta i praktiken. Det kan exempelvis handla om att utforma mer effektiva
arbetssatt men ocksé att 6ka resurserna som regionerna avsatter for detta andamal.

Trepartsoverlaggningar sker inom ramen for ett arende hos TLV. Utover att utreda
arenden i samband med nyansokningar och omprovningar faciliterar TLV
genomforandet av trepartsoverldggningarna och bistér dven regionerna med att
beridkna utfallet av sidooverenskommelserna. Ett utokat antal
trepartsoverlaggningar i samband med nyansokningar och omprovningar innebar
att TLV behover utokade personella resurser for att hantera detta. Darutover
behover TLV utokade resurser nar det galler att identifiera relevanta omradden med
besparingspotential att omprova och for att bistd regionerna med att beriakna
utfallet av sidodverenskommelserna. Aven om TLV har effektiviserat arbetet med
att facilitera trepartsoverlaggningar i samband med bade nyansokningar och
omprovningar och gatt over till en mer automatiserad hantering av uppfoljning och
berikning av sidooverenskommelserna, kan resurserna for dessa andamal behova
ses over for att fortsatt sakerstélla kvaliteten. I de fall regionerna inte forlanger eller
fornyar sidooverenskommelserna kan TLV dessutom behdva utokade personella
resurser for att omprova lakemedel dér kostnaden for anviandning 6kar till f6ljd av
att sidooverenskommelser loper ut.

Incitament

TLV bedomer att det frimst ar via trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser som besparingar kan genereras for det offentliga. For att
kunna oka besparingarna kommer darmed forekomsten av trepartsoverlaggningar
och sidooverenskommelser sannolikt att behova 6ka. Regionernas forutsattningar
att ingd i trepartsoverlaggningar och teckna sidooverenskommelser paverkar i sin
tur storleken pa besparingspotentialen. TLV har uppfattat att regionerna har
utmaningar att hantera forekomsten av trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser pa nuvarande niva. Regionerna behover darmed
forutsattningar och incitament for att skala upp antalet trepartsoverlaggningar och
sidooverenskommelser. Hur staten och regionerna viljer att utforma statsbidraget
och pa vilket sitt aterbaringen delas mellan parterna kan paverka regionernas
engagemang for att just skala upp resurserna som behovs for att 6ka forekomsten av
trepartsoverldggningar och sido6verenskommelser.

I den gillande 6verenskommelsen om statsbidraget till regionerna anges det att 40
procent av aterbaringen gar till staten och att regionerna behéller 60 procent.
Incitamenten for regionerna att pressa kostnaderna kan péaverkas av huruvida
kostnadsminskningar astadkoms genom siankningar i faststéllt pris eller genom
aterbaring. Vid tidpunkten da sidodverenskommelsen tecknas, dr det ofta tydligt
vilket behandlingsalternativ som ger lagst samhéllskostnad, givet rddande priser.
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Om faststillt pris sdnks for ett 1ikemedel, minskar aterbaringsnivan sa att
kostnaden for anvandning blir densamma. Det kan gora att det blir otydligt for
regionerna vilket alternativ som ar mest kostnadseffektivt. Det som ger lagst
sammantagen kostnad for samhallet ar inte nodviandigtvis det som ger lagst kostnad
for den enskilda regionen. Atminstone p4 kort sikt kan regioner tillgodogora sig en
sankning i faststallt pris fullt ut, samtidigt som de bara kan tillgodogora sig 60
procent av en aterbaring. I forlingningen paverkar valet mellan tva ldkemedel med
olika priser Socialstyrelsens prognos och kommande statsbidrag. Da kan det uppsta
svarigheter for regionerna att 6verblicka de ldngsiktiga ekonomiska konsekvenserna
av en volymstyrning. Det blir ocksa svarare for foretagen att veta hur de ska agera
vilket kan komma att paverka deras mojligheter att konkurrera.

Hur staten och regionerna viljer att utforma statsbidraget och pa vilket satt
aterbaringen delas mellan parterna kan séledes paverka regionernas engagemang
for att just skala upp resurserna som behovs for att 6ka forekomsten av
sido6verenskommelser.

TLV ser aven ett behov av en tydligare reglering av regionernas roller och ansvar vid
trepartsoverlaggningar, bland annat gillande regionernas stillningstaganden kring
om och nar de ingar trepartsoverlaggningar med foretagen. TLV:s processer
paverkas i hog grad av regionernas beslut att inga trepartsoverlaggningar.

