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Forord

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

TLV redovisar resultaten fran analysen av pris- och volymdata for forsta kvartalen
2014, 2015, 2016, 2017 och 2018 i Sverige jamfort med 19 andra europeiska lander.
Segmenten som analyseras ar lakemedel utan konkurrens och liakemedel med
konkurrens vilket inkluderar alla lakemedel som fanns med i utbytet for periodens
vara per mars manad 2018.

Rapporten ska ses som underlag for ett fortsatt analysarbete av dynamiken i
svenska priser och prisforandringar jamfort internationellt.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

Denna rapport ar en del i TLV:s uppdrag att folja utvecklingen pa den svenska
lakemedelsmarknaden ur ett internationellt perspektiv. Rapporten ar den femte i
sitt slag. Analysen omfattar receptforskrivna ldkemedel inom 6ppenvarden.

TLV har anvint pris- och forsiljningsstatistik fran IQVIA (fore detta IMS Health).
Priserna avser de som géllde under forsta kvartalet varje ar i respektive land och
volymerna avser rullande 12 manader i Sverige fram till och med forsta kvartalet
respektive ar mellan 2014 och 2018. Priserna i Sverige jamfors med priserna i 19
andra europeiska lander. Rapporten har utgatt fran nationella priser pa AIP-niva. I
jamforelsen tillimpas ett tre ars rullande medelvarde pa vaxelkursen for respektive
kvartal, vilket gor resultaten mindre kénsliga for valutasvingningar. Lakemedel har
delats in i tva segment baserat pa forutsattningen for konkurrens i Sverige.
Lakemedel som inte ar utbytbara raknas till segmentet lidkemedel utan konkurrens
medan produkter som ar utbytbara och som ingar i periodens vara-systemet riknas
till segmentet lakemedel med konkurrens.

Figurerna nedan visar de bilaterala indexen for 2018, uppdelat pa lakemedel utan
konkurrens och lakemedel med konkurrens. Index beraknas utifran priset pa
lakemedel i Sverige, vilket medfor att Sveriges indexvérde ar 100.

Figur 1: Bilateralt prisindex per segment, Sverige = 100, priser 2018 kv1, volymer l6pande
12 man t.o.m. mars 2018, 3 ars genomsnittlig véxelkurs
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| 1
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Spanien ' Finland !
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. | . . . . ] . . .
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Kélla: IQVIA och TLV analys.
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For det virdemadssigt storsta segmentet, lakemedel utan konkurrens, ligger Sveriges
priser strax over genomsnittet. Priserna har dock minskat sedan 2014 i relation till
ovriga lander. Mellan 2014 och 2015 sanktes priserna i Sverige jamfort med ovriga
lander genom flera omprovningar. Under 2018 har 8 av 20 lander hogre priser an
Sverige och 11 lander har lagre priser. For likemedel utan konkurrens har Sverige
index sjunkit med omkring tio procentenheter. Omkring sextio procent av denna
forandring hanfor sig till forandringen i valutakurs (kronan har blivit svagare), och
omkring fyrtio procent till forandring i listpriser.

Segmentet likemedel med konkurrens inkluderar alla 1ikemedelsgrupper i urvalet
som fanns med i periodens vara-systemet 2018. I Sverige utgor lakemedel inom PV-
systemet cirka 60 procent av den totala likemedelsanvindningen i volym, men
endast 20 procent av vardet. Sverige har laga priser pa dessa likemedel och endast
Danmark har lagre priser dn Sverige. Mellan 2014 och 2018 har Sveriges priser
sjunkit med cirka 25 procentenheter. 2018 har Sverige knappt 75 procent lagre
priser dn genomsnittet inom lakemedel med konkurrens.

TLV har gjort en fordjupad analys av livscykeln for 1akemedel. Av denna analys
framgar att Sveriges priser ar i nivd med genomsnittet nar lakemedel lanseras.
Under perioden nir lakemedel ar mellan fem och 15 ar gamla ar Sveriges priser
daremot hogre 4n genomsnittet. For de ldkemedel som ar mellan 15 och 20 ar gamla
sjunker priserna i Sverige till en niva som ar betydligt lagre 4n genomsnittet.

Figur 2: Sveriges priser i forhallande till genomsnittet for lakemedel grupperade efter ar for
marknadsgodkannande, baserat pa data mellan 2014 och 2018
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Kalla: IQVIA och TLV analys. Not: Cirklarnas storlek visar lakemedelsgruppernas forsaljningsvarde i Sverige

I6pande 12 manader t.o.m. mars 2018

En djupare analys av ldkemedel som ar dldre 4n 15 ar visar att prisminskningarna
pa substanser som inte ar utbytbara ar betydligt mindre jamfort med substanser
som ar utbytbara och som ingar i PV-systemet.
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Termer och begrepp

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

A Matsmaltningsorgan och Amnesomséttning

B Blod och blodbildande organ

C Hjarta och kretslopp

D Hud

G Urin- och konsorgan samt konshormoner

H Hormoner exklusive konshormoner

J Infektionssjukdomar

L Tumorer och rubbningar i immunsystemet

M Rorelseapparaten

N Nervsystemet

P Antiparasitira, insektsdodande och repellerande medel

R Andningsorganen

S Ogon och 6ron

V Varia

AIP - Apotekens inkopspris — apoteksaktorens inkopspris i kronor.

AUP - Apotekens utforsiljningspris — apoteksaktorens forsaljningspris i
kronor.

AKktiv substans — det dmne i ett ldkemedel som ger det dess medicinska effekt.

Beredningsform - olika former for hur ett 1ikemedel kan tillféras kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

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

Generiskt liikemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans, i

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

EPR - Internationellt referenspris (IRP, EPR, ERP) — Prissattningsmetod
innebar att pris(er) pa ett lakemedel i ett eller flera lander beaktas i nationell
prissittning av ldkemedel. Vanliga synonyma begrepp &r internationell
referensprissittning (IRP), external price refererence (EPR), external reference
pricing (ERP) eller endast referensprissattning. Prissattningsmetoden kan vara
formell eller informell/ stodjande, i kombination med annan metod (t.ex.
bedomning av nytta eller varde). I vissa lander forekommer begreppet intern
referensprissattning varfor i en del litteraturforkortningen IRP anvands annorlunda
an i denna rapport.

ERP —se EPR



9 (114)

INN - Generiskt namn — beskriver liksom det kemiska namnet en substans. INN
star for International non-proprietary name. Syftet med generiska namn ar att
mojliggora varumarkesoberoende kommunikation om likemedelssubstanser.
Generiska namn faststills av flera olika lander och av WHO.

IRP - se EPR

Listpris — Pris som formellt betalas, utan hiansyn till rabatter eller aterbaring.
Motsvaras av AIP i Sverige.

Likemedelsformanerna — ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet.

Managed Entry Agreement — se Sidooverenskommelse.

Ordnat inforande — I Sverige kallat Nationellt ordnat inforande av nya
ldkemedel och arbetas fram av NT-radet. Sveriges landsting och regioner
samarbetar kring vilka nya liakemedel som ska inforas i sjukvarden.

Originallikemedel — det forsta likemedlet p4 marknaden som innehéller en viss
aktiv substans. Dessa likemedel har patentskydd och utsétts ddrmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

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

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

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

Prisindex tvarsnitt — samma produkt behover finnas i flera lander for att ingd i
négot av landernas prisindex. Gransvarde, sa kallad matchningsgrad, har satts till
40 procent i de fall tvarsnittsindex anvands. Detta innebar att ett ldkemedel
(substans, beredningsform och styrka) maste finnas i minst atta andra lander
utover Sverige. I de lander som inte har forsiljning ett ar av ett l1akemedel som finns
i Sverige anvands svenska priser istillet.

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

Riskdelningsavtal — avtal dar den slutgiltiga kostnaden for ett likemedel beror
pa framtida utfall. Anviands ofta for nya dyra lakemedel dir den terapeutiska nyttan
ar osaker.
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Segmentet likemedel utan konkurrens— inkluderar produkter dir det inte
har uppstatt konkurrens mellan tva olika utbytbara ldkemedel i Sverige.
Konkurrensforutsiattningarna kan dock skilja sig mellan de olika landerna i
prisjimforelsen.

Segmentet likemedel med konkurrens (i pv-systemet) — inkluderar alla
lidkemedel som fanns med i utbytet for periodens vara i mars 2017.

Sidooverenskommelse — samlingsnamn pa avtal som modifierar listpriset,
sdsom riskdelningsavtal, rabatt- och aterbaringsavtal. I Sverige sluts dessa avtal
mellan tillverkarna och landstingen.

Takpriser i utbytesgrupper — det hogsta accepterade priset (AIP/enhet) pa ett
lakemedel i en forpackningsstorleksgrupp.

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

Aterbiiring — en form av rabatt som betalas ut i efterhand. I Sverige betalar
tillverkarna aterbaring till landstingen genom sido6verenskommelser.
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1 Inledning

1.1 Uppdrag

TLV har i uppdrag att f6lja och analysera utvecklingen pa lakemedels-, apoteks- och
tandvardsomréadena. Ett av TLV:s mal ar att utveckla den viardebaserade
prissittningen for att sdkerstilla att 1akemedel ar kostnadseffektiva under hela
livscykeln. En del i detta arbete dr att sitta in Sveriges ldkemedelspriser och
anvandning i ett internationellt perspektiv. I forordningen (2007:1206) med
instruktion for TLV framgar bland annat att myndigheten ska f6lja och analysera
utvecklingen i andra lander och ta till vara erfarenheter darifran, jamfora prisnivan
i Sverige med prisnivan i andra ldnder for relevanta produkter pa
ldkemedelsomradet och f6lja prisutvecklingen pé lakemedelsomradet i ett
internationellt perspektiv. Denna rapport ar en del av det lopande arbetet och ar
den femte rapporten i sitt slag. Den senaste rapporten 6versattes till engelska och
det kommer dven denna rapport att goras.

Jamforelsen omfattar l1ikemedel utan konkurrens savil som likemedel med
konkurrens. I rapporten beskrivs hur priserna pa receptforskrivna lakemedel i
Sverige forhéller sig mot 19 andra lander i Europa. For samtliga lander se tabell
nedan.

Tabell 1. La4nder som jamfors i rapporten

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

Polen Osterrike

Syftet ar att analysera hur de svenska priserna forhaller sig i ett internationellt
perspektiv. Dessutom undersoks dynamiken i termer av pris-, volym och vixelkurs
som paverkat de svenska priserna relativt andra lander.

111 Avgransning

Det ingar inte i uppdraget att avgora huruvida de svenska likemedelspriserna ligger
pa onskvird niva, eller hur eventuella forandringar for att eventuellt nd en sddan
niva, bor utformas. Denna rapport analyserar fraimst 6ppenvarsmarknaden, och
diarmed far lakemedel som siljs inom slutenvarden begriansat utrymme i denna
rapport.



12 (114)

1.2 Disposition

Under rubriken Metodik och data finns en sammanfattning 6ver rapportens
metodik, val av vaxelkursperiod och datakallor. En mer omfattande beskrivning av
metodiken, kinslighetsanalyser och tidigare studier finns i Bilaga 1:
Kdnslighetsanalys och metodik. Darefter foljer ett avsnitt om
lakemedelsmarknaden i stort och information om prissattning- och
subventionssystem for linderna i urvalet. I Bilaga 2: Pris- och subventionssystem
aterfinns detaljerade beskrivningar av samtliga landers system.

Avsnittet Resultat ar uppdelad i tre avsnitt. Forst kommer en férdjupning om
lakemedels livscykel dar priser analyseras efter l1akemedels alder. Darefter kommer
en narmare beskrivning kring lakemedel utan konkurrens (utanfor periodens vara
systemet) och darefter ladkemedel med konkurrens (inom periodens vara systemet).

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

1.3 Metodik och data

1.3.1 Vaxelkurs

I ett historiskt perspektiv har den svenska kronan varit svag under 2018. For att fa
en mer balanserad bild av de svenska relativpriserna har darfor vaxelkurser
beraknats som tre ars rullande medelvarde. Detta skiljer sig fran tidigare ars
rapporter, da genomsnittskursen under det forsta kvartalet anvénts. Se avsnittet
Kdnslighetsanalyser, och underrubrik Valutakurs. I kianslighetsanalysen provas
aven utfallet vid andra véxelkurser.

Till skillnad mot tidigare rapporter tillats valutakurser variera mellan aren i denna
rapport. Det betyder att det for 2018 ars index anvands medelvirdet av viaxelkursen
for forsta kvartalet 2015 till forsta kvartalet 2018. Indexsiffror och priser under
2014 i denna rapport ar framtagna med medelvardet av viaxelkursen for forsta
kvartalet 2011 till forsta kvartalet 2014. Tidigare ar har senaste arets vaxelkurser
hallits konstant over tid.

1.3.2 Beskrivning av datakallor

Metod och dataurval beskrivs har kortfattat, och i storre detalj under Metodik i
Bilaga 1.

Urvalet bestar av de receptforskrivna humanldkemedel i Sverige som uppvisar hogst
forsaljning och omfattas av lakemedelsformanerna, totalt nirmare 750 substanser.
Marknaden har delats upp i likemedel utan och med konkurrens, i tre segment.

. Originallikemedel med patent (243 substanser)
«  Originallikemedel utan patent men utan konkurrens (210 substanser)
. Lakemedel med (generisk) konkurrens (299 substanser)
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Tillsammans svarar dessa likemedel for omkring 97 procent av forsiljningen i
Sverige. Prisindex ar baserade pa listpriserna i andra lander och bygger pa
apotekens inkopspris (AIP) eller motsvarande. Rabatter pa listpris i andra lander
och aterbaring fran sidoverenskommelser i Sverige finns inte med i dataunderlaget.
En produkt definieras som ett lidkemedel med samma substans, beredningsform och
styrka. Priset berdknas som kostnad per dos.

Prisindex har beraknats med ett Laspeyres index, dar priser viktas med
forsaljningsvolymerna i Sverige. I kinslighetsanalysen i bilaga 1 viktas index dven
med andra landers volymer.

Rapporten utgar huvudsakligen fran bilaterala index, som jamfor lakemedelspriser i
ett enskilt land som matchar mot dem som dven finns i Sverige. Likemedel som
uppvisar mycket lag forsiljning i forhallande till den svenska har exkluderats. Vid
berdkning av prisindex i ménga lander (tvarsnittsindex) maste ett likemedel ha
forsiljning i atta lander for att inga i varukorgen.

TLV har anvint pris och forsaljningsstatistik fran IQVIA for forsta kvartalen 2014,
2015, 2016, 2017 och 2018. Prisnivan i Sverige jamfors med 19 andra europeiska
lander. Rapporten har utgétt fran nationella listpriser pa AIP-niva.
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2 Lakemedelsmarknaden

2.1 Marknadsoversikt

Syftet med avsnitten om marknadsdoversikt, prissattningsmodeller och fakta om
lander i studien ar att ge en bakgrund till det ssmmanhang resultaten av den
internationella prisjaimforelsen for 1ikemedel ska ses i. Vissa lander i studien har
stora likheter i hur system for halso- och sjukvard och prissattning av 1akemedel
fungerar, medan andra skiljer sig mer at. Detta kan exempelvis vara i transparens
rorande listpriser och huruvida rabattsystem ar institutionaliserade och ingar i
apotekens inkopspris eller inte, eller om det finns andra 6verenskommelser som gor
att vissa officiella listpriser inte fullt ut avspeglar faktiskt pris pa ett likemedel.

Lakemedel omsatter globalt cirka 7 266 miljarder kronor, beraknat som priset fran
tillverkaren?. Nordamerika dominerar likemedelsmarknaden och utgor cirka

48 procent av varldsmarknaden. Europa i vid bemarkelse utgor cirka 22 procent.
Afrika, Asien och Australien utgor tillsammans 17 procent, Japan utgor knappt

8 procent av varldsmarknaden och Latinamerika drygt 5 procent av
varldsmarknaden.

Sammantaget for de 20 landerna i studien uppgar total férsiljning till 1 764
miljarder kronor pa AIP-niva for bAde 6ppen och slutenvard, mars 2017 till mars
2018. Den totala 6ppenvardsforsiljningen for linderna uppgar till 1 081 miljarder
kronor for perioden och utgor drygt 60 procent av totalt forsaljningsvardez.

Den sammanlagda befolkningen i de 20 linderna i studien uppgar till cirka 483
miljoner invanares. De fem storsta landerna befolkningsmassigt (Tyskland,
Frankrike, Storbritannien, Italien och Spanien) stér tillsammans for drygt

66 procent av befolkningsunderlaget. Dessa fem ldnder stod for cirka 69 procent av
den 20 ldndernas totala forsiljning i analysen pa AIP-niva. Sveriges andel av
befolkningen dr 2 procent och Sveriges andel av den totala forsiljningen ar knappt
4 procent.

2.1.1 Oppen- och slutenvard

Analyserna i denna rapport utgar till storsta delen fran lakemedelspriser inom
oppenvarden, vilket betyder att 1akemedlen hamtas ut pa apotek. I vissa lander
hanteras en del lakemedel till stor del inom slutenvarden, vilka i Sverige

L EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures 2018, anger att forsaljningen globalt sett uppgar till
754 555 miljoner euro. Berékning till SEK enligt den genomsnittliga vaxelkursen (9,63) under 2017.

EFPIA (2018) The Pharmaceutical Industry in Figures, Key data 2018.
https://www.efpia.eu/media/361960/efpia-pharmafigures2018_v07-hq.pdf

21QVIA och TLV Analys

3 Eurostat (2015)
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overvagande hanteras via receptforskrivning i oppenvarden. Jamforelser diar endast
data fran oppenvarden ingar, ska goras med viss forsiktighet. Hur man véljer att
hantera ldkemedel, pa recept i 6ppenvarden eller pa sjukhus inom slutenvarden,
forsvarar denna typ av jaimforelser om man inte har kunskap om specifika
nationella forhallanden om lakemedelshantering.

I foljande figur visas andel 6ppen- respektive slutenvardshantering efter
forsaljningsvarde. I genomsnitt hanterar dessa 19 lander drygt 60 procent av
samlad forsaljning inom ramen for 6ppenvarden. Danmark, Italien, Storbritannien
och Spanien ar de ldnder som viardemassigt har relativ liten forsiljning inom
oppenvarden och betydligt hogre andel hanteras inom slutenvarden. I Sverige
hanteras cirka tre fjardedelar via receptforskrivning inom 6ppenvarden och cirka en
fjardedel hanteras inom ramen for slutenvarden.

Figur 3: Andel av forsaljningsvardet i AIP som séljs inom slutenvarden respektive
Oppenvarden per land. Mars 2018 rullande 12 manader.
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Not: Grekland &r exkluderat da information om slutenvard saknas

Kélla: IQVIA och TLV analys.

I foljande figur visas oppen- respektive slutenvardsforsiljning av liakemedel per
invanare i Europa. Genomsnittet uppgar till cirka 3 500 kronor. Samlat
forsiljningsvarde per invanare dr som hogst i Schweiz (cirka 6 500 kronor per
invénare) foljt av Osterrike (5 100 kronor per invanare). Sverige har tolfte hogst
forsiljning av alla lander med cirka 3 500 kronor per invénare.

Sett till samlat forsiljningsvarde per invanare har vara nordiska grannlander
Danmark, Norge och Finland ndgot hogre kostnader jamfort med Sverige.
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Figur 4: Forsaljningsvardet i kronor AIP som siljs inom slutenvarden respektive
Oppenvarden per land. Mars 2018 rullande 12 manader. Avrundat till jAmna hundratal.
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Not: Ingen slutenvardsdata for Grekland.

Kélla: IQVIA och TLV analys.

Enbart produkter som har forsiljning inom svensk 6ppenvard inkluderas i
analysen. Anledningen till att urvalet begrénsas till receptforskrivna likemedel
inom Oppenvéarden ar att det dr dessa lakemedel som TLV prissitter och har
mojlighet att paverka. Produkterna i slutenvarden har 4ven mindre transparanta
priser vilket forsvarar en sadan analys.

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

Detta innebar att de lakemedel som ingar i analysen utifran ett svenskt perspektiv,
inte nodvandigtvis aterfinns i samma utstrackning i jamforelselanderna.
Berdkningen av ett sammanvagt prisindex som omfattar alla 1ander, paverkas av
mixen av ldkemedel som finns i de olika linderna. Produkter som séljs pa recept i
Sverige, behover inte gora det i andra lander. Dessa produkter kommer da inte att
ingd i indexberdkningen.
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2.1.2 Prissattningsmodeller

Pris pa ldkemedel kan antingen sittas fritt av marknadsaktorer eller genom
reglering som kan verka direkt eller indirekt. En ofta anvind metod ar att beakta
prislidge i ett antal referenslander (referensprissittning) eller att prissattning gors
utifran bedomt varde eller Ionsamhet.

Tabell 1 Olika prissystem

1 Alternativ metod till a) Vardebaserad b) Indirekt priskontroll genom  c) Fri
internationell prissattning beddémning av varde och prissattning
referensprissattning Iénsamhet

2 Internationell a) Formell b) Informell i kombination med
referensprisséttning annan metod (t.ex. bedémning
(IRP) av nytta eller varde)

Referensprissiattning, som ar den vanligaste metoden i Europa, kan vara formell
eller informell/stédjande. Det innebér att det genomsnitt, den median eller det
maxpris som berdknas, antingen ar direkt styrande for priset som sitts eller att det
utgor en niva som beaktas i forhandling, vid upphandling eller utgor en del i en
kompletterande hilsoekonomisk bedomning.

Antal lander i en priskorg varierar stort inom Europa, alltifran 3 till 31 lander. Detta
far foljaktligen stor betydelse for i vilken utstriackning ett enskilt lands pris eller
prisforandring paverkar en priskorg i ett annat land. Den direkta eller indirekta
styrkan i prispaverkan varierar dven beroende pa om landet tillimpar ndgon form
av kompletterande bedomning i tillagg till internationell referensprissattning. Av
stor betydelse ar ocksd om ett land tar hansyn till ldgsta pris eller medel bland
priserna i en referenskorg, se figur nedan. For noggrannare beskrivning av
prissystem, se Bilaga 2: Pris- och subventionssystem. Figuren nedan beskriver olika
landers prissystem:

2.1.3 Generiskt utbyte

System for generiskt utbyte kopplat till 1agsta pris under en tidsperiod finns flera
varianter. Exempel pa detta ar:

«  Danmark anviander perioder om tva veckor,
«  Sverige, med periodens vara, har en period pa en manad,
«  Nederldnderna har en period pa 3, 6, 12 eller 24 manader och

+  Finland har ett system med periodens vara i tre manader. I Finland kan pris
dock variera under perioden.

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

De flesta linderna har nagon form av kompletterande hantering i prissattnings- och

subventionssammanhang i tillagg till traditionell prissiattning. Detta galler i vissa
fall hela prissattningen genom generella rabatter, men vanligare ar atgiarder for

specifika produkter. Det som i en svensk kontext bendmns sidooverenskommelser

tillhor det bredare begreppet managed entry agreements (MEA) internationellt. Ett

MEA kan vara allt fran sirskilda finansiella 6verenskommelser med aterbaring,
rabatter, pris-volymavtal, riskdelning men kan ocksa innefatta olika varianter av
ordnat inforande.

Portugal, Tyskland och Spanien dr exempel pé linder med generella rabattsystem
som inte syns i listpriser. Avsaknad av fullstandig information om eventuella
rabatter dr en svaghet i alla prisundersokningar. Dock ger analyser av forandring
over tid, och specifikt i denna rapport - en jamforelse av samma produkters
utveckling under aren 2014 till 2018 - en klar fordel. Under antagandet om att
eventuella rabatter forhéller sig pa snarlik niva fran ett ar till annat ger det en god
jamforelse av den relativa prisutvecklingen mellan olika lander.

Se vidare om prissattningsmodeller i bilaga 1 och 2, som syftar till att forbattra

forstéelsen for pris- och subventionssystem i de 20 landerna som analyseras i TLV:s

internationella prisjamforelse.

2.2 Deskriptiv statistik

Tabellen nedan visa hur mycket av Sveriges forsaljning som tiacks av det underlag

som ligger till grund for analysen. Dataunderlaget for denna rapport kommer fran

IQVIA.

Tabell 2. Forsaljning av de lakemedel pa AlP-niva som ingar i urvalet for olika segment samt

total forsaljning, miljoner kronor, rullande 12 manader.

Mars 2018 Mars 2017 Mars 2016 Mars 2015 Mars 2014
Segment (AIP MkKr) (AIP MkKr) (AIP MKr) (AIP Mkr) (AIP Mkr)
Utan konkurrens 17,56 16,18 14,23 13,08 11,45
Med konkurrens 4,19 4,29 4,81 5,42 5,09
Totalt i urvalet 21,75 20,48 19,04 18,50 16,54
Total forsaljning av 22,50 21,28 20,02 18,93 18,51
formansberattigade

humanlékemedel i Sverige

Andel urval i férhallande till 97% 96% 95% 98%
svensk férsaljning

89%

Forsaljningsvardet tiacker inte den totala receptforskrivna forsiljningen av
ldkemedel i Sverige inom 6ppenvardsmarknaden. Dataunderlaget fran IQVIA
innehaller de cirka 750 substanser som har hogst forsiljning i Sverige ar 2018 och
mindre forsaljande substanser finns dirmed inte med.
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3 Resultat

I denna del presenteras resultaten av jamforelsen av Sveriges lakemedelspriser i
forhallande till 6vriga linder. Resultaten presenteras i tre avsnitt:

»  Priser over lakemedels livscykel
. Liakemedel utan konkurrens
. Konkurrensutsatta lakemedel

Ett lakemedels livscykel har analyserats fran den tid da 1ikemedlen fatt
marknadsgodkdnnande. Uppdelning av l1akemedel med och utan konkurrens gors
mot bakgrund av att manga ldnder behandlar prissattning av lakemedel olika
beroende pa deras utbytbarhet. I Sverige definieras ett likemedel som utbytbart om
det ingar i periodens vara-systemet. Att ett ladkemedel inte ar utbytbart kan bero pa
de temporiara monopol som patent ger, eller att lidkemedlet pa medicinsk grund inte
bedoms som utbytbart. Exempel pa ett lidkemedel som inte anses som utbytbart
trots att det saknar patentskydd ar lakemedlet gabapentin som anvéands for att
behandla epilepsi.

3.1 Priser Over lakemedels livscykel

I det hir avsnittet studeras hur Sveriges priser jamfor sig med andra europeiska
landers priser utifran lanseringsar. Denna analys omfattar hela perioden fran 2014
till 2018 och inkluderar béde lakemedel med och utan konkurrens. Priset ar viktigt
inte bara vid lanseringen utan 6ver hela ett 1akemedels livscykel. Prisdynamik gor
att innovationer kommer konsumenterna till godo, eftersom konsumentéverskottet
okar niar konsumenterna far en battre produkt till ssmma pris, eller nar de far
samma produkt till ett 14gre pris. Att priset pa dldre 1dkemedel sjunker kan ha stor
paverkan pé de totala ladkemedelskostnaderna.

I Figur 5 nedan visas Sveriges ldkemedelspriser for varje ar efter europeiskt
marknadsgodkannande, jamfort med snittet i de jamforda landerna (upp till 20 ar
efter lansering). Figuren ska tolkas som att Sveriges lakemedelspriser ligger i linje
med snittet av jimforelselainderna under de fem forsta aren. Mellan ar 5 till 15 har
Sverige dyrare ladkemedel med och utan konkurrens. Efter 15 ars alder, markerat
med vertikal prickad linje, sjunker svenska priser till under snittet.
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Figur 5: Sveriges relativa lakemedelspriser i jamforelse med genomsnittspriset for
rapportens 20 europeiska lander, per ar efter marknadsgodkannande.
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Kélla: IQVIA och TLV analys. Den rdda linjen visar de genomsnittliga priserna for 20 europeiska lander. Cirklarnas
position visar den faktiska avvikelsen frdn genomsnittspriserna, och deras storlek visar hur stor forsaljningsvardet
ar i Sverige for lakemedel med den aldern. Den bla linjen &r en ungefarlig berakning for att visa pa trenden éver
livscykeln. Forséljningsdata ar 2014-2018.

Cirklarnas storlek anger hur stor forsaljningsvardet ar for lakemedlen i drgangen.
Argangen riknas utifrin marknadsgodkinnande och inte introduktion i Sverige.
Likemedel som ar 10 till 15 ar gamla star for relativt stora utgifter i Sverige (storre
cirklar).

Figuren visar att Sverige har relativt konkurrenskraftiga priser vid lansering och
négra ar darefter. Efter fem ar borjar de svenska priserna stiga for att bli hogre dn
genomsnittet. Efter 15 ar sjunker diaremot de svenska priserna till under
genomsnittet.

3.1.1 Effekten av utbytbarhet

Sverige har relativt sett 1aga priser pa konkurrensutsatta lakemedel. Periodens vara-
systemet har en vilfungerande prispressande effekt. Dock ar inte alla lakemedel
utbytbara, och med i periodens vara-systemet, efter patentutgéng. Aven inom
periodens vara finns ladkemedel som inte far bytas ut pa apotek och klassas da som
sa kallade EK-grupper. Inom detta segment av likemedel har Sverige generellt sett
hogre pris dn jamforelselanderna.

I figuren nedan visas prisdynamiken for Sverige fore och efter ar 15, som ofta
betyder slutet pa patentskydd for likemedel.



21 (114)

Figur 6: Sveriges relativa lakemedelspriser vid 15 ars lakemedelsalder i jamforelse med
genomshnittspriset for rapportens 20 europeiska lander, per ar efter marknadsgodkannande.
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Kalla: IQVIA och TLV analys. Axeln borjar vid 10 ar. Efter 15 ar &r trendlinjerna uppdelade pa lakemedel som &r
utbytbara eller ej utbytbara. Den linje som ar réd, horisontell och streckad visar genomsnittspriser for 20 europeiska
lander. Forsaljningsdata ar 2018.

Av figuren framgar att Sveriges priser ligger cirka 10 till 20 procent 6ver
genomsnittet under perioden 10 till 15 ar efter marknadsgodkidnnande, vilket
representeras av den gra linjen.

Efter ar 15 visas tva linjer. Den ljusbla visar ej utbytbara likemedel (EK-grupper)
och den faller mot det ungefarliga genomsnittet. En forklaring till Sveriges relativa
forbattring inom ej utbytbara lakemedel dr den 15-arsregel som borjade tillaimpas
2015. 15-arsregeln innebar att lakemedel som inte far generisk konkurrens 15 ar
efter marknadsgodkannande maste sinka priset med 7,5 procent.

De likemedel som daremot far generisk konkurrens sjunker snabbt i pris relativt
ovriga lander. I figuren ovan visas detta monster i den morkbla linjen. Estimeringen
visar att periodens vara-systemet redan efter tre ar ger Sverige cirka 40 procent
lagre priser 4n genomsnittet av de 20 lander som ingar i jamforelsen.

3.1.2 Prisdynamik i Tyskland och Frankrike

I figurerna ovan jamfors Sveriges priser med genomsnittet for de 20 europeiska
landerna. Prisdynamiken skiljer sig dock at mellan lander. I Bilaga 2: Pris- och
subventionssystem finns en beskrivning av de ingdende landernas prissystem, dar
sarskilt Tysklands, Frankrikes och Storbritanniens prissystem studeras. Tyskland
och Frankrike har valts som fordjupningsomraden eftersom linderna i vissa
avseenden dr varandras motsatser: Tyskland ar kint for att ha hoga priser men
ocksa tidigt marknadsintrade och hog tillganglighet ("market entry” och "market
access”), medan Frankrike har lagre priser men samtidigt senare
marknadsintrade/lagre tillganglighet.
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Figuren nedan visar hur de tyska och de franska priserna forhaller sig till Sveriges
och genomsnittet i 6vriga lander 6ver livscykeln.

Figur 7: Frankrike, Tyskland och Sveriges relativa lakemedelspriser i jamférelse med
genomsnittspriset for rapportens 20 europeiska lander, per ar efter marknadsgodkannande,
Oppen vard.
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Kalla: IQVIA och TLV analys. Den linje som ar rod, horisontell och streckad visar genomsnittspriser for 20
europeiska lander.

Vid lansering uppvisar Tyskland ett hogre prisindex dn Sverige och Frankrike.
Tyskland uppvisar sedan en prisdynamik dar deras priser succesivt blir relativt
dyrare. Frankrike visar ett omvant monster. De uppvisar ett lagre prisindex an
Sverige och Tyskland vid lansering. For argangarna 5 till 15 ar okar skillnaden i
index successivt jamfort med de andra tva landerna. For likemedel 16 ar och ildre
har dock Sverige lagre priser an Frankrike. Ingen hansyn tas till forekomst av
eventuella rabatter pa lakemedel.

Prisernas utveckling 6ver livscykeln kan delvis forklaras av skillnader i landers pris-
och subventionssystem. Tyskland har ett system med fritt pris och utan
restriktioner pa anvindningen under det forsta aret. Frankrike har ett prissystem
med betoning pa budget- och volymkontroll, och med dterkommande
omprovningar av likemedel. Tyskland har & andra sidan snabbare
marknadsintriade/hogre tillganglighet 4n vad Frankrike har. Se Bilaga 2: Pris- och
subventionssystem for mer ingdende beskrivning av landers prissystem.
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Figur 8: Samtliga landers relativa listpriser i jamforelse med genomsnittspriset for
rapportens 20 europeiska lander, per ar efter marknadsgodkannande, 6ppen vard.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.
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Not: Norges prisutveckling bor tolkas med forsiktighet da listpriser p& konkurrensutsatta lakemedel ofta skiljer sig
betydligt fran faktiska transaktionspriser (se narmare avsnittet Nordisk utblick).
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3.2 Lakemedel utan konkurrens

Likemedel som av Likemedelsverket bedoms som icke utbytbara riknas till
segmentet ladkemedel utan konkurrens. Sverige och andra lander har olika
prissattningssystem for att kontrollera kostnaderna for lakemedel, vilket ar
nodvandigt eftersom anviandningen av likemedel i stor utstrackning finansieras av
det offentliga. I Sverige anviands sé kallad vardebaserad prissattning, vilket innebar
att TLV gor hdlsoekonomiska utviarderingar av lidkemedel innan de subventioneras
inom ramen for hogkostnadsskyddet. I flera 1ander anvinds ocksa olika typer av
ersattningsmodeller som sanker de faktiska kostnaderna for lakemedel jamfort med
listpriserna.