4.3.2 Okad kunskap om lakemedelsanvandning och effekt kan bidra till att
identifiera och realisera besparingar

En utvecklad uppf6ljning av lakemedelsanvandning och effekt i klinisk vardag kan
bidra till att identifiera omraden med betydande besparingspotential. Lopande
uppfoljning av besluten om den faktiska anvandningen och aterkoppling till
regionerna stiarker dven regionernas mojligheter till volymstyrning och darmed
besparingsmojligheterna via sidooverenskommelser. Den kommande nationella
lakemedelslistan innehéller information om forskrivningsorsak pa recept vilket
kommer forbattra uppfoljningsmojligheterna bade nir det giller att identifiera
omraden med besparingspotential och stirka regionernas volymstyrning baserat pa
indikation. Det 0kar dven, i vissa fall, TLV:s mojlighet att folja upp besluten och
exempelvis subventionsbegransningar vilket kan ha en positiv inverkan pa
sortimentsbredd och besparingar framgent (se diskussion i 2.3.3).

Det finns som ndmnts en stark koppling mellan besparingspotential, uppfoljning av
beslut och tillgéng till data. Det innebar att besparingspotentialen delvis ar
beroende av tillgdngen till data. For att effektivisera omprovningarna med avseende
pa potentiella besparingar behover TLV darfor utokade mojligheter for att kunna ta
emot relevant hilsodata fran framfor allt Socialstyrelsen och kvalitetsregister.

Mer detaljerad kunskap om lakemedlens effekt for olika patientgrupper eller
indikationer skapar ocksa forutsattningar for att vardera vilken kostnad som kan
anses vara rimlig. Det kan ocksa bidra till forutsiattningar for en mer dynamisk
prissattning av lakemedel dar TLV kan fatta fler typer av beslut under hela
lakemedlets livscykel utifran vilken nytta som behandlingen faktiskt ger. Trenden
med hogt prissatta ldkemedel som, vid lansering, har stora osdkerheter kring den
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medicinska effekten innebar att behovet av data 6kar framgent. Det kan finnas
betydande besparingspotential for dessa lakemedel négra ar efter introduktion,
sarskilt for lakemedel som uppnar betydande forsaljningsvolymer.

For att kunskapsstyrningen ska fungera ar det centralt att kunskap om till exempel
hur lakemedel anviands och dess effekt i klinisk vardag kontinuerligt genereras och
synliggors inom varden. Har har regionerna olika forutsiattningar for att f6lja upp
lakemedelsanvandningen och det ar darfor viktigt att skapa forutsattningar for alla
regioner att fa tillgang till sidan kunskap. TLV har flera pagaende regeringsuppdrag
kopplade till datatillgdng och metoder for att utvardera behandlingseffekt i klinisk
vardag. Myndigheten utvecklar dven arbetssatt for att med hjalp Socialstyrelsens
halsodataregister forbattra uppfoljningen pa nationell niva och tittar dven pa vilka
forutsattningar som finns for att dela kunskapen med regionerna.

4.3.3 En utvecklad horisontspaning kan genom okad effektivitet i
omprovningar bidra till 6kad besparingspotential
Potentialen i en utvecklad horisontspaning ligger i forbattrade mojligheter att i god
tid kunna utnyttja kommande kurrenssituationer, for att bland annat planera och
forbereda omprévningar och trepartsoverlaggningar som i sin tur kan generera en
besparing. Information avseende kommande nya likemedel, nya indikationer for
befintliga lakemedel, kommande patentutgangar och lansering av generika ar
betydelsefull. Exempelvis kan lansering av generika medfora att faststéllt pris
sjunker, vilket kan motivera en omprovning for ett jamforelsealternativ.

Regeringen har tagit beslut att Sverige ska delta i ett europeiskt samarbete kring
horisontspaning, International Horizon Scanning Initiative (IHSI) vilket pa sikt
kommer underlitta planeringen och forberedelsen av omproévningar och
trepartsoverlaggningar. TLV utvecklar dven interna system for monitorering av
lakemedelsanvindningen i syfte att snabbare kunna identifiera
marknadssituationer som kan ha baring pa besparingspotentialen. TLV ser behov
av att utveckla mer dndamalsenliga rutiner for att systematiskt satt ta hand om
kunskapen samt analysera hur kunskapen kan anvindas i myndighetens arbete.