3.2.1 Prisindex 2018

Nar priser pa lakemedel utan konkurrens analyseras framgar det att betydande
skillnader finns mellan de lander som ingar i jamforelsen. I Figur 9 presenteras
resultatet for 2018. Sverige hamnar pa plats 12 av 20 lander, vilket innebar att
Sverige har lagre priser dn atta av landerna och hogre priser an 11 av landerna.

Figur 9: Bilateralt prisindex for lakemedel utan konkurrens ar 2018, Sverige = 100, priser
2018 kv 1, volymer lopande 12 manader t.o.m. mars 2018, 3 ars genomsnittlig vaxelkurs
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

I figuren visas ett bilateralt prisindex dar Sveriges priser under forsta kvartalet 2018
jamfors med 6vriga landers priser under samma period. Att Schweiz har ett index
pa 133 betyder att deras priser ar i genomsnitt 33 procent hogre dn Sveriges pa
lakemedel som anvinds i bada lander. Priserna i Polen ar & andra sidan omkring en
fjardedel lagre an Sveriges priser.

Viaxelkursen dr en faktor som paverkar nivan pa index och Sveriges relativa position
i rangordningen. Med vixelkursen fran kvartal 1 2018 skulle Sverige hamna pa plats
11 istdllet for 12. I rapporten anvands en genomsnittlig viaxelkurs 6ver tre ar, vilket
sannolikt ger ett mer robust métt pa de relativa skillnaderna i pris mellan ldnder.
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Réknat som tvirsnittsindex ar det genomsnittliga prisindexet 100,9 forsta kvartalet
2018. I snitt ar ovriga landers priser dirmed knappt 1 procent hogre an de svenska.
Om lakemedel som omfattas av sidooverenskommelse i Sverige exkluderas uppgar
det genomsnittliga tvarsnittsindexet i stéllet till 99. Det betyder att Sverige har
nagot lagre priser pa lakemedel som omfattas av sido6verenskommelser och nagot
hogre priser pa likemedel som inte omfattas av sidoéverenskommelser.

3.2.2 Matchningsgrad

Matchningsgraden illustrerar hur stor andel av de likemedel som finns i Sverige
och som ingar i urvalet ocksa aterfinns i andra lander. Utgangspunkten har ar
enbart de ldkemedel som finns i Sverige och som ocksé finns i andra lander.
Lakemedel som siljs under en bagatellgrins i utland har exkluderats. I Sverige finns
det totalt 1 501 produkter i urvalet for detta segment (fran 380 originallakemedel
med och utan patent). Det ar dessa ladkemedel som ar basen i jamforelsen med
priserna i andra lander. Férsiljning av 1akemedelsformer i andra linder som inte
matchar mot de som aterfinns i Sverige har darfor exkluderats (aven om sjilva
substansen finns i andra lander). Det antal lidkemedel som finns i Sverige (riaknat
som substans, form och styrka) ar darfor maximalt antal 1akemedel.

I genomsnitt 4r matchningsgraden hogst i Tyskland (69 procent), darefter kommer
en grupp linder som Osterrike, Finland, Storbritannien, Schweiz och
Nederldanderna med en matchningsgrad mellan 53 och 57 procent. Lagst ar
matchningsgraden mot lander som Portugal, Polen, Grekland och Ungern med
drygt 30 procent. I vara 6vriga nordiska grannldnder, Danmark och Norge, ar
matchningsgraden cirka 50 procent. De bilaterala indexen jamfor bara priser dar
samma lakemedel forekommer bade i Sverige och i jamforelselandet. I fallet
Tyskland kan prisjamforelsen baseras pa 69 procent av de lakemedel som finns i
Sverige och i Portugal jamfors bara 31 procent av de svenska likemedlen. Bilaterala
index gar darfor bara att jamfora respektive land med Sverige, inte mellan andra
lander sinsemellan. Av de lakemedelsgrupper pa ATC-1-niva som har storst
forsaljning i det patentskyddade segmentet i Sverige 4r matchningsgraden hogst
inom ATC A (matsmaltning och amnesomsattning) och ATC R (andningsorgan).
Inom dessa grupper aterfinns i genomsnitt 58 procent av de svenska likemedlen.
Lagst 4r matchningsgraden inom ATC B (blodbildande organ) och ATC J
(antiinfektiva medel).

Skillnader i matchningsgraden mellan lander kan vara relevanta att beakta nar
skillnader i ett bilateralt prisindex studeras narmare. En hg matchningsgrad och
en lakemedelsanviandning som liknar den svenska gor att prisjaimforelsen blir mer
robust. Jaimforelser med linder med mycket ldg matchningsgrad blir svéarare att
generalisera, eftersom jamforelsen enbart ar relevant for de fa produkter som ar
gemensamma.
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Figur 10: Matchningsgrad for lakemedel utan konkurrens, kvartal 1 2018

A B J L N R Ovriga Genomshnitt
Sverige
Tyskland 73% 62% 66% 66% 65% 64% 69%
Osterrike 66% 56% 58% 76% 58% 53% 45% 58%

Finland 64% 55% - 61% 60% 66% 53% 56%
Storbritannien 75% 40% 55% - 64% 64% 60% 55%

Schweiz 55% 42% 51% 3% 52% 55% 49% 54%
Nederlanderna 76% 54% 62% 66% 47% 53%
Norge 69% 51% 60% 73% 59% 51%
Irland 80% 4% 51% 55% 51% 50%
Frankrike 45% 35% 52% 67% 48% 54% 42% 49%
Danmark 66% 51% 47%
Belgien 47% 40%
Slovakien 54% 39%
Spanien 56% 38%
Italien 55% 42% 38%
Tjeckien 51%
Ungern 45%
Polen 49%
Grekland 45%
Portugal 45%
Ovigt medel 58% 39% 37% 43% 53% 58%

Kélla: IQVIA och TLV analys.

3.2.3 Historisk utveckling av prisindex

Sveriges priser inom likemedel utan konkurrens har minskat relativt 6vriga lander.
Under 2018 hamnar Sverige pa plats 12 i rangordningen, da 11 lander har lagre
priser och atta lander har hogre priser. Under 2014 hamnade Sverige pa plats 16,
med enbart fyra lander som hade hogre priser. Det innebar att priserna i Sverige har
minskat sedan 2014 eftersom ett land stiger i rangordningen nir priserna minskar
relativt 6vriga lander. Figur 11 visas utvecklingen mellan 2014 och 2018 for samtliga
lander som ingér i jaAmforelsen.
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Figur 11: Utveckling av det bilaterala prisindexet over tid, 2014 — 2018. Rank 1 betyder att
landet har lagst priser, Iopande 3 ars genomsnittliga vaxelkurser per ar.

1 '\C O @ O O
i=gp © ® @ Q=
cl O O @ ( O,
a ® o O
5 ® O o C @ T=@
o o o()
R L I L -
"U O @ O \,ff.-'
£o O o O of -
-
o ® ® e od)
g 10 +<_’_}, O @ @ O
e ()o O 0 o SF —
PP o - o Y |4
v 1 1 I P4
=0 @) O O C_;' '
¥ @) O @ @ O -
15 ® © O @® O
X ? \ °X
w® ) O ) O
K_ | I i r
w? O o O oF -
@) @) () O O
o ® @ O o @
20 )] @) @ ( f‘:;: o
2014 2015 2016 2017 2018
Ar

Kélla: IQVIA och TLV analys.

Av Figur 11 framgar att Sveriges priser har minskat jaimfort med 6vriga lander
sedan 2014. For att fa en battre bild av utvecklingen ar det ocksé intressant att titta
pa storleken pa denna forandring. I figur 12 visas den procentuella avvikelsen
mellan priserna i Sverige och de genomsnittliga priserna i 6vriga lander.
Berdkningen ar baserad pa ett tvirsnittsindex, vilket innebar att ett 1akemedel
maste finnas i minst atta lander for att ingé i jamforelsen.
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Figur 12: Sveriges relativpriser jamfort med genomsnittet per ar raknat som tvarsnittsindex.
Lakemedel utan konkurrens, vaxelkurs 3 ars I6pande genomsnitt respektive ar.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

Figuren visar att Sveriges priser under 2014 var 8,6 procent hogre dn genomsnittet
for samtliga linder. Over tid har Sveriges priser successivt minskat med 9,6
procentenheter fram till forsta kvartalet 2018, da Sveriges priser istillet var
omkring 1 procent ldgre dn genomsnittet. Som framgar nedan beror denna
utveckling pa en kombination av férandringar i priser, volymer, valutakurser och
sortiment.

3.24 Drivare av index

Det finns flera faktorer som péaverkar jamforelsen av lakemedelspriser mellan
lander 6ver tid. I denna analys har utvecklingen av prisindex delats upp pa pris-,
valuta- och produktmixforandringar.

«  Prisforandringen fangar den effekt som kommer av att priset per enhet pa ett
lakemedel dndras i ett lands egen valuta. Om priset per enhet stiger fran 100
kronor till 120 kronor i Sverige och samtidigt ar oférandrat i jamforelselandet
ar prisforandringen 20 procent, givet att vaxelkursen ar oforandrad.

«  Valutaférandringen fangar effekten av vixelkursutvecklingen mellan olika
valutor. Om kursutvecklingen for euro gar fran 10 till 11 svenska kronor har
kostnaden minskat i Sverige relativt lander som anviander euron, givet att
priserna i de lokala valutorna ar oforandrade.

«  Volymforandringen fangar effekten av att nya produkter tillkommer och att
fordelningen av anvandningen mellan produkter i Sverige forandras. Om
Sverige over tid skiftar sin anvandning till produkter vars priser ar lagre i
Sverige jamfort med andra lander kommer Sveriges index att minska.
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«  Darutover kommer sortimentsférandringen som utgor nettoeffekten av
nytillkomna och forsvunna lakemedel. Denna effekt berdknas som en residual
av 6vriga komponenter.

Figur 13: Fordndring av tvdarsnittsindex for ldkemedel utan konkurrens mellan
2014 och 2018, uppdelad pa pris-, valuta-, volym- och sortimentsfordndring.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

Som framgar av Figur 12 var prisindex i Sverige cirka 8,6 procent hogre dn
genomsnittet for samtliga 1ander under forsta kvartalet 2014. Under motsvarande
period 2018 var index knappt 1 procent ldgre. Detta motsvarar en indexokning i
utland med cirka 9,6 indexenheter under perioden (fran 92,9 till 100,9).

I figuren ovan visas drivarna till denna forandring. Ungefar 40 procent av denna
forandring forklaras av prisforandringar och resterande 60 procent av
valutaforandringar. I genomsnitt paverkas inte utvecklingen namnvért av
forandringar i volym eller sortiment.

Av Figur 13 framgar att prisforandringen har 6kat tvarsnittsindex med knappt 4
procent, vilket betyder att de utlandska priserna har okat relativt de svenska. Denna
utveckling ar till stor del en f6ljd av omfattande omprévningar i Sverige under slutet
av 2014 och 2015 samt effekter av att 15-arsregeln# fick genomslag fran senare delen
av 2014. Over tid r priseffekten for likemedel utan konkurrens stabil jimfort med
andra lander.

En svagare svensk valuta har 6kat tvarsnittsindex med ytterligare knappt 6 procent.
Denna effekt ar enbart ett resultat av valutaforandringar. Skulle den svenska
valutan stérkas till samma nivaer som 2014, faller index i motsvarande grad med 6
procent utan att det sker nagon forandring av priser i vare sig Sverige eller 6vriga

4 15-arsregeln sanker regelmassigt priserna nar ett lakemedel fyller 15 ar med 7,5 procent.
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lander. Forsvagningen av den svenska kronan har darmed inte pa ett tydligt satt
slagit igenom i 6kade priser inom ramen for det svenska systemet med
vardebaserad prissattning. I denna analys har ingen hansyn tagits till forekomst av
aterbaringar/rabatter i vare sig Sverige eller 6vriga ldnder. I Norge har daremot
priserna okat som en foljd av den svagare valutan, vilket kan ses i Figur 14. En
uthalligt svag svensk valuta kan dock over tid innebara ett tryck upp dven pé de
svenska priserna, bade pa existerande sortiment och pa nya likemedel.

Eftersom forekomsten av sekretessbelagda aterbaringsnivaer eller dolda priser blir
allt vanligare bade i Sverige och i andra ldnder vore en analys som omfattar rabatter
intressant. En sddan jamforelse méste ske pa en mycket aggregerad niva for att inte
roja underliggande rabatter eller andra sekretessbelagda uppgifter. Det innebar
ocksa att produkter som anvands i bade sluten och 6ppen vard behéver inkluderas i
analysen, vilket kraver ett storre urval av produkter dn vad som anviands i denna
rapport.

I Figur 14 visas den procentuella forandringen av det bilaterala indexet per land
mellan 2014 och 2018 uppdelat pa pris-, valuta- och produktmixférandringar. Det
oversta stapeldiagrammet i figuren visar den totala forandringen av index per land.
Darefter visas den totala forandringen uppdelad pa pris-, valuta- och
produktmixforandringar (som bade innehaéller effekter av volym och sortiment for
att forenkla diagrammet).

En positiv procentsats innebar att ett lands index har stigit i forhallande till Sverige
(Sverige blir relativt billigare). Figuren visar till exempel att Nederldndernas index
okade med 14 procent mellan 2014 och 2018. Av denna forandring kan sju
procentenheter forklaras av att priserna for l1ikemedel i den lokala valutan har 6kat
relativt Sverige. Samtidigt har kursforandringen mellan euron och den svenska
kronan bidragit med &tta procentenheter. Férandringar i volym och produktmix
bidragit till att sanka Nederlandernas index med omkring 2 procentenheter.
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Figur 14: Procentuell férandring av ett lands bilaterala index i forhallande till Sverige mellan
2014 och 2018, uppdelat pa pris-, valuta- och produktmixférandring. Lakemedel utan
konkurrens.
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Kélla: IQVIA och TLV analys. Not: Effekten av att Iakemedel forsvinner frdn marknaden mellan 2014-2018
beraknas inte. Darmed kan den totala indexférandringen i figuren skilja sig nagot fran den totala forandringen i

ovriga analyser.

De bilaterala indexen har okat for samtliga lander mellan 2014 och 2018, vilket
innebar att priserna i 6vriga lander har 6kat i forhallande till Sverige. Genomgédende
har prisforandringar 6kat index mellan 2014 och 2018, vilket innebar att de svenska
priserna har sjunkit jamfort med ovriga lander under perioden. Denna priseffekt ar
overlag ndgot mindre an valutaeffekten.
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Valutaforandringar star for en betydande andel av 6kningen i alla lander utom
Norge, dar valutan har forsvagats relativt den svenska kronan och darmed bidrar till
att dimpa indexforandringen under perioden.

Forandringar i produktmixen har haft blandad effekt pa index och ar svar att tolka
entydigt. Jamfort med Tyskland har priserna pa de ladkemedel som okat i volym
blivit ndgot billigare i Tyskland jamfért med Sverige. Men det ar fran en hog niva pa
index i Tyskland som denna forandring sker. Man kan notera att det framforallt ar
lander med hogre index dn Sverige som har en tydligare negativ forandring av
produktmixen. Utover Tyskland géller detta aven Schweiz och Danmark.

I figur 15 illustreras effekten av skillnader i index baserat pa priserna under forsta
kvartalet 2018 och forsaljningen under perioden april 2017 till mars 2018. For att
visa skillnaderna for olika grupper av lakemedel har produkterna grupperats pa
ATC1-niva, vilket ar ett sitt att beskriva ett ldkemedels anvindningsomrade.

Av figur 15 framgar att Sveriges kostnad for likemedel inom ATC-gruppen N
(nervsystemet) blev omkring 100 miljoner kronor hogre under april 2017 till mars
2018 till foljd av att de svenska priserna var hogre dn genomsnittet i 6vriga lander.
Det var framst epilepsilikemedlet levetiracetam och ADHD-lidkemedlet
metylfenidat som bidrog till denna kostnadsskillnad (tabell 3).

Figur 15: Besparingar och merkostnader p& ATC1-niva till foljd av prisavvikelser fran 6vriga
lander, baserat pa priser 2018 kvartal 1 samt volymer rullande 12 manader t.o.m. mars
2018, 3 ars genomsnittlig vaxelkurs,
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Kélla: IQVIA och TLV analys.
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P4 samma sitt blev kostnaden for likemedel inom ATC-gruppen L (tumérer och
rubbningar i immunsystemet) omkring 110 miljoner kronor lagre dn vad som hade
varit fallet om de svenska priserna hade legat i nivd med genomsnittet i 6vriga
lander under forsta kvartalet 2018. Det var fraimst TNF-alfahdmmaren etanercept
och prostatacancerlikemedlet enzalutamid (Xtandi) som bidrog till denna
kostnadsskillnad (tabell 3). Detta framgar av Tabell 3. Bada dessa substanser
omfattas av sidooverenskommelser mellan landstingen och foretagen, som innebar
att en viss del av likemedelskostnaden betalas tillbaka till landstingen. Sannolikt
finns avtal for dessa produkter i flera andra lander, vilket innebar att skillnaderna i
pris och kostnader ska tolkas med viss forsiktighet.