434 En utdkad myndighetssamverkan och ett utvecklat partnerskap mellan
staten och regionerna kan leda till 6kade besparingar
TLV efterfragar att Lakemedelsverket utokar samverkan med TLV och andra
berorda aktorer, fraimst regionerna, och delar sin kompetens och kunskap kring
framfor allt nya och kommande lakemedel. En 6kad samverkan mellan TLV och
Lakemedelsverket betraffande hanteringen kring utbytbarhet skulle ocksa vara
onskvird. Det giller exempelvis lakemedel som &r generika men som kombineras
med olika medicintekniska produkter och hanteras pa ett som gor att de inte
bedoms vara utbytbara. Inte heller biosimilarer bedoms vara generiskt utbytbara
mot sina referensprodukter. Det finns utmaningar med att infora utbyte for
biosimilarer men det finns behov av ett alternativt utbytessystem for dessa eftersom
alla biosimilarer sannolikt inte kan hanteras via sido6verenskommelser. Hur
utbytet hanteras paverkar forutsattningarna for konkurrens och darmed
mojligheterna att sikerstalla en rimlig kostnad.
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TLV menar att en utvecklad samordning med Socialstyrelsen kan 6ka majligheterna
till ett proaktivt arbete kring kostnader for l1akemedel. Socialstyrelsen gor varje ar
en analys av ladkemedelsanvandningen och en prognos for kommande ar. Denna
prognos har en langre tid legat till grund for statens erséttning till regionerna for
forménslakemedel. Socialstyrelsens lakemedelskostnadsprognos och TLV:s arbete
med att prognostisera dterbaring och att analysera kostnadsutvecklingen skulle
kunna samordnas for att ge kunskap om vilka effekter sidooverenskommelser har
pa de verkliga kostnaderna for lakemedel over en viss tidsperiod. Detta kan ligga till
grund for att anpassa statsbidragsnivan sa att staten far en del av besparingen
direkt och att regionerna far tydliga incitament och forutsattningar att internt
anvanda resurser for att styra volymer och skapa incitament ute i sjukvarden. Ett
sddant forfarande bor goras l16pande och inte bara engangsvis for att pa sa satt sakra
en rimlig kostnad 6ver tid. I den man det ar mojligt att sinka de faststillda priserna
kan detta ersitta forekomsten av sidoéverenskommelse.

I regeringens nationella strategi for Life Science-omradet, pekas
myndighetssamverkan och ett utvecklat partnerskap mellan staten och regionerna
ut som viktiga méalsattningar. Vardet av ett gemensamt och samordnat arbete
mellan den nationella, regionala och lokala nivan betonas2'.

435 Regelandringar kan skapa forutsattningar for 6kad besparing

TLV bedomer att forutsattningar for en 6kad besparing kan skapas genom dndring
av regelverket rorande pris och subvention, vilket ocksa framfors i remissvaret pa
Lakemedelsutredningen22. Det finns ett behov av att se 6ver bestimmelsen i 15 §
forménslagen i syfte att bland annat kunna hantera osdkerheter kring ladkemedels
sikerhet och effekt, hoga kostnader och kombinationsbehandlingar. Tillimpningen
behover kunna anpassas till typ av 1dkemedel och var ldkemedlet befinner sig i
livscykeln sa att rimlig kostnad kan sakerstillas.

Det finns dven mojlighet att skapa forutsattningar for ytterligare besparingar genom
att se over andra regler. Exempelvis skulle den schablonmassiga prisreducering som
finns idag i och med 15-arsregeln kunna ses 6ver. Inom segmentet dldre likemedel
(utanfor periodens vara-systemet) finns manga liakemedel och dér &r oftast
omprovningar och samverkan inte en framkomlig vag att generera besparingar.
Nuvarande regel sianker det faststéllda priset vid ett tillfdlle med 7,5 procent.

Ett annat omréde som kan ses over ar det takprissystem som idag finns for
ldkemedel som ingér i periodens vara-systemet. Exempelvis skulle méjligheten att
genom takpriser kunna skapa 6kad prisdynamik bade for nyare och adldre lakemedel
kunna utredas.

21 Life science-strategi for bdttre hdlsa och stirkt konkurrenskraft. Regeringen 2019.
22 Yttrande over betdnkandet Tydligare ansvar och regler for ldkemedel (SOU 2018:89). TLV 2018.
(S2019/00100/FS)
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5 Avslutande reflektioner och forslag
pa nasta steg

TLV:s utgangspunkter for arbetet med uppdraget har varit att identifiera
mojligheter till besparingar med ett tillvigagangssatt som sdkerstiller tillganglighet
till lakemedel inom lakemedelsformanerna under hela livscykeln och som varnar en
sortimentsbredd. Sverige har idag en snabb och hog tillgang till nya och innovativa
ldkemedelsbehandlingar relativt manga andra europeiska lander. TLV ser det som
angelaget att tillgangligheten bibehalls, sarskilt for lakemedel dir det finns ett stort
medicinskt behov. Okad samverkan mellan TLV, regionerna och likemedelsforetag
i form trepartsoverliaggningar har lett till sido6verenskommelser som genererat
betydande besparingar samtidigt som hansyn har tagits till dessa aspekter samt
okat forutsiattningarna for jamlik vard.