Tabell 3: Besparingar och merkostnader pa substansniva till foljd av prisavvikelser fran
ovriga lander, baserat pa volymer rullande 12 manader t.o.m. mars 2018, 3 ars
genomsnittlig vaxelkurs, priser 2018 kv1, lakemedel utan konkurrens.

ATC-kod Substans Skillnad i kostnad (mkr)
NO3AX14 levetiracetam 38
NO6BA04 metylfenidat 32
LO4ADO02 takrolimus 18
LO4AB06 golimumab 14
A10AEO4 insulin, glargin 14
A10BJ02 liraglutid 13
NO5AX13 paliperidonpalmitat 13
NO5AX08 risperidon 11
LO4AA06 mykofenolat -20
A10ACO1 insulin, humant, isofan -20
BO3XA02 darbepoetin alfa -23
LO2BB04 enzalutamid* -24
A10ABO5 insulin, aspart -25
RO3BA02 budesonid -28
NO3AX12 gabapentin -39
LO4ABO1 etanercept* -96

Kélla: IQVIA och TLV analys.

* Fanns sidodverenskommelse mellan foretag och landsting under perioden

I figur 16 visas hur skillnaderna i det bilaterala prisindexet fordelas mellan olika
ATC-koder per land. Lander med hogre index jamfort med Sverige har med fa
undantag hogre index i samtliga ATC-koder. ATC-kod L (tumorer och
rorelseorganens sjukdomar) forklarar en relativt stor del av indexskillnaderna i
lander dér index ar hogt jamfort med Sverige. De 6vriga ATC-koderna star for
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ungefir lika mycket av aterstadende skillnad. I lander med lagt index och lagre priser
jamfort med Sverige forklarar ATC-kod L och N en stor del av skillnaden, darefter
kommer R (andningsorganen).

Figur 16. Olika ATC-1-gruppers paverkan pa det bilaterala prisindexet i segmentet utan
konkurrens, kvartal 1 2018

Total skillnad mot Sverige A B J L N R Ovriga
Polen 27% 2 [ 0% 2%
Grekland -19% 2% -1% 0% -3%
Slovakien -15% -1% -1% 0% -3% -2% 2%
Ungern 2% 2% 2% 0% 0% 3% 3% 1%
Portugal -10% 1% 0% 0% 0% 1% 1%
Frankrike -9% -1% 0% 0% 2% -1% 0%
Tieckien 7% 1% 0% 3% 1% 1% 2% 1%
Spanien 7% 0% 0% 0% 2%  PEEN o 1%
Belgien 6% 1% 2% 0% 3% 2% 2% 0%
Finland -5% 1% 1% 0% 2% 1% 1% 0%
Norge -5% 1% 0% 0% 0% 2% 1% 1%
Italien 2% 0% 1% 0% 1% 1% 1% 2%
Osterrike 4% 1% 1% 0% 1% 1% 1% 1%
Nederlandema 8% 1% S 0% 2% 2% 1% 2%
Danmark 13% 2% 2% o [ o 2% 2%
Storbritannien 16% 2% 2% 2% 0% 2% = [
Irand 19% 2% 3% 0% 2% 2% 3%
Tyskland 21% 2% 1% 0% 0% 1%

Schweiz 33% 3% _ 0% 3% 3%

Kélla: IQVIA och TLV analys.

3.25 Prisindex efter olika prismodeller

I avsnittet Prissattningsmodeller beskrivs kortfattat olika prissystem i de aktuella
landerna. En uppdelning dr den mellan lander som tillimpar internationell
referensprissiattning och de som inte gor det. Linder med internationell
referensprissiattning kan uppdelas i de som tillaimpar formell referensprissattning
och de som tillimpar informell sidan. Med formellt referenspris blir priset
bindande. Vid informellt referenspris anviands priset som underlag till en
forhandling eller i kombination med andra kriterier. Vidare kan prissystemen skilja
sig med avseende pa om referenspriset utgor medelpriset i korgen eller om det
avspeglar ett lagstapris. Figur 17: Priser pd lakemedel kvartal 1 2018 utan konkurrens i
forhallande till genomsnittet av tvarsnittsindex, uppdelat pd prissattningssystem. beskriver
hur index for olika prissystem forhaller sig till genomsnittet i de 20 landerna.
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Figur 17: Priser pa lakemedel kvartal 1 2018 utan konkurrens i forhallande till genomsnittet
av tvarsnittsindex, uppdelat pa prissattningssystem.
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Kalla: IQVIA och TLV analys.

I figuren ovan betyder den roda streckade linjen att priserna ar i nivd med
medelvirdet av priserna for alla lander i jaimforelsen. Lander som anvander formell
IRP - lagsta pris har 9 procent lagre priser an genomsnittet. Gruppen ej IRP, som
Sverige tillhor, har generellt sett hogre priser. Figuren visar ocksa att skillnaden ar
liten mellan att ha en informell/stodjande referensprissittning till lagsta priser eller
samma modell till medelpris. Inom formell IRP ar skillnaden stor beroende pa om
priserna refererar till det 1agsta priset eller till det genomsnittliga priset.
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3.3 Lakemedel med konkurrens

Lakemedel som saknar patentskydd och som pa medicinska grunder bedoms vara
utbytbara har oftast konkurrens fran generika. I detta avsnitt behandlas skillnader i
ldkemedelspriser pa likemedel med konkurrens i Sverige och 6vriga europeiska
jamforelselander. Linderna i jamforelsen har olika pris - och subventionssystem for
att oka konkurrensen inom utbytbara lakemedel och i Sverige anviands periodens
vara-systemet i detta syfte. Periodens vara, PV, ger det likemedel med lagst pris,
och som anmalts som tillgangligt, temporart monopol pa forsiljning pa apotek
under en period pa en manad.5 PV-systemet utgor drygt 50 procent av volymen men
endast 20 procent av kostnaden for den svenska likemedelsanvindningen. Inom
det svenska PV-systemet ar listpriserna transparenta och det forekommer inga
ytterligare rabatter, till skillnad frdn segmentet utan konkurrens. I 6vriga lander
kan det i varierande grad forekomma rabatter som inte fangas av listpriserna. Detta
utgor en osidkerhet kring vilka faktiska priser som giller i olika lander. Analyser av
forandringar over tid kan vara mer robusta om systematiken i rabatterna ar likartad
over tid. Se narmare beskrivning av de olika laindernas system i Bilaga 2.

3.3.1 Prisindex 2018

Landerna i denna rapport visar pa betydande skillnader i priser inom lakemedel
med konkurrens. Prisindex varierar mer an inom likemedel utan konkurrens, som
redovisades i forra avsnittet. I Figur 18 finns 2018 ars index for ladkemedel med
konkurrens. Index 100 betyder att lakemedelspriserna ar i linje med Sverige.

Figur 18. Bilateralt prisindex lakemedel med konkurrens ar 2018, Sverige = 100.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

51 och med slutférsaljning av forra manadens PV samt att férskrivare, farmaceut och apotekskund pa olika villkor
har ratt att neka utbyte, &r den genomsnittliga marknadsandelen fér PV cirka 70 procent.
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Index ska tolkas som att Grekland med ett index pa 202 har priser som ar ungefar
dubbelt sd hoga som Sveriges priser for lakemedel med konkurrens. Inom detta
segment ar det endast Danmark som har marginellt lagre priser dn Sverige. Schweiz
avviker betydligt fran ovriga lander med priser som ar ungefar tre ganger sa hoga
som Sveriges under kvartal 1 2018.

Utover andra ndamnda osdkerheter vad giller matchningsgrad och forekomst av
aterbaringar/rabatter ska Norges och Tjeckiens prisindex i figuren ovan tolkas
forsiktigt da transaktionspriset inte nodvandigtvis dr samma som de listpriser som
anvands i denna studie. Se avsnittet Nordisk utblick for mer information om hur
Norges index forandras vid anvandning av transaktionspriser istillet for listpriser.

3.3.2 Matchningsgrad

Indexfiguren ovan visar ett bilateralt index 6ver priser inom likemedel med
konkurrens. Bilateralt betyder att indexet jamfor samtliga produkter som finns bade
i Sverige och i ett enskilt jamforelseland. Andelen av svenska lakemedel som finns i
jamforelselandet kallas matchningsgraden och visar hur stor andel av de svenska
produkterna som har haft forsaljning i ett land. I Sverige finns det cirka 700
produkter i urvalet for detta segment vilken ar fler an segmentet utan konkurrens
med endast 200 produkter. Det ar ofta flera produkter som konkurrerar inom
samma substansgrupp inom detta segment. I figuren nedan dr matchningsgraden
uppdelad pa de lakemedelsgrupper pa ATC-1-niva som har storst forsaljning inom
PV-systemet i Sverige. Likemedelsgruppen A har den hogsta genomsnittliga
tackningsgraden bland linderna medan R har den liagsta. Det land dar
tackningsgraden ar hogst ar Tyskland dar 77 procent av de svenska produkterna
finns. Generellt sett ar tdckningsgraden hog for ldkemedel i PV-systemet.
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Figur 19: Matchningsgrad mellan Sverige och jamforelselénder 2018. Lakemedel med
konkurrens.

A Cc J L N R Ovriga Genomsnitt

Sverige
Tyskland 71% 7%
Danmark 79% 75% 66% 64% 75% 50% 68% 2%
Finland 76% 63% 70% 64% 63% 1%
Nederlanderna 81% 75% 69% 44% 64% 64% 1% 68%
Storbritannien 81% 67% 61% 64% 67% 56% 75% 68%
Osterrike 79% 76% 68% 66% 39% 60% 68%
Irland - 76% 49% 62% 58% 58% 66%
Schweiz % 68% 1% 60% 56% 63% 65%
Norge - 73% 61% 65% 75% 53% 65%
Spanien 64% 70% 51% 64% 67% 58% 63%
Belgien 60% 63% 68% 68% 55% 58% 57% 59%
ltalien 70% 64% 53% 68% 54% 56% 58% 58%
Polen 57% 69% 58% 56% 50% 53% 66% 58%
Portugal 64% 63% 42% 48% 60% 56% 51% 58%
Tjeckien 60% 66% 54% 80% 54% 42% 52% 57%
Frankrike 70% 60% 61% 68% 51% 64% 49% 56%
Ungern 62% 65% 59% - 51% - 53% 56%
Slovakien 57% 64% 54% 80% 49% 44% 51% 54%
Grekland 64% 62% 41% 2% 50% 56% 51% 54%
Ovégt medel 74% 1% 61% 1% 62% 58% 61% 65%

Kélla: IQVIA och TLV analys.

En hog matchningsgrad och en lidkemedelsanviandning som ar lik den svenska gor
att prisjamforelsen blir mer robust.

3.3.3 Historisk utveckling av lakemedelspriserna

Sveriges priser inom ldkemedel med konkurrens har varit bland de fyra lander med
lagst priser under aren 2014 till 2018. Under 2018 har Sverige nast lagst priser
inom segmentet vilket &r samma som ar 2014. I Figur 20 visas rankutvecklingen for
varje land i jamforelsen. Rank ett betyder att det landet har ldgst priser.
Jamforelselander som bytt rank med Sverige under aren 2014 till 2018 ar Danmark,
Slovakien och Nederldnderna. Tva ldnder som sett stora prisforbattringar under
dren 2014 till 2018 ar Irland och Frankrike.
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Figur 20: Rangordning av lakemedelpriser inom lakemedel med konkurrens. Samtliga 20
lander. Sverige betonat med bla linje. Lander markerade med respektive flagga. En position
hdgst upp i figuren betyder rank 1 och innebar lagst lakemedelspriser.
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Kalla: IQVIA och TLV analys.

Rangordningen 6ver tid, figur 20, visar att Sverige fortsitter att ha bland de liagsta
priserna i jamforelse med 6vriga lander sedan ar 2014. Dock séger den inte hur
mycket lakemedelspriserna har forandrats mot ovriga lander. I figur 21 nedan visas
hur Sveriges priser inom lakemedel med konkurrens ligger procentuellt jamfort
med genomsnittet av alla lander i rapporten.



40 (114)

Figur 21: Sveriges relativpriser jamfort med ett genomsnitt av samtliga lander per ar,
tvarsnittsindex, konkurrensutsatta lakemedel, vaxelkurs I6pande genomsnitt 6ver 3 ar.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

Figuren ovan ska tolkas som att ar 2014 var Sveriges priser pa konkurrensutsatta
ldkemedel 48,4 procent ldgre dn snittet for de 20 lander som ingar i denna rapport.
Ar 2018 har Sveriges likemedelspriser sjunkit till 73,0 procent under snittet vilket
forklaras dels av lagre priser och dels av svagare svensk krona. I genomsnitt har
index darmed Okat med cirka 24,7 indexenheter i relation till Sverige.

3.34 Drivare av index

Det finns flera faktorer som péaverkar jamforelsen av 1akemedelspriser mellan
lander. I denna analys har utvecklingen av prisindex over tid delats upp pa pris-,
valuta-, volym- samt sortimentsforandring. Produktmixeffekten anviands nar
sortiment- och volymeffekten 4r sammanslagen. For narmare beskrivning av
effekter, se beskrivning till Figur 14 eller Metodik i Bilaga 1 for mer detaljer.
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Figur 22: Antalet indexenheter som tvarsnittsindex forandrats med mellan 2014 kvl -2018
kvl. Totalen &r uppdelad i pris-, valuta-, volym och sortimenteffekt. Lakemedel med
konkurrens.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

I figur 22 visas vad som driver utvecklingen av index mellan 2014 och 2018. Den
totala forandringen mellan 2014 och 2018 motsvarar en 6kning av genomsnittet av
samtliga landers index raknat som tvarsnittsindex, med cirka 24,7 indexenheter. En
okning betyder att Sverige relativt sett blivit billigare. Priseffekten utgor den storsta
delen av forandringen med 14,4 indexenheter. Denna effekt star for hur mycket
priserna i andra lander forandrats och darmed fatt hogre index i snitt. Detta ar en
foljd av andrade listpriser i Sverige eller i utland allt annat lika. Valutaférandringar
bidrar med ytterligare cirka 11,1 indexenheter. Sverige har gynnats av att kronan
blivit svagare. Forandring pa grund av volym och sortiment gér i olika riktning och
tar pa det stora hela i princip ut varandra.

I Figur 23 visas hur det bilaterala indexet forandrats procentuellt for alla lander i
rapporten. Hogst upp visas den totala forandringen och sedan pris-, valuta— och
produktmixeffekter. Forandring av volym och sortiment har slagits samman for att
forenkla figuren. Notera att bilaterala index skiljer sig mot tvarsnitt i figuren ovan
resultaten skiljer sig.
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Figur 23: Procentuell férandring av bilateralt index mellan 2014 och 2018, uppdelat p& pris,
valuta, och produktmixeffekt per land. Lakemedel med konkurrens.
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Kalla: IQVIA och TLV analys. Not: Effekten av att lakemedel forsvinner fran marknaden mellan 2014 - 2018
beraknas inte. Darmed kan den totala indexforandringen i figuren skilja sig nagot fran den totala forandringen i

ovriga analyser.
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Figuren ska tolkas som att Irland mellan ar 2014 till 2018 fatt 6 procent lagre
indexenheter inom det konkurrensutsatta segmentet i jamforelse med Sverige, som
per definition har ett index pa 100. Det betyder att Irland som har hogre priser an
Sverige narmat sig svenska priser mellan 2014 och 2018. De underliggande
effekterna har daremot haft olika riktning. For Irland har valutaférandringar
paverkat index uppat med 8 procentenheter eftersom Euron blivit starkare i
forhallande till svenska kronan. Daremot har Irland sett 14gre lakemedelspris i euro
motsvarande 15 procentenheter. Den aterstdende skillnaden visas i
produktmixeffekten och beror pa att nya lakemedel tillkommit och att Sveriges
volymfordelning av 1ikemedel forandrats under perioden. Sammanfattningsvis har
Irlands indexniva sjunkit i jaimforelse med Sverige med 6 procent inom likemedel
med konkurrens. Irland har under de senaste aren dandrat sin korg av
jamforelselander i sin prissattning vilket verkar ha fatt en prispressande effekt.

3.35 Lakemedelspriser inom olika substanser

P& substansniva finns det 1akemedel dar priserna ar hogre dn genomsnittet. Sarskilt
ar det tva substanser som avviker. Substansen pregabalin som anvinds mot epilepsi
har ett hogre pris i Sverige dn genomsnittet. Skulle Sverige ha ett genomsnittligt
pris i nivd med ovriga lander skulle lakemedelskostnaderna sankas med 81 miljoner
kronor. Den andra substansen dir Sverige har ett hogre pris ar metylfenidat som ar
ett ADHD-lakemedel.
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Tabell 4: Besparingar och merkostnader pa substansniva till féljd av prisavvikelser fran
ovriga lander, baserat pa volymer rullande 12 manader t.o.m. mars 2018, 3 ars
genomsnittlig vaxelkurs, priser 2018 kv1, lakemedel med konkurrens.

ATC-kod Substans Skillnad i kostnad (mkr)
NO3AX16 pregabalin 81
NO6BA04 metylfenidat 65
NO7CAO01 betahistin 7
NO6AX12 bupropion 7
S01ED51 travoprost, timolol 5
A07AA02 Nystatin 4
SO01EC04 Brinzolamid 3
HO02AB06 Prednisolon 3
L02BB03 Bikalutamid -81
CO09CA06 Kandesartan -82
C09CA01 Losartan -100
C08CAO01 Amlodipin -100
C10AA01 Simvastatin -121
NO6AB06 Sertralin -122
A02BCO1 Omeprazol -149
C10AA05 Atorvastatin -212

Kélla: IQVIA och TLV analys.

Det finns flera substanser vars priser i Sverige ar betydligt lagre dn genomsnittet i
ovriga lander. Av
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Tabell 4 framgar att om Sverige hade haft genomsnittliga priser pa atorvastatin,
omeprazol och sertralin skulle kostnaden 6ka med omkring en halv miljard kronor.

Aterigen, dessa priser illustrerar skillnader i listpriser linder emellan. For Sveriges
rakning ar dessa priser transparenta och de som géller. Detta giller exempelvis dven
Danmark. Men flera andra lander har dolda rabatter inom likemedel med
konkurrens, vilket kan overskatta prisskillnader mot andra lander.
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4 Nordisk utblick

I det har avsnittet analyseras priserna pa lakemedel i Sverige, Norge, Danmark och
Finland. Det finns betydande skillnader mellan dessa linder i hanteringen av de
lakemedel som ingér i urvalet. Figur 24 visar hur anviandningen i respektive land
fordelar sig mellan 6ppen- och slutenvarden for ldkemedel utan konkurrens. Sverige
har en stor forsiljning i 6ppenvéarden, till skillnad fran exempelvis Danmark dar
mer dn hilften av forsiljningen sker i slutenvarden.

Skillnaderna i hanteringen av likemedel gor att en jamforelse som utgar fran att ett
ldkemedel ska finnas i 6ppenvarden i bada lander blir mer osdker. For att maximera
antalet lakemedel som kan ingd i jAmforelsen anviands darfor priser i slutenvarden i
jamforelselanderna nir dessa priser ar tillgdngliga och liakemedlet ocksa anvands i
slutenvarden. Pa det sittet okar antalet lakemedel som matchar och analysen blir
mer robust.

Figur 24: Fordelning mellan 6ppen- och slutenvard av det totala forsaljningsvardet for
lakemedel utan konkurrens, férsaljning AIP I6pande 12 manader till mars 2018.
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Kalla: IQVIA och TLV analys.

41.1 Lakemedel utan konkurrens

Om man begrinsar urvalet till likemedel som anvinds i 6ppenvarden i bade Sverige
och respektive jamforelseland har Finland lagst prisindex och Sverige hamnar pa
plats 3 av 4 (se Figur 25).
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Figur 25: Bilateralt prisindex for lakemedel utan konkurrens i dppenvarden, kvartal 1 2018,
volymer lopande 12 manader fram till och med mars 2018.
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Kalla: IQVIA och TLV analys.

Om man aven inkluderar liakemedel som finns i 6ppenvarden i Sverige men som
hanteras i slutenvarden i 6vriga grannliander 6kar matchningsgraden och index
forandras nagot. Till exempel 6kar matchningsgraden mot Danmark fran 47 procent
till 64 procent. Det beror pa att produkter som har en hog forsiljning i 6ppenvarden
i Sverige till storsta delen hanteras i slutenvarden i Danmark. Exempel pa sddana
produkter 4r TNF-alfahdmmarna adalimumab och etanercept. Mot Finland okar
matchningsgraden fran 56 procent till 60 procent och mot Norge fran 51 procent till
62 procent. Genom att ta hinsyn till forsiljning som sker i slutenvarden i
jamforelselanderna 6kar matchningsgraden och jamforelsen blir mer tillforlitlig.

Figur 26: Bilateralt prisindex for lakemedel utan konkurrens i 6ppenvarden samt
slutenvarden, kvartal 1 2018, volymer I6pande 12 manader fram till och med mars 2018.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

For lakemedel utan konkurrens anviander samtliga nordiska lander olika typer av
riskdelningsmodeller som sdnker kostnaderna for l1akemedel jamfort med
listpriserna. I Sverige uppgick den totala aterbaringen till omkring 2,2 miljarder
kronor 16pande 12 manader fram till mars 2018. Utover rabatter pa ldkemedel som
hanteras i 6ppenvarden i Sverige men som hanteras i slutenvarden i de nordiska
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grannldnderna bestar Norges och Danmarks rabatter av likemedel som dven
Sverige anvander i slutenvarden. Storsaljarna i slutenvarden ingar inte i det urval av
lakemedel som gjorts i denna analys. Uppgifter om rabatter i 6vriga lander gar
darfor inte att pa ett enkelt sitt gora om till effekt pa index.

41.2 Lakemedel med konkurrens

IQVIA tillhandahaller inte bara listpriser men ocksa data 6ver uppskattade
transaktionspriser.® I en nordisk jaimforelse av priser pa lakemedel med konkurrens
kan det vara relevant att anvinda dessa alternativa priser. Ett skil ar att listpriserna
pa lakemedel med konkurrens i Norge kan betraktas som maximala priser som inte
fullt ut avspeglar de faktiska priser som likemedel siljs for. Figur 27 visar d&ven
skillnaderna i index mellan de nordiska linderna nar uppskattade
transaktionspriser anvands istéillet for listpriser. I denna analys gors ingen
sammanslagning av 6ppen- och slutenvard eftersom likemedel med konkurrens
framst hanteras i 6ppenvarden i de nordiska landerna.

Figur 27: Bilateralt prisindex for lakemedel med konkurrens baserat pa listpriser respektive
uppskattade transaktionspriser
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Kalla: IQVIA och TLV analys.

Om jamforelsen baseras pa listpriser har Norge hogst pris av de nordiska landerna.
Det sker dock en betydande forandring i index om jamforelsen istillet baseras pa
uppskattade transaktionspriser. Da faller Norge med 6ver 100 indexenheter fran
241 till 138, med ett index som blir l4gre dn Finland. Finlands index 6kar marginellt
relativt svenska priser. Det beror pa att Sveriges index faller mer relativt Finlands
index nar uppskattade transaktionspriser anvands istallet for listpriser.

5 Av de tva datamangderna ar "listpriser” mer fullstandiga. "Uppskattade transaktionspriser” kan vara anvandbara
da listpris saknas eller av andra skal inte kan anvandas.
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4.1.3 Priser i nordiska lander efter alder pa lakemedel

En intressant aspekt att belysa ar prisdynamiken 6ver livscykeln for ett 1ikemedel. I
dataunderlaget ar dock tillgdngen till prisforandringar begransat till perioden 2014
till 2018, vilket ar en kort period i sammanhanget. Det ar darmed inte majligt att
folja ett 1akemedels relativa prisutveckling over en langre tid.

I figur 28 visas landernas genomsnittliga priser pa likemedel i forhallande till
ovriga lander efter lakemedlens alder fran europeiskt marknadsgodkannande. For
att hantera att listpriserna i Norge ofta avviker fran de faktiska transaktionspriserna
pa ldkemedel med konkurrens anvinds genomgéaende transaktionspriser i
berdkningen.

Figuren visar att de svenska priserna r i niva med genomsnittet under de forsta
fem aren fran marknadsgodkannande. Mellan ar fem och 15 ar de svenska priserna
hogre dn genomsnittet. Efter ar 15 sjunker de svenska priserna till en niva som ar
under genomsnittet bland landerna.

Figur 28 Nordiska landers relativa lakemedelspriser i jamforelse med genomsnittspriset for
rapportens 20 europeiska lander, per &r efter marknadsgodkannande. Oppenvard.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

Bland de nordiska landerna uppvisar Danmark en prisdynamik over livscykeln som
liknar Sveriges. Norge uppvisar ett omvant monster med priser som ar lagre dn
Sverige och Danmark for tidigare argangar, men dar priserna stiger relativt sett nar
ldkemedlet narmar sig femton ar. Finland ar intressant da landet uppvisar
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sjunkande relativpriser for likemedel med alder fem till 15 ar, vilket ar det
aldersintervall dar Sveriges priser stiger relativt genomsnittet i Europa.
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5 Diskussion

En faktor som paverkar jamforelsen av priser mellan lander ar valutakurser. Den
svenska kronan har sjunkit i virde mot euron de senaste aren. Eftersom priser pa
ldkemedel i Sverige sitts i svenska kronor ser svenska priser ldgre ut nir valutan
minskar i varde. For att hantera detta anvands i denna rapport en genomsnittlig
vaxelkurs over tre ar. Det gor att Sveriges priser inte forbattras fullt ut av den svaga
vaxelkursen som gillde under forsta kvartalet 2018.

I segmentet likemedel utan konkurrens har Sverige ungefar lika ménga lander med
lagre som hogre priser, Sverige hamnar pa plats 12 av 20 lander. Nordiska lander
som Norge och Finland har lagre priser dn Sverige inom detta segment.

Sedan 2014 har Sveriges prisindex sjunkit relativt andra lander. Fran att Sveriges
prisindex ar 2014 ldg omkring 8,6 procent 6ver genomsnittet, ligger Sveriges priser
ar 2018 omkring en procent under snittet. Andra ldnders priser har stigit i
forhallande till Sverige. Sedan 2014 har Sveriges relativa priser sjunkit relativt
andra lander inom likemedel utan konkurrens. Fran att Sveriges priser ar 2014 1ag
omkring 9 procent 6ver genomsnittet, ligger Sveriges priser ar 2018 omkring en
procent under. Andra landers priser har stigit i forhallande till Sverige. Den svaga
svenska valutan har inte lett till att de faststillda listpriserna pa likemedel utan
konkurrens i Sverige har 6kat 6ver tid. I Norge har priserna 6kat delvis som en foljd
av svagare valuta.

Av denna forandring kan omkring sextio procent hanforas till valutaférandringar
(en svagare krona) och fyrtio procent till férandringar i priser. Den svaga svenska
valutan har inte lett till att de faststéllda priserna pa ldkemedel utan konkurrens i
Sverige har 6kat 6ver tid, det svenska viardebaserade systemet ser ut att ha varit
robust ur detta hinseende. Men ju langre tid den svenska valutan forblir svag desto
storre kan trycket bli pa att hoja listpriserna eller priserna for nya lakemedel. I
Norge har den svagare valutan i stillet resulterat i 6kade priser, som en f6ljd av det
norska systemet.

En jamforelse av priser inom olika ldkemedelsgrupper utan konkurrens pa ATC1-
niva visar att Sverige har hogre priser dn genomsnittet pa lakemedel inom ATC1-
gruppen N (nervsystemet) och lagre priser pa lakemedel inom ATC1-gruppen L
(tumorer och rubbningar i immunsystemet). Detta resultat ska tolkas med
forsiktighet eftersom lakemedel i vissa ATC1-grupper i stor utstrackning anvands i
slutenvarden i andra lander. Detta giller sarskilt ATC1-grupp L dar ménga andra
lander likval som Sverige har dolda aterbaringsnivaer for exempelvis TNF-
alfahdmmare eller riskdelningssystem for nya dyra cancerbehandlingar.

For lakemedel med konkurrens, ingér i PV-systemet, har Sverige tillsammans med
Danmark och Nederlinderna lagst priser i jamforelsen. Dessa lander har skapat
system som styr mot det billigaste alternativet av utbytbara ladkemedel. I Sverige har
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det bidragit till att PV-systemet utgor drygt 60 procent av forsiljningsvolymen men
endast en femtedel av forsiljningsvardet.

I denna rapport har prisdynamiken over ett 1ikemedels alder analyserats for aren
2014 till och med 2018. Priserna pa nya lakemedel i Sverige ar i linje med Ovriga
lander vid lansering. Under perioden nar liakemedel ar mellan 5 och 15 ar gamla ar
Sveriges priser diremot hogre dn genomsnittet. Skilet till denna utveckling ar att
priserna sjunker i andra linder men inte i Sverige. For l1akemedel som ar 15 ar och
dldre ar index betydligt l1agre 4n genomsnittet. Orsaken adr PV-systemets laga priser.
For lakemedel som inte bedoms som utbytbara och darmed inte ingar i PV-systemet
sjunker priserna endast till genomsnittet efter 15 ar. 15-arsregeln ar ett viktigt
verktyg for att sdnka priserna pa dessa lakemedel.

Majoriteten av landerna i jimforelsen har nagon form av internationell
referensprissiattning. Det prissidttningssystem som visar lagst priser inom ldakemedel
ar formell referensprissattning med lagsta pris som referens, som tillimpas av
bland annat av Norge. TLV kommer fortsatta att folja 1akemedelspriserna ur ett
internationellt perspektiv. Ett prioriterat omrade ar livscykeln for 1ikemedel och
dynamiken i prissattningssystemet over tid. En ytterligare ambition ar att gora
djupare analyser av tiden det tar for nya lakemedel att lanseras i Sverige fran
marknadsgodkidnnande inom EU, och hur det paverkar lanseringspriset. Eftersom
lander i Europa i allt hogre grad liksom i Sverige har olika typer av rabatter eller
riskdelningssystem for lakemedel utan konkurrens ar en ambition att kunna fanga
aven dessa aspekter, &tminstone pa ett makroplan. Det ar sdllan mojligt att bryta
ner dessa avtalade priser pa enskilda likemedel eller ens lakemedelsgrupper.
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Bilaga 1: Kénslighetsanalys och metodik

Kanslighetsanalyser

Valutakurs

En faktor som paverkar priser over tid ar vaxelkursen. Valutaférandringar paverkar
de relativa priserna jamfort med andra lander. Forstarks valutan i ett land ser
priserna i andra lander ut att ha sénkts, &ven om de nominellt dr oférandrade i
respektive lands valuta. En svagare svensk krona, allt annat lika, innebar att
svenska priser framstar som lagre jamfort med om kronan varit stark.

Viaxelkursens betydelse for relativpriserna har blivit extra viktiga i arets rapport,
genom att den svenska kronan for narvarande ar svagare an pa lange. Under forsta
kvartalet 2018 forsvagades kronan mot dollarn och euron. En viktig férklaring ar att
Riksbanken i Sverige ar en av centralbankerna som sankt rantan mest och
repordntan har varit negativ sedan februari 2015.

Viaxelkursens svangningar beror pd méanga faktorer, dar forvantningar spelar stor
roll. Enligt vedertagen teori ska vixelkursen pa lang sikt frimst avspegla skillnader i
(forvantade) prisnivaer mellan ldnder. Kortsiktigt styrs dock viaxelkursen framst av
skillnader i rantenivaer mellan lander. Figuren nedan askadliggor hur kronan har
svangt i forhéllande till euron, och dven hur rantegapet i styrrantor mellan Sverige
och EMU-omradet har sviangt.
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Figur 29 Vaxelkurs krona/euro samt Riksbankens reporanta och ECB:s refi-ranta, 1999—
2018.
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Kélla: SCB.

Sverige hade under borjan av 2000-talet en relativt stabil vaxelkurs gentemot euron
pa omkring 9 kronor per euro. I samband med den globala finanskrisen
2008/2009, och den turbulens som uppstod, f6ll den svenska kronan nir det
internationella kapitalet flydde till sikrare/storre valutor. Darefter intraffade en
period nir Sverige hade hogre rantor &n EMU-landerna (2011—2014). Euron sjonk
under forsta hilften av denna period, till nivaer nedét 8,50. Riksbanken fortsatte
dock att sdnka sina rantor till nivier under den nivd som ECB holl. I samband med
detta forsvagades ocksa kronan igen. Under nistan tre ar har Sverige haft negativ
styrranta. Viaxelkursen har stigit under perioden och lag i augusti 2018 pa 10,50
kronor per euro.

Det ar rimligt att tro att Riksbanken i langden inte kommer att halla en ranteniva
som ligger klart under den rianta som géller i EMU-omradet. Langsiktigt kommer
vaxelkursen att bestimmas av fundamentala krafter som relativ tillvaxt och
inflation. Givet att inflation och tillvéaxt i Sverige liknar den i EMU-omradet kan
vaxelkursen forviantas aterga till mer normala nivaer nar den svenska rantan
anpassar sig till den i 6vriga EU. Ett riktvirde kan i sa fall vara den historiska nivin
pa strax over 9 kronor per euro.



55 (114)

Mot bakgrund av att kronan for tillfallet ar historiskt svag, och detta framst beror pa
den forda rantepolitiken, anvands genomgaende tre ars lopande genomsnittlig
vaxelkurs. Kursen gentemot euron blir da 9,5 kronor per euro for ar 2018, vilket
ligger mer i linje med historiska nivaer. P4 sa vis fis en mer rattvisande bild av hur
skillnader i priser aterspeglar fundamentala orsaker snarare an den svaga
vaxelkursen. Detta giller aven for indexuppgifter som redovisas for andra ar. Det
enda undantaget ar i kinslighetsanalysen for att illustrera effekten av ej
konstanthallen vaxelkurs.

Figur 30: Relativ vaxelkursférandring av rapportens landers valutor i relation till svenska
kronan. Kvartal 1 2014 — kvartal 1 2018.
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Kélla: Eurostat och TLV analys.