Hur kan da besparingar uppnas och vad kravs for att de ska kunna realiseras? TLV
ser att en potential till ytterligare besparingar kan uppnas genom att skapa och
tillvarata prisdynamik. Detta géller bade for ldkemedel som ar relativt nya pa
marknaden och de som har funnits lange och for vilka patentet har gatt ut. TLV
lyfter i denna rapport ett antal forutsattningar som ar viktiga for att uppna framtida
besparingar. TLV har dven ett antal forslag pa atgarder for att forbattra dessa
forutsattningar.

Starkta incitament och forutsattningar for en fortsatt och utvecklad samverkan med
regionerna

I rapporten beskrivs olika sa kallade verktyg, det vill sdga regler och arbetssitt, som
kan anvindas for att sdkerstilla att kostnaden for anvindning av ett likemedel ar
rimlig under lakemedlets hela livscykel. TLV bedomer att den stora
besparingspotentialen framst ligger i verktyget omprovningar kombinerat med
trepartsoverlaggningar och tecknande av sidooverenskommelser. Detta forutsatter
engagemang och atagande fran regionernas sida - vilket i sin tur bygger péa att
regionernas incitament for att ingd trepartsoverlaggningar stiarks. TLV ser dven ett
behov av att stiarka regionernas organisation och hantering av
trepartsoverlaggningar och sidooverenskommelser. Det kan bland annat handla om
att fortydliga regionernas roller och ansvar. TLV anser att regeringens och
regionernas avtal om statsbidraget for likemedelsformanerna spelar en viktig roll i
detta. Hur statsbidraget utformas och pa vilket sitt aterbaringen delas mellan
parterna kan péverka regionernas engagemang for att skala upp resurserna som
behovs for att 6ka forekomsten av sidooverenskommelser. Det kan aven finnas ett
behov av att se Over regleringen av trepartsoverlaggningar. Exempelvis skulle en
utokad overlaggningsratt for regionerna till att gélla 4ven i TLV:s
omprovningsarenden underlatta arbetet med trepartsoverlaggningar i
omprovningar (se aven TLV:s remissvar23).

23 Yttrande over betdnkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89). TLV 2018.
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En organisation hos TLV som &r rustad for ett proaktivt arbete att uppna
besparingar

TLV behover utokade resurser for att utveckla ett proaktivt arbetssitt i enlighet med
de strategier och tillvagagangssatt som foreslds i denna rapport. Att TLV kan
facilitera trepartsoverlaggningar ar helt centralt for valfungerande
trepartsoverlaggningar och for att regionerna ska kunna forhandla fram
sidooverenskommelser med foretagen. Att facilitera flera trepartsoverlaggningar for
béde nyansokningar och omprovningar kan darfor innebara behov av fler utredare i
form av bland annat hilsoekonomer och medicinska utredare, men dven
analyskapacitet pa TLV. For att identifiera relevanta terapiomraden for omprovning
kravs en utvecklad horisontspaning samt en utvecklad uppfoljning av besluten.
Detta forutsitter prioriteringar avseende bade kunskap och kapacitet i TLV:s
verksamheter. Uppfoljning och hantering av sidooverenskommelser har successivt
utvecklats och automatiserats men behover underhallas och kvalitetssikras, vilket
aven det kraver resurser.

En fortsatt utveckling av uppféljningsmajligheter och nya betalningsmodeller

For ménga nya lakemedel tar TLV beslut om pris och subvention baserat pa data for
ett begrinsat antal individer och en kort uppfoljningsperiod. For 1ikemedel dar
behandlingseffekten och/eller behandlingslangden ar forknippat med osédkerheter
finns ett stort behov av uppfoljning i klinisk vardag. Resultaten fran uppfoljningen
kan sedan fungera som ett viktigt underlag infor beslut om omprévningar av
lakemedels subventionsstatus — for att sikerstilla att den kostnad som genereras ar
rimlig i forhéllande till den nytta som lakemedlet ger nar den anvands i klinisk
vardag. Aven detta hanteras bist genom trepartséverlidggningar och
sidooverenskommelser for att i mgjligaste man kunna bibehalla lakemedel i
forménerna och en bred sortimentsbredd. Myndigheten har flera padgaende
regeringsuppdrag kopplade till uppfoljning och nya betalningsmodeller. TLV har
behov av bittre tillgang till data vilket har framforts bland annat i remissvaret till
lakemedelsutredningen.