I figuren ovan illustreras relativ valutakursforandring for den svenska kronan for
perioden 2014 - 2018. Perioden har tidvis praglats av stora rorelser pa
valutamarknaden. De flesta valutor starktes mot den svenska kronan fran ar 2014
till 2015. De har sedan hallit sig pa en hogre niva och dven stigit nagot. Undantaget
ar det brittiska pundet som har fallit tillbaka. Den enda valuta som under &ren
2014—2018 har tappat till den svenska kronan ar den norska kronan.

Stabilare resultat med rullande medelvarde for valutajusteringar

I TLV:s tidigare prisjamforelserapporter har det anvants valutakurser som bygger
pa medelvalutakurs for sista arets kvartal 1 (januari-mars). D4 valutor kan dndras
mellan ar kan det ge stor paverkan pa index for enskilda ar. I denna rapport har i
stillet rullande snitt for de senaste tre aren anvands. Nedan kan ldsaren se en
jamforelse mellan de tva alternativen for index 2018.
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Figur 31: Bilateralt index 2018 vid anvandande av 3 ars snittvaxelkurs (bla) och 3 manaders
snittvaxelkurs (réd). Lakemedel utan konkurrens.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

Figuren ovan ska tolkas som att de bl prickarna ar det index som visats i
resultatavsnittet kring konkurrensutsatta 1akemedel, se Figur 18. Rod prick
beskriver hur index skulle fordndras om genomsnittet av valutakurser under tre
maénader anvands istillet for tre &r. D& den svenska kronan sjunkit i virde gentemot
ovriga valutor skulle jamforelselinderna se ut att ha hogre priser om 3 manaders
snittvaxelkurs anvints. Tjeckien gér exempelvis fran ett indexvirde som ar under
Sveriges index pa 100, till att vara 6ver.

Effekter av byte av basland pa index

Genomgaende i rapporten har svenska volymer anviants for att vikta ihop
priskorgar. Det land vars volymer som anvands for viktning tenderar att starka sin
position i forhallande till andra ldnder. For mer diskussion kring detta se bland
annat Brekke och Holmas 2012 samt TLV:s tidigare prisjamforelserapporter.

Att landet vars forséljningsvolymer anvinds som basvikt kan falla battre ut beror pa
kopplingen mellan anviandning och pris. Om ett lakemedel ar billigare tenderar ofta
anvandningen av den produkten vara hog.

I denna del kommer basland att bytas fran Sverige till Frankrike, Nederldanderna
och Storbritannien. Anledningen till att dessa lander valdes ar att de ingar i olika
prissattningskategorier for lakemedel utan konkurrens. Storbritannien tillampar
indirekt priskontroll, Nederlinderna formell referensprissattning och Frankrike
informell/stodjande referensprissiattning. Landerna skiljer sig 4ven at vad géller
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prissittning for det andra konkurrensutsatta segmentet dar Nederlinderna
uppvisar storst likhet med periodens vara-systemet i Sverige.

Figur 32: Byte av basland for bilateralt index. Lakemedel utan konkurrens. Ar 2018.
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Kélla: IQVIA och TLV analys.
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Figur 33: Byte av basland for bilateralt index. Konkurrensutsatta lakemedel. Ar 2018.

Konkurrensutsatta lakemedel

4001
A
s 3007 +
3]
°
£
%
c 200
o
>
W
8 A4t
2 100 — i * % -
P NP
3] A L |&
X A A
=
2 i *
0t dr -B- it adm - - == === = e B T
ix
A
-100 1
T R T S R ST SUP: ST - S VIt Y SR S
QQ@ .@\Q’ 0@@ @L\e Qo\e (@q _\(@0 Q& &S\ & (\&e Q}Q’@ &QQ&QO@@ \K\@o‘é}k@ \@\@ \50(0., @,0
F T @ e® T & N R Y P <8 =N
e&a \0(0
<X =)

Basland
Frankrike
A Nederlanderna
Storbritannien
-+ Sverige



58 (114)

Kélla: IQVIA och TLV analys.

Val av basland vid bilaterala index paverkar nivéer och rangordning mellan
jamforelselanderna. Avvikelsen fran index per segment finns i figurerna ovan. Till
exempel, om Frankrike skulle anvindas som basland skulle index inom
konkurrensutsatta lakemedel i jamforelse med Sverige vara lagre for nastan
samtliga linder. Det betyder att Sveriges resultat gynnas av att denna rapport utgar
fran Sveriges lakemedel. Lander tenderar att ha lagre priser pa lakemedel de
anvander mycket. En liknande trend kan observeras i segmentet utan konkurrens.

Metodik

Segmentering beroende pa konkurrensstatus

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

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

Segmentet l1akemedel utan konkurrens inkluderar produkter dar det inte har
uppstatt konkurrens mellan minst tva olika utbytbara likemedel i Sverige.
Segmentet inkluderar bade produkter som ar patenterade samt produkter vars
patentskydd upphort, men dar konkurrens mellan tva utbytbara likemedel inte har
uppstétt. I detta segment ingar i regel dven biosimilarer da dessa inte ar direkt
utbytbara mot referensprodukten. Anledningen till att dessa ldkemedel inkluderas i
samma segment ar att Laikemedelsverket betraktar dessa lakemedel som
originallikemedel och att forutsattningarna for prisbildningen da blir likadana som
for originallakemedel. Konkurrensforutsattningarna kan dock skilja mellan
landerna i jamforelsen. Segmentet ladkemedel med konkurrens (inom periodens
vara-systemet) inkluderar alla lakemedel som fanns med i det generiska utbytet
inom periodens vara-systemet i mars 2018.

Datasetet och urval av lakemedel

Utgangspunkten i analysen ar de receptforskrivna lakemedel i Sverige som uppvisar
hogst forsiljning och omfattas av formanerna.

IQVIA fick infor TLV:s forsta rapport 2014 i uppdrag att leverera data for 200
substanser inom segmentet skyddade liakemedel, 180 substanser inom segmentet
oskyddade original utan konkurrens och 200 substanser inom segmentet
oskyddade lakemedel med konkurrens med hogst forsaljning. Darefter har
datamaterialet uppdaterats for varje ar och byggts pa med de nya likemedel som
uppvisat hog forsaljning. I arets rapport innehaller urvalet 243 substanser inom

"1QVIA hette fére november ar 2017 IMS Health.
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segmentet skyddade original, 210 substanser i segmentet oskyddade liakemedel utan
konkurrens, samt 299 substanser med (generisk) konkurrens.

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

Metod for matchning av lakemedel

I prisjamforelsen analyseras sammanvagda priser for olika varukorgar av
lakemedel. Vad som definieras som en produkt kan tolkas olika. Matchning av
lakemedel kan ske pa olika siatt med olika konsekvenser for precision och i hur
manga lander ett 1ikemedel finns med i jamforelsen.

I denna analys definieras en produkt som ett likemedel med samma substans,
beredningsform och styrka. I definitionen inkluderas inte forpackningsstorlek,
eftersom valet av forpackningsstorlek som anvinds ar olika beroende pa land.

I Sverige hamtas normalt 1ikemedel ut fran apoteket for en tremanadsperiod,
medan det i sodra Europa normalt ar en period pa en manad. Detta gor att det i
normalfallet siljs storre forpackningar i Sverige, jamfort med lander dar
uthdmtningen sker med titare intervall. Om de forpackningsstorlekar som ofta siljs
har ett lagre pris an de som har mindre forsiljning, skulle det innebara att stora
forpackningar skulle ges en storre vikt och darmed skulle detta gynna Sverige i ett
prisindex. For att korrigera for det har priset berdknats som kostnad per enhet for
en viss substans, beredningsform och styrka. Det gor att olika forpackningsstorlekar
kan jamforas mot varandra och prisindexen blir mer rattvisande. Detta
forfaringssatt 6kar graden av matchning mot andra linder, 4&ven om precisionen i
jamforelsen blir nagot samre dn vid matchning pa forpackningsniva.

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

Ett ytterligare alternativ vore att mita de kostnader som varje land har for en viss
terapigrupp, oavsett vilka ladkemedel som anviands, for att sedan vikta ihop dessa
kostnader for att se vad ett land betalar for att behandla olika diagnoser. Problemet
med en sddan prisjamforelse ar svarigheter att kvalificera vilka ldkemedel som
tillhor en viss terapigrupp samt att behandlingstraditioner kan skilja sig 4t mellan
lander.
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Lakemedel med mycket lag volym i ett land exkluderas

Vissa lander, som har matchning med en produkt i Sverige, kan uppvisa
forsiljningsvolym som Ar avsevirt ldgre dn den i Sverige. Ar volymen per invénare
ldagre dn 0,5 procent av den svenska, har lidkemedlet exkluderats fran berakningen
av bilaterala index. Detta for att inte tillskriva en produkt som har mycket liten
anvandning i jaimforelselandet oproportionerlig vikt i prisjamforelsen och dirmed
potentiellt 6verskatta den relativa prisnivan. Vid berdkning anvinds uppgift om
volym under 16pande 12 manader till och med mars 2018 och totalt antal invanare
2015 i respektive land.

Forsaljningsvolymer och viktning

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

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

t t et
_ biW1 +powy + -+ ppwy 100

P piwp + pawy + -+ paw
For att berdkna relativ betydelse for en produkts pris, anvinds i normalfallet
forsaljningsvolym q for en produkt som vikt. I denna analys berdknas index for en
tidsperiod at gédngen vilket innebar att period 0 och period t ar den samma.
Tidsangivelse ersitts av land, utland U och Sverige S.

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

_ P A PGt P
S

_ 100
pia; +p3q; + -+ paan

p

Dar pY avser pris i utlandet och g5 kvantitet i Sverige. Om pris ar det samma i
Sverige och i utlandet far indexvardet 100. Om index dr <100 (eller >100) innebar
det att produkten har ett lagre (eller hogre) pris i utlandet an i Sverige.

Lagre (eller hogre) prisindex dn 100 innebar en teoretisk kostnadsokning
(besparing) som kan uppnés om svenska priser dndras i relation till de utlandska,
givet att svensk konsumtion antas vara oforandrad. Detta ar ett starkt och
osannolikt antagande som kraver perfekt oelastisk efterfrdgan. Om efterfragan inte
ar oelastisk s kommer forandring i efterfragan antingen forstirka eller forsvaga en
teoretisk kostnadsokning, eller besparing. Utbud av lakemedel, det vill sdga intrade
av konkurrerande produkter och forbattringar av befintliga, ar ocksé av betydelse.
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Prisindex ger en god bild 6ver hur prisnivan i jamférbara lander stér i relation till
Sveriges prisniva under aktuell period. Absoluta prisindextal ska tolkas med
forsiktighet, eftersom de paverkas av bade volym och valutaeffekter. I denna studie
anviands genomgaende en rullande vixelkurs for de senaste tre aren. Detta giller
aven for de indexuppgifter som redovisas for 2014, 2015, 2016 och 2017.

Om ett annat lands volymvikt anvands istillet for det egna landet som bas, justeras
absolut niva pa prisindex, men inte nodvandigtvis inbordes ordning mellan lander.
Se kanslighetsanalysen dar effekten av att anvdnda andra landers volymvikter
belyses.

Definition av varukorgar

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

I ett tvarsnittsindex behover daremot produkten finnas i flera lander for att inga i
nagot av landernas prisindex. Gransvirde, sa kallad matchningsgrad, har satts till
40 procent i de fall tvarsnittsindex anviands. Detta innebér att ett 1dkemedel
(substans, beredningsform och styrka) maste finnas i minst atta andra lander
utover Sverige. For att skapa en och samma korg for alla lander, fylls viarden ut med
svenska priser for lander dar forsaljning saknas for en viss produkt.

Den gréans som sitts for hur manga lander det méste forekomma forsaljning i, for
att ett lakemedel ska kunna inga i jamforelsen, paverkar bade antalet virden som
fyllts ut samt hur manga lakemedel som kvalificerar sig for jamforelsen. Ett hogre
matchningskrav som sitts, desto farre uppgifter maste fyllas ut, men det innebar att
farre lakemedel kvalificerar sig i jamforelsen. Ett 1agre matchningskrav okar antalet
lakemedel i jamforelsen, men fler uppgifter maste fyllas ut med svenska uppgitter,
vilket tenderar att jimna ut skillnader mellan linder. Med denna metod ar det
mojligt att berdkna genomsnitt eftersom mixen av lakemedel ar densamma i alla
lander (graden av utfyllnad varierar dock).

Ett annat alternativ ar att jamfora med de likemedel som matchar bilateralt i
respektive land, dd maximeras antalet ldkemedel som ingar i jamforelsen och det
fylls inte ut med svenska viarden nir ett 1ikemedel inte finns i ett annat land.
Dilemmat ar att mixen av lakemedel varierar mellan ldnder. Det gar dirmed inte
jamfora prisnivan mellan lander, bara respektive lands relation till Sveriges index.

I denna rapport utgar vi huvudsakligen fran bilaterala index som fdngar upp alla
lakemedel som matchar med varje enskilt land. Vardet som dessa lakemedel utgor,
jamfort med den totala svenska forsiljningen i urvalet, varierar mellan olika lander.

Drivare

I resultatavsnittet analyseras vad som driver den bilaterala indexforandringen
mellan 2014—2018 for respektive segment. Har forklaras metodiken som anvands.
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Drivarna forklarar den bilaterala indexforandringen. Om ett land 2014 hade ett
index pa 125 (25 procent hogre priser dn Sverige) och har 2018 ett index pa 150 har
indexforandringen varit 20 procent (150/125—-1).

For att isolera effekterna valuta, pris och produktmix behovs ett referensvarde och
det ar satt till 2014 ars index for respektive land, exklusive produkter som inte haft
forsiljning 2018. Att produkter som inte haft forsialjning 2018 exkluderas ar for att
kunna hélla referenspunkten konstant for alla effekter.

Totaleffekten beraknas genom att jamfora referensvirdet, som forklarats ovan, fran
2014 och jamfora det med 2018 ars index for alla matchande produkter i det
bilaterala indexet.

Valutaeffekten beriaknas genom att konstanthélla lokala priser for 2014 och svenska
volymer fran 2014 av lakemedel och endast lata valutakursen variera fran 2014 till
2018.

Priseffekten beraknas genom att konstanthalla valutakursen till rullande tre ars
snitt for 2014 och svenska volymer fran 2014 av likemedel och endast lata det
lokala priset i lokal valuta variera fran 2014 till 2018.

Produktmixeffekten beriknas som en residual av den variation som kvarstar av
totaleffekten som inte kan forklaras av valuta- och priseffekten. Variationen
uppstar av att nya ladkemedel kommer till marknaden och Sveriges volymfordelning
av ldkemedel forandras over tid.

For metodik kring drivare av tvirtsnittsindex, se forra arets rapport.
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Bilaga 2: Pris- och subventionssystem

Prissattningsmodeller: IRP

Pris pa lakemedel kan antingen sittas fritt av marknadsaktorer eller genom
reglering som kan verka direkt eller indirekt. En ofta anvind metod &r att beakta
prislige i ett antal referenslander (referensprissittning) eller att prissattning gors
utifran bedomt varde eller lonsamhet.

1 Alternativ metod till a) Vardebaserad b) Indirekt priskontroll genom c¢) Fri prissattning
internationell prissattning beddmning av vérde och lénsamhet
referensprisséttning

2 Internationell a) Formell b) Informell i kombination med
referensprissattning (IRP) annan metod (t.ex. bedémning av
nytta eller varde)

Referensprissittning, som ar den vanligaste metoden i Europa, kan vara formell
eller informell/stodjande. Det innebar att det genomsnitt, den median eller det
maxpris som berdknas, antingen ar direkt styrande for priset som sitts eller att det
utgor en niva som beaktas i forhandling, vid upphandling eller utgér en del i en
kompletterande hialsoekonomisk bedomning.

Metod for hur referenslander utses varierar. I en del fall beskrivs metod, exempelvis
att landerna ska vara liknande i termer av vissa karakteristika, som exempelvis
ekonomi och geografisk nirhet. I de flesta fall motiveras emellertid inte varfor vissa
lander utgor referenslander.

Antal lander i en priskorg varierar stort inom Europa, alltifran 3 till 31 1ander. Detta
far foljaktligen stor betydelse for i vilken utstrackning ett enskilt lands pris eller
prisforandring paverkar en priskorg i ett annat land. Vid medelvardesprissattning
kan ett enskilt lands vikt variera fran 3 procent upp till cirka 30 procent. Den
direkta eller den indirekta prispaverkans styrka varierar dven beroende pa om
landet tillampar ndgon form av kompletterande bedomning i tillagg till
internationell referensprissattning.

Vaxelkursforandringar paverkar prissiattningen i lander som anvander
referensprissittning. Reglerna varierar huruvida man enbart sinker priser eller om
priser dven kan hdjas som foljd av vaxelkursfluktuation. Dessa forandringar
paverkar dynamiken i andra landers priser. Nederlanderna och Norge anviander
internationell referensprissattning och valutajusterar ett faststallt takpris efter
bland annat viaxelkursforandringar i referenslanderna men med ett bestamt
tidsintervall. Norge justerar pris bade upp och nedit. Aven Irland valutajusterar
referenspriset som sitts, dock endast nedét (detta infordes fran ar 2017 tillsammans
med #ndrad sammansittning av linderkorg for prisjimforelser). Ovriga linder med
referensprissattning har inte sarskilt angett om pris justeras for forandring i
valutakurs i referensldnderna, efter forsta prisbeslut. I féljande tabell framgar hur
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ofta pris i lander med referensprissattning per automatik justeras. Pris justeras pa
nytt mellan tre ménader och fem ar efter ett prisbeslut.