En 6kad samverkan mellan myndigheter kring gemensamma fragor

For att potentiella besparingar ska kunna genereras bade i nirtid och I6pande 6ver
tid behover myndigheternas och regionernas samverkan utvecklas. Ett exempel ar
en 0kad samordning av Socialstyrelsens och TLV:s prognosarbete infor underlaget
till statsbidraget till regionerna. Detta skulle kunna innebéra att staten far en del av
besparingen direkt och att regionerna far tydliga incitament och forutsittningar att
internt anvianda resurser for att styra volymer och skapa incitament i halso- och
sjukvarden. Ett utokat samarbete kring Socialstyrelsens och E-hdlsomyndighetens
utldimnade av uppgifter till TLV ar ocksa onskvart. Vidare ser TLV en utmaning med
att det idag saknas utbytessystem for biologiska lakemedel. En utokad dialog med
Lakemedelsverket kring detta ar onskvard.

Fortsatt kontinuerlig dialog med lakemedelsforetagen kring pris och subvention av
lakemedel i Sverige

En utveckling av den virdebaserade prissiattningsmodellen forutsitter samverkan
med ldkemedelsindustrin. Den s& kallade 15-drsregeln tillkom exempelvis som en

frivillig overenskommelse mellan regeringen och Lakemedelsindustriféoreningen



50 (50)

(LIF) i samband med TLV:s sparbeting fran ar 2014. Likemedelsforetagen ar en
central part i trepartsoverlaggningar tillsammans med TLV och regionerna och en
god samverkan ar en forutsattning for att erhalla rimliga kostnader for lakemedel i
Sverige.

Pa langre sikt — utveckling av TLV:s regelverk

Pé langre sikt bedomer TLV att det finns potential till besparing genom
regeldndringar som har koppling till dagens prissattningsverktyg.

Detta skulle exempelvis kunna vara utveckling av den schablonmaéssiga
prisreducering som finns idag i och med 15-arsregeln eller en vidareutveckling av
takprissystemet som idag finns for likemedel som ingar i periodens vara-systemet.
Det finns dven behov av att se 6ver reglerna i syfte att bland annat kunna hantera
osakerheter kring lakemedels sikerhet och effekt, hoga kostnader och
kombinationsbehandlingar, vilket ocksa framf6rs i remissvaret pa
Lakemedelsutredningen24.

Besparingspotential finns — under vissa forutsattningar

Givet den begriansade tidsperioden for detta uppdrag, samt de osdkerheter i faktorer
som paverkar mdjligheterna att uppna besparingen, har TLV inte haft mojlighet att
pa djupet utreda varken inom vilka terapiomraden som besparingspotentialen
ligger eller gora en mer precis uppskattning av hur stor potentialen ar.
Sammantaget bedomer TLV att mojligheterna till besparing for det offentliga ligger
pa mellan 400 och 800 miljoner kronor. Denna uppskattning forutsatter
omprovningar och trepartsoverliggningar med mojlighet till att teckna
sidooverenskommelser. Omfattningen av sidooverenskommelser paverkar utfallet.
Med tanke pé osidkerheterna bedoms en besparing kunna dstadkommas under en
period pa 2-4 ar. TLV har for avsikt att under ar 2020, utifran de erfarenheter som
dragits under detta rapportskrivande, paborja en kategorisering av alla lakemedel
for att kunna gora en mer precis berdkning av besparingspotentialen.

TLV vill med denna rapport siledes formedla att det finns en god potential att
generera besparingar — aven over tid, genom fortsatt tillampning och utveckling av
dagens verktyg for viardebaserad prissattning. Vagen till effektiva, héllbara och
andamalsenliga besparingar ar genom ett pagaende och langsiktigt arbete.

TLV ger i denna rapport ett antal forslag och anger vilka forutsattningar som kravs
for att detta ska kunna uppnés. TLV foreslar att myndigheten far ett uppdrag fran
regeringen att analysera dessa atgarder ytterligare.

24 Yttrande 6ver betdnkandet Tydligare ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89). TLV 2018.
(S2019/00100/FS)