Danmark, Sverige och Storbritannien tillimpar annan prissattningsmetod dn
referensprissattning. Tyskland tillampade fram till 2011 d&ven en annan metod, men
har direfter 6vergétt till att beakta referenspriser som en del i en mer omfattande
bedomning av nya ladkemedel.

Bara ett fatal lander i Europa tillimpar nidgon annan form av prissiattning an
internationell referensprissiattning. I Sverige och Storbritannien tillampas
vardebaserad prissattning. Danmark har fri prissattning pa AIP-nivd medan AUP
regleras nationellt vilket innebar att det 4r samma pris pa apotek 6ver hela landet. I
Storbritannien regleras pris genom frivillig PPRS-6verenskommelse med
lakemedelsindustrin. Det finns frihet i prissattning vid lansering av nya substanser,
men darefter regleras pris med begransning i tillaten 16nsamhet. I Storbritannien
bedoms dven likemedlets vardebaserade nytta.
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Tabell 5: Prissdttningsmodeller for de 20 ldnder som dr med i undersokningen.

Prissattnings-

modell # Tid till ny
Land (iikemedel utan  lander Referenslander Metod prisjustering
(méanader)
konkurrens)
1 Ingen IRP.
Danmark Konkurrens/ - - -
prisanmalan
Storbritannien Ingen IRP. Indirekt - - -
priskontroll
. Ingen IRP.
Sverige VBP - - - -
2a |Grekland IRP, formell 27 Ovriga EU Medel av 3/6
lagsta 3
Osterrike, Belgien, Danmark, Spanien,
Irland IRP, formell 14 lean_d’ Frgnknke, Nederlanderna, Medel 12
Storbritannien, Sverige, Portugal,
Luxemburg, Grekland och Italien
Nederlanderna  IRP, formell 4 Belgien, Tyskland, Frankrike, Storbritannien Medel 6
Belgien, Danmark, Finland, Irland,
u . . . Medel av
Norge IRP, formell 9 Nederlanderna, Storbritannien, Sverige, l4gsta 3 12
Tyskland och Osterrike 9
Portugal IRP, formell 3 Spanien, Frankrike, Italien Medel 12
& Belgien, Osterrike, Tyskland, Danmark,
% Schweiz IRP, formell 9 Finland, Frankrike, Nederlanderna, Sverige Medel 36
IS och Storbritannien
(o] .
L [Slovakien IRP, formell 27 Ovriga EU hfledel av 6
lagsta 3
Ovriga EU for subventionsbeslut. For
prisbeslut: Belgien, Tyskland, Spanien,
L Finland, Frankrike, Nederlanderna, Kroatien, Medel av
*
Tieckien IRP, formell 28/19 Irland, Italien, Litauen, Lettland, Ungern, lagsta 3 36
Polen, Portugal, Grekland, Slovakien,
Slovenien, Sverige, Storbritannien
Ungern IRP, formell 31 EU och EEA Lagsta pris -
Osterrike IRP, formell 27 Ovriga EU Medel -
) IRP, informell/ A
2b |Belgien stodjande 27 Ovriga EU Medel -
) IRP, inf Il .A. Ej 8
Finland . .|n ormell/ 29 EEA (Ovriga EU + Norge och Island) | bestamt/ 60
= stodjande medel
IS ; .
a © |Frankrike IR“P,'mformeII/ 4 Storbritannien, Italien, Spanien och Tyskland 'l'\/I?de'!/ pris 60
g E stodjande néara’
- C
IS . IRP, inf Il o . Ej a
S < |italien . .m ormell/ 24 Ovriga lander i EURIPID-databasen ..J bestamtl 24
=] stddjande lagsta pris
T i i 4
S 2 [polen IRP, informell/ 5, EU och EFTA Ejbesamt/ |
7] stodjande medel
-~ Cc
T 0 . IRP, informell/ . Euro-lander men storre vikt ges till tre . .
= : 1 ) ) L 12
£ o Spanien stddjande R lander; Frankrike, Italien och Portugal agsta pris
5 S ..
€ 'g Osterrike, Belgien, Cypern, Danmark, Viktning
5 ’ ) . ’
2 Iryskland IR"P,_mformeII/ 15 Grekland,_Spanlen, F}nland, Frankrike, efter )
stodjande Irland, Italien, Nederlanderna, Portugal, marknad och
Sverige, Slovakien, Storbritannien kopkraft

Prissystem i Europa

For att satta resultaten i prisjamforelsen i ett sammanhang ges en beskrivning av
ingaende landers subventions- och prissiattningssystem. I arets rapport fordjupas
studien av tre lander, namligen Tyskland, Storbritannien och Frankrike. Darefter
foljer kortare beskrivningar av 6vriga landers pris- och subventionssystem.
Tyskland och Frankrike har valts som fordjupningsomraden eftersom landerna i
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viss mén ar varandras motsatser: Medan Tyskland ar kant for att ha hoga priser
men ocksa tidiga marknadsintraden, har Frankrike lagre priser men samtidigt
senare marknadsintrade.

De tyska och franska prissattningssystemen har vissa egenheter som ar intressanta
ur policysynpunkt. I Tyskland rader fritt pris det forsta aret. I Frankrike finns ett
system med olika subventionsgrader. Det franska systemet uppvisar en relativt god
prisdynamik med priser som sjunker inom négra ar efter lansering. Storbritannien
ar & andra sidan det land som ar mest likt Sverige i monstren for prisdynamik och
marknadsintrade. Deras prissattning av nya lakemedel liknar ocksa Sveriges, med
takpriser enligt vardebaserad prissattning. Frankrike och Storbritannien har bada
ramavtal mellan myndigheter och tillverkare som styr kostnadsutvecklingen genom
att paverka prisutvecklingen och volymer.

I prisjaimforelsen ovan ges en beskrivning av Sveriges, Tysklands och Frankrikes
priser over livscykeln (Figur 7). Jamforelsen visar att medan likemedlen ar relativt
dyra vid lansering i Tyskland och dar priserna relativt stiger vid stigande
lakemedelsalder, uppvisar Frankrike det omvianda monstret. De franska priserna ar
nagot lagre dn genomsnittet av Europas lander vid lansering, och priserna sjunker
relativt andra lander med stigande likemedelsalder.

For att komplettera denna bild ges hér en beskrivning av ndgra studier som
analyserar tid till marknadsintrade for de ingdende linderna.

Marknadsintrade

Det finns ett antal studier som visar pa hur snabbt nya likemedel kommer ut pa
europeiska marknader. Dessa visar upp ungefiar samma monster. For
marknadsintrade ar forhéallandet det omvanda” mot vad fallet ar for
prisdynamiken. Tyskland ar landet med tidigast marknadsintrade for nya
lakemedel. Sverige tillhor ett kluster av 1ander som ligger efter Tyskland (med
lander som Storbritannien, Danmark, Finland). Frankrike tillhor dock en grupp
lander med relativt sent marknadsintrade. Tabell 1 nedan visar resultaten fran fyra
studier over tid-till-marknad i europeiska lander.
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Tabell 6 Tid-till-marknad for europeiska lander i fyra olika studier (manader)

Vernier (2011) EFPIA (2018) HST (2016) CIHI (2015)
Land TTM | Land TTM | Land TTM | Land TT™
Tyskland 0 | Tyskland 3,5 | Tyskland 3,5 | Sverige 5
Danmark 0,8 | Storbritannien 3,7 | Danmark 5 | Storbritannien 7
Storbritannien 0,8 | Schweiz 4,1 | Storbritannien 5 | Tyskland 8
Osterrike 1,5 | Danmark 5,2 | Finland 5 | Schweiz 11
Schweiz 1,7 | Nederlanderna 7,6 | Osterrike 6 | Frankrike 13
Irland 2,6 | Finland 8,3 | Sverige 6 | Italien 14
Sverige 3,5 | Sverige 9,4 | Irland 7
Nederlanderna 3,7 | Norge 9,7 | Nederlanderna 9
Finland 4,2 | Osterrike 11 | Grekland 9
Norge 4,8 | Spanien 12 | Frankrike 10
Spanien 6,6 | Italien 13 | Spanien 11
Belgien 7,2 | Irland 14 | Belgien 12
Portugal 9 | Belgien 14 | ltalien 12
Italien 9,6 | Frankrike 17 | Portugal 12
Frankrike 10 | Portugal 21
Grekland 13

Kélla: Verniers m fl (2011), EFPIA (2018), CIHI (2015), HST (2916). | Verniers m fl (2016) &ar Tyskland
normerat till 0. EFPIA (2018) anger TTM i dagar, som har uttrycks i manader (med 30 dagar).

Verniers m fl (2011) studerar tid-till-marknad i 50 lander globalt, f6r 58 nya
substanser mellan aren 1994—2008. I studien anges TTM som avvikelse fran
genomsnittet. I tabellen ovan har darfor Tyskland normerats till noll. Tyskland ar
snabbast, med Sverige, Storbritannien efter och Frankrike klart efter. I HST (2016)
definieras tid-till-marknad som den méanad da férsiljningen uppgar till 1 procent av
max-forsaljningen under de 24 manaderna efter marknadsgodkannande av EMA,
for 1akemedel godkdnda under aren 2006—2011. For Tyskland uppgick
genomsnittligt TTM till tre och en halv manad. Storbritannien kommer efter
Tyskland men fore Sverige, vars genomsnittliga TTM uppgick till sex manader.
Frankrike tillhor dock en grupp lander med klart senare marknadsintrade. TTM var
i mitningen tio ménader. EFPIA (2018) tittar pa administrativa tider efter
marknadsgodkinnande, for nya substanser under dren 2014—2016. Aven hir dr
Tyskland snabbast tétt foljd av Storbritannien, sedan Sverige och sist Frankrike.
CIHI (2015) jamfor tid-till-marknad under dren 2009—2014 for nya substanser for
Kanada jamfort med sju lander, daribland Sverige, Tyskland och Frankrike. Har ar
dock Sverige snabbast, foljt av Storbritannien, sedan Tyskland och sist Frankrike.

En svaghet i ovan redovisade studier ar att forutom EFPIA (2018) ar siffrorna nagot
gamla. Givet detta visar studierna dndé en forhallandevis stor kvalitativ
samstandighet i tidsrankingen mellan de fyra landerna, dar landerna rankas
Tyskland, Storbritannien, Sverige, Frankrike efter kortast tid-till-marknad (men
CIHI (2015) skiljer sig fran detta monster).
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Sammanfattningsvis uppvisar Tyskland, Storbritannien och Frankrike skillnader i
forhallandet mellan pris och tillganglighet. Kort kan man siaga att lakemedlen ar
dyra i Tyskland men snabbt dtkomliga, medan man i Frankrike far vanta langre
men da till ett 14gre pris. Storbritannien ligger i mitten. I f6ljande avsnitt kommer
landernas prissystem att beskrivas.

Tysklands prissystem

Tyskland ar fraimst kant for sin tidiga lansering av lakemedel. Nagra andra
kannetecken hos det tyska systemet:

— Ett decentraliserat system dar ett hundratal sjukkassor utgor kirnan men med
centrala forhandlingar pa originallakemedel.

— Ett system med riktpunkt tolv manader. Fram till denna tidpunkt giller
tillverkarens pris. Om priséverenskommelse sker efter tolv manader giller det
overenskomna priset retroaktivt fran tidpunkten tolv manader.

— Den hilsotekniska utviarderingen ger underlag till forhandlingar, snarare an att de
bestammer ett takpris.

Det tyska systemet for prisséttning av lakemedel

I Tyskland finns ett pris- och subventionssystem som kombinerar fri prissattning,
referensprissittning och virdebaserad prissittning. Referensprisdelen &r informell/
stodjande och prisuppgifter samlas in pa “faktisk” ex-factory niva (fore transporter
och andra distributionskostnader och efter rabatter och aterbaringar).8 ¢

Det tyska sjukforsikringssystemet ir ett av virldens #ldsta. Ar 1883 instiftade
landet obligatoriska sjukkassor, ”Krankenkassen”. Ar 2018 finns 110 sjukkassor,
men har tidigare varit betydligt fler (&r 1932 fanns det 7 000 stycken). Traditionellt
har sjukkassorna varit knutna till arbetsplatsen, men det finns ocksa andra typer av
kassor, sdsom regionala/lokala kassor. Sjukkassorna utgor grunden i det tyska
systemet, pa motsvarande sitt som landstingen utgor grunden for den svenska
sjukvérden. Storre delen av Tysklands befolkning (90%)° tdacks av en obligatorisk
lagstadgad sjukforsakring (GKV, Gesetzliche Krankenversicherung). Denna
sjukforsikring administreras av sjukkassorna. Ovriga ticks av privata forsikringar.
Privata sjukforsakringsbolag har vanligtvis samma produkter som GKV, men de har
mojlighet att utoka formanerna.

8 Silke Baumann och Karam Abulzahab, Federal Ministry Of Health har bidragit med underlag till beskrivningen av
det tyska systemet, 2017-11-09.

9 GKV-Spitzenverband har bidragit med underlag till beskrivningen av det tyska systemet, 2018-06-01.

10 GKV (2018D).
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Huvudsakliga aktorerna:

e G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss)

Sjalvstyrande beslutsorgan pa forbundsniva som forenar
lakarorganisationer, sjukhus och sjukkassor och som ger riktlinjer till
sjukvarden. Fattar formellt beslut om nya likemedels utokade terapeutiska
nytta.

o IQWiG (Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen)
Institut pa forbundsniva som utviarderar nya lakemedels utokade
terapeutiska nytta.

o  GKV-SV (Gesetzliche Krankenversicherung-Spitzenverband)
Sjukkassornas forhandlingsorgan pa forbundsniva. Forhandlar &
sjukkassornas vagnar om likemedelspriser med tillverkarna.

e BfArM (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)

Tyska lakemedelsverket. Godkanner nya lakemedel.

Alla godkidnda lakemedel som kommer in pa den tyska marknaden ingar i

sjukkassor, forutom de som inte omfattas av en sarskild lag (t.ex. OTC) eller beslut
av G-BA. Patienterna &r i allméanhet skyldiga att bidra till kostnaden for lakemedel
genom egenavgift pa 10 procent (minst 5 euro och som hogst 10 euro per recept)*.

AMNOG - Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (Act on the Reform of the
Market for Medicinal Products), en rattsakt som tradde i kraft den 1 januari 2011,
reglerar prissattningen for nya lakemedel. Enligt AMNOG satter tillverkarna fritt
pris for lakemedel vid marknadsintride.'2 De maste dock samtidigt l1amna in en
dokumentation med nodvandiga uppgifter for bedomning av lakemedlets utokade
terapeutiska nytta. I AMNOG framgar att det ska goras en formell bedomning av
den "utokade terapeutiska nyttan" for nya likemedel av G-BA.13 Priset ar foremal
for forhandling utifran den bedomda utokade nyttan inom tolv manader efter
produkten lanserats pa den tyska marknaden. Syftet med AMNOG var att begriansa
stigande lakemedelskostnader och samtidigt behélla tidig tillgang till nya likemedel
och incitament for innovation.*4

11 |GES (2018).
12 VFA, How does a new drug enter the market?

13 Mellan &ren 2011 och 2014 utvarderades 66 lakemedel varav 27 inte visade pa nagon ytterligare fordel jamfort
med redan existerande lédkemedel.

14 Bundesministerium fur gesundheit, Die Spreu vom Weizen trennen Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG).
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Prissattning av nya lakemedel
I Tyskland prissitts nya lakemedel enligt foljande:

Atgird Tidpunkt

1. | Marknadsgodkéannande: Efter att lakemedelsverket BfArM eller
EMA har godkant ett nytt lakemedel kan det lanseras av
tillverkaren. I samband med lanseringen presenterar tillverkaren
dokument till G-BA som visar pa lakemedlets terapeutiska
egenskaper. Likemedlet tas upp inom férman av sjukkassorna till
ett pris som bestams av tillverkaren.

2. | Forbundsorganet G-BA skickar normalt vidare dokumentationen
till institutet IQWiG, som gor en terapeutisk utviardering av det
nya lakemedlet. IQWiG aterkommer med ett utlatande till G-BA. | 0-3
Forutom for sirlikemedel diar G-BA gor utvarderingen. manader

3. | Efter konsultation med tillverkaren bestaimmer G-BA om det nya
lakemedlet tillfor terapeutisk nytta jamfort med komparatorer.

Vid resultatet ingen utokad nytta kan priset inte 6verstiga 3-6
referenspriset for motsvarande preparat (enligt den tyska manader
vardstandarden).

4. | Om lakemedlet bedoms tillfora terapeutisk nytta inleds
forhandlingar om priset mellan tillverkaren och GKV-SV
(sjukkassornas centralorgan). Eventuellt uppnas rabatt pa 6-12
tillverkarens pris. Tillverkarens pris giller dock under de forsta manader
tolv manaderna.

5. | Om overenskommelse inte nas skickas drendet till medling. I
medlingen deltar tillverkaren, GVK-SV och utomstaende
experter. Om medlarbud antas och pris bestiams, géller det nya 12-15
priset retroaktivt till tidpunkten 12 manader. manader

6. | Om medlarbudet inte antas kan tillverkaren dra sig ur
marknaden. Bada parterna kan ocksa ga till domstol som kan
aterfora arendet till medlingsinstitutet.

Den terapeutiska nyttovarderingen som normalt utfors av IQWiG ger ingen enskild
siffra for 1akemedlets relativa kostnadseffektivitet (liknande ICER). I stallet
presenteras ett antal parametrar som; indikationer, terapeutisk effekt jimfort med
komparatorer, patientgrupper/antalet patienter, kostnaden for komparatorer,
kostnaden forsta aret samt referenspriser. Pa basis av parametrarna gor G-Ba ett
utlatande. Detta utlatande bildar sedan underlag for GKV-SV i deras forhandling
med tillverkaren.

Nar tillverkare och GKV-SV kommer 6verens om ett nytt pris blir det nya
forhandlade priset, Erstattungsbetrag, nytt listpris (ex-factory) som ligger till
grund for distributions- och apoteksmarginaler. Tillverkarna tilldts dock att
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rapporterna det fria priset som PpU, Preis des pharmazeutische Unternehmers,
“tillverkarens pris”, till pris- och produktdatabaser dven efter det forsta aret. Efter
ar ett kommer det sdledes att finnas tva olika listpriser.1s

Det forekommer normalt inga volymrestriktioner under perioden med fri
prissattning, ej heller begransningar till vissa patientgrupper (undantag kan
forekomma). Aldre likemedel (lanserade innan 1 januari 2011) utvirderas inte
(undantag kan forekomma). Det ar en fraga for den forskrivande ldkaren om den
vill forskriva ett nytt lakemedel.

Om tillverkare och GKV-SV inte kommer 6verens kan likemedelsforetaget dra bort
produkten fran den tyska marknaden. Under vissa forutsattningar kan en sjukkassa
direktimportera ett 1akemedel till en patient &ven om det formellt lamnat tyska
marknaden. Ett exempel ar Translarna.z6

Utvardering och prisforhandling enligt AMNOG giller for alla nya lakemedel med
nya aktiva substanser som introducerats pa den tyska marknaden efter den 1
januari 2011. Undantag finns for lakemedel med arlig forsaljning inom GKV
understigande 1 miljon euro. For sdrlikemedel antas ytterligare terapeutisk nytta i
kraft av godkannande for forsaljning utan hanvisning till en lamplig komparator i
Tyskland sa lange som arlig forsiljning inom GKV understiger 50 miljoner euro?’.
Nir denna troskel 6verskrids, utviarderas sarlakemedlet och pris omférhandlas pa
samma satt som alla andra lakemedel.

Referensprisgrupper och generika

De flesta generiska och nagra andra likemedel ingér i G-BA:s referensprisgrupper. I
dessa inkluderas likemedel:

(1) med samma aktiva substans och liknande anvandning,

(2) med jamforbara terapeutiska eller farmakologiskt aktiva substanser (vanligtvis
pa ATC 4-nivd) och

(3) med jamforbar terapeutisk effekt (vanligtvis anvands for fasta kombinationer).

Ar 2018 fordelar sig antalet grupper enligt foljande:
(1) 212 substanser i 319 grupper

(2) 173 substanser i 65 grupper

(3) 173 kombinationer i 63 grupper

Ar 2017 svarade likemedlen som ingir i referenssystemet for 81 procent av
forskrivningarna och 37 procent av forsiljningen for lakemedel inom formanen.:s

15 GKV (2018).
16 GKV (2018).

17 GKV (2018)

18 Bundesgesundheitsministerium (2018).
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G-BA bestaimmer vilka lakemedel som ska inga i en referensprisgrupp. GKV-SV
satter sedan priset i gruppen (Festbetrag). Priset satts administrativt, med hjalp av
en statistisk modell. Likemedel i en referensprisgrupp tilldelas ett maximalt
formansbelopp. Om priset pa ldkemedlet Gverstiger beloppet betalar patienterna
mellanskillnaden. Foretagen sanker ofta sina priser for att matcha det hogsta
beloppet for ersattning. Om de inte gor det kan patienterna fraga sina forskrivare
om alternativ.

Rabatter och besparingar

Besparingar med AMNOG

Ett viktigt syfte med AMNOG var att man ville spara in pa stigande
lakemedelskostnader. Sjukkassornas forbundsorganisation GKV-SV uppger pa sin
hemsida att sedan AMNOG infordes har det nya systemet lett till f6ljande
besparingar:

Tabell 7 Besparingar med AMNOG, miljoner euro.

Ar Besparing
2012-13 180
2014 450
2015 925
2016 1350

Kélla: GKV (2018c).

I en rapport® utgiven av DAK, en av de storsta sjukkassorna i Tyskland, uppgavs att
de genomsnittliga rabatterna for de priser som forhandlats fram, i forhéllande till
det fria priset under de forsta tolv ménaderna, var 20,7 procent (102 nya likemedel
i undersokningen). Likemedlen var klassificerade enligt f6ljande beroende pa
terapeutisk nytta. I foljande tabell redovisas genomsnittlig rabatt per klassificering
av utokad terapeutiskt nytta.

Tabell 8 Rabatter pa nya lakemedel i forhallande till pris de tolv férsta manaderna, fram till
2016, medel- och medianvéarden, klassade efter utdkad terapeutisk nytta

Utdkad nytta Medel Median Spann
Vasentlig (1)

Avsevard (28) 17,1% 18% 0,2%-45,9%
Lag (30) 20,2% 18,2% 1,2%-41,3%
Ej kvantifierbar (13) 20,4% 18,1% 9,0%-36,8%
Tillférd nytta ej belagd (30) 25,1% 17,7% 3,0%-58,15

Kélla: DAK (2017), s. 141. Inom parentes: antal lakemedel i undersékningen. Spann anger max-min-
varden.

Rabatterna verkar vara jamt fordelade oberoende av vilken grad av utokad nytta

19 DAK (2017).
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som likemedIet tillfor. Likemedel med relativt liten utokad nytta uppvisar en lite
hogre rabatt. Sdledes har de lakemedelstillverkare som inte kunnat beldgga tillford
nytta fatt acceptera hogre rabatter efter det forsta aret.

I undersokningen framgar dven genomsnittliga rabatter for olika sjukdomsgrupper.
Bland de redovisade sjukdomarna uppvisar omradet nervsjukdomar de hogsta

rabatterna. Lagst rabatter gavs inom omradet infektionssjukdomar.

Tabell 9 Rabatter for olika sjukdomsgrupper, fram till 2016, medelvarden

Medel
Nervsjukdomar (6) 41%
Onkologiska sjukdomar (37) 23%
Metaboliska sjukdomar (15) 22%
Hjart- och karl-sjukdomar (5) 21%
Respiratoriska sjukdomar (7) 15%
Infektionssjukdomar (12) 12%

Kélla: DAK (2017), s. 138. Inom parentes: antal lakemedel i undersékningen.

Rabatter i det tyska systemet

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

Lakemedelsbolagen ger en lagstadgad rabatt pa 7% av listpriset for patenterade
ldkemedel som inte dr grupperade i referensprisgrupper.2° Rabatt finns dven for
generiska likemedel. Rabatten ar normalt 6 procent for ldkemedel med konkurrens,
savida inte priset ar atminstone 30 procent under referenspriset.2!

Forutom de lagstadgade rabatterna forhandlar GKV-SV ett rabatterat pris
(Erstattungsbetrag) med tillverkarna. Dessa forhandlade rabattpriser kan helt
ersitta den lagstadgade rabatten. Efter sju ar med AMNOG behalls den lagstadgade
rabatten i femtio procent av fallen, medan de 6vriga ersétts med andra (hogre)
rabatter som forhandlats fram.22 Priser och deras rabatter (lagstadgade) finns

20 Rabatten t.0o.m. 2010 uppgick, ex factory, till 6 procent p& nya innovativa lakemedel. Rabatten for den kategorin
Okade till 16 procent under perioden 1 augusti 2010 - 31 december 2013. (KBV (2018) och Ruggeri, K. och Nolte,
E. (2013)s. 42.)

2014 beslutades att den obligatoriska rabatten pa subventionerade lakemedel skulle minskas fran 16 procent till sju
procent (Tillvéxtanalys (2016), s. 20.)

2L KBV (2018).

22 GKV (2018).
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tillgdngliga i den tyska prisdatabasen.23 Forutom rabatter forhandlade av GKV-SV,
kan lokala sjukkassor forhandla till sig ytterligare rabatter. Det forekommer pa
exempelvis generika och diabeteslikemedel dar konkurrensen ar hard. Dessa
rabatter ar ej synliga i prisdatabasen.

Ovriga besparingar
Lagstiftningen foreskriver ocksa en prisfrysning pa prisnivan som gillde den 1

augusti 2009. Den forldngdes till 2022. Fran och med 2018 kan priserna justeras
efter inflationen.24

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

Péa regional niva finns 6verenskommelser mellan sjukkassor och
lakarorganisationer om ytterligare regler for forskrivning for att halla tillbaka
kostnadsutvecklingen och stimulera ett mer rationellt receptbeteende, t.ex. kvoter
for biosimilarer. Det finns dven majlighet att utfarda sanktioner om lidkare inte
foljer dessa regler eller annan lagstiftning.

Frankrikes prissystem

Néagra kiannetecken hos det franska systemet for prissattning av lakemedel:

- ett centraliserat system dar volymkontroll ar ett viktigt inslag.

- ett tredrigt ramavtal mellan statens forhandlingsorgan (CEPS) och tillverkarna
styr avtalen dem emellan.

- prisdynamik: omvandlar rabatter till prissankningar tidigare i produktens
livscykel.

- gor skillnad pa pris och subventionsgrad.

Det franska systemet

I Frankrike har man ett obligatoriskt statligt sjukforsakringssystem. Den nationella
sjukforsakringen star som huvudsaklig betalare av sjukvarden, inklusive lakemedel

2 Lauer-Fischer (2018).

24 GKV (2018).
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(till omkring 70 procent). 97 procent av fransménnen har tilliggsforsakringar som
betalar resten2s.

Viktiga institutionella inslag i denna process:
e ONDAM (Objectif national des dépenses d'assurance maladie) ir den
nationella budgeten for hilsoutgifter, som dven styr utgifterna pa liakemedel.
Den beslutas av Nationalforsamlingen och utgor basen for forhandlingar
med tillverkarna om lakemedelspriser.

e Ramavtal (Accord cadre) med tillverkarna. En viktig grund for
forhandlingar mellan CEPS och tillverkare ar det ramavtal som CEPS sluter
med LEEM, som ér tillverkarnas branschorganisation. Avtalet géller i tre ar
(det nuvarande avtalet giller fran december 2015 till ar 2018. Det giller i
tillagg till andra bestimmelser och bildar ramen for flerariga
overenskommelser mellan CEPS och tillverkare, inklusive produktavtal.

Aktorerna i det franska systemet ar:

e HAS (Haute Autorité de Santé) Myndighet som utfor hialsoekonomiska
utvarderingar. Bestar av Transparenskommissionen (Commission de la
Transparance, CT), som utvarderar terapeutisk nytta, ssmt CEESP
(Commission Evaluation Economique et de Santé Publique), som gor en
ekonomisk bedomning.

e CEPS (Comité Economique des Produits de Santé) ir en statlig kommitté
som forhandlar med tillverkarna om priser. Den ar skild fran HAS.

e Halsoministeriet (Ministére des Solidarités et de la Santé) fattar formellt
beslut om inskrivning i forménen.

e Nationella sjukforsdakringen, Assurance Maladie, beslutar om
subventionsgrad.

Prissattning av nya lakemedel

Nir en tillverkare vill lansera ett 1dkemedel med subvention skickas en ansoékan till
HAS. Transparenskommissionen pa HAS gor en klinisk bedomning av lakemedlets
egenskaper. Om lakemedlet gor ansprak pa att vara innovativt och med hogt
forvantat forsaljningsviarde gor CEESP pa HAS en ekonomisk bedomning av
lakemedlet. Tillverkaren skickar ocksa en prisrapport till CEPS, som &r en
prisforhandlingsorganisation fristdende fran HAS.

Transparenskommissionen gor tva typer av medicinska bedomningar. En
utvirdering av terapeutisk nytta ("tjanst”) i absoluta termer: Service Medical
Rendu, SMR. Beroende pa graden av terapeutisk nytta ges ladkemedlet ett omdome
pa en fyrgradig skala (Viktig, Méttlig, Mindre, Ej). Denna gradering ligger sedan till
grund for beslut om olika subventionsgrad.

% HST (2015), s. 70.
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Transparenskommissionen gor ocksa en relativ bedomning av 1iakemedlets
ytterligare terapeutiska nytta, ASMR (Ameliorisation de Service Medical Rendu), pa
en femgradig skala I-V (Storre, Viktig, Mattlig, Mindre, Ej). Denna utvardering
avgor lakemedlets relativa nytta jamfort med alternativa likemedel och ligger till
grund for prisforhandlingar.

Efter utvarderingarna skickas drendet till CEPS som darefter forhandlar om pris
med tillverkaren. For ldkemedlen med bedomningen I-III ges lakemedlet en
prisgaranti: priserna kommer under fem ar inte vara lagre an lagstapriset i
Frankrikes referenslander (Storbritannien, Tyskland, Spanien och Italien).

Enligt CEPS (2018b) bestams priset pa basis av foljande kriterier:
1. Okad medicinsk nytta (virde ASMR)
2. Resultat ekonomisk utviardering (CEESP)
3. Priser pa jamforbara lakemedel
4. Volymer, uppskattade eller observerade
5. Uppskattade eller faktiska forhéllanden kring anvandning

Efter att pris har avtalats skickas drendet till Halsoministeriet for kungorelse i
Journal Officiel2¢. Arendet gar samtidigt till Sjukforsikringskassan, som beslutar
om subventionsgrad (100, 65, 30, 15, 0 procent, beroende pa sjukdomens
svarighetsgrad och lakemedlets verkan). Darefter kungors drendet.

Efter fem ar med subvention gor HAS en ny utvirdering av lakemedlet. Tillverkaren
maste dad inkomma med nya handlingar for lakemedlets kliniska anviandning.
Utvarderingen ar dock inte lika omfattande som vid den forsta utvarderingen.
Faststillande av SMR gors alltid vid omprovningen, medan faststidllande av ASMR
inte alltid gors. Beslut om subvention géller i Frankrike tills vidare.
Halsoministeriet beslutar om ett lakemedel efter en omprovning ska kvarsta i
forménen eller ej.27

Prissattning av aldre lakemedel

Frankrike har ett sirskilt system for prissattning av dldre lakemedel, dar man
omvandlar rabatter till listprissankningar.28 Det tredriga ramavtal som styr
forhandlingarna mellan CEPS och tillverkarna har en paragraf 21, i vilket det
uppges foljande:

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

26 http://www.journal-officiel.gouv.fr/

27 CEPS (2018).

28 Jonathan Rodrigues, CEPS, har bidragit med underlag till beskrivningen av det franska systemet, 2018-06-01.
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CEPS har saledes ett starkt ramverk att luta sig mot nar man férhandlar med
tillverkarna. Gangen ar foljande:

e Varje ar definierar Nationalforsamlingen ett sparmal pa halsoutgifter,
inklusive pa sankning av lakemedelspriser.

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

o Tillverkaren har en ménad pa sig att svara, kan dven begara 6verlaggningar.

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

e Islutindan kan CEPS enligt lag ensidigt bestimma priset.

Ett lakemedel som givits ett varde I-1II pA ASMR-skalan har en prisgaranti att
priset inte kommer att ligga under lagstapriset i Frankrikes referenskorg. Det
betyder dock inte att priset inte kan fordndras under de forsta fem aren.2o

I Frankrike prissatts generiska lakemedel minst 60 procent lagre an originalet.
Priset pa originalet sinks med 20 procent och 18 manader senare sanks priset
ytterligare 12,5 procent.3° 18 ménader efter originallikemedlets patentutgang sanks
priset pa generiska lakemedel med ytterligare 7 procent.

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

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

Rabatter och besparingar i Frankrike

Frankrike skiljer dels pa produktbaserade rabatter, dels pa foretagsbaserade.
Foretagsbaserade rabatter (Taux L) grundar sig pa socialférsakringslagen. Staten
uppstaller ett tillvaxtmal for 1akemedelsbudgeten. Givet detta mal betalar
tillverkarna aterbéaring till staten enligt en given formel, beroende pa foretagens
tillvaxt och marknadsandelar. For ar 2017 ar tillvaxtmaélet for 6ppenvardsliakemedel
noll (0) procent. Tillverkarna betalar da kollektivt dterbaring pa belopp utover
tillvixtmalet, enligt foljande formel:

29 Ett exempel &r Opdivo vars listpris bérjade sjunka redan efter ett &r (CEPS 2018).

30 Accord cadre (2015)
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0 < Faktisk tillvaxt < 0,5 ; 50 procents aterbaring
0,5 < Faktisk tillvaxt < 1 ; 60 procents dterbaring
1 < Faktisk tillvaxt ; 70 procents aterbaring

Tillverkarnas enskilda bidrag star i proportion till marknadsandelar och
omsattningsokning.3!

Vid produktbaserade rabatter gors atskillnad mellan “klassiska” rabattavtal
(kopplade till exempelvis volymer) samt nyare "performance”-avtal, som ar att likna
vid riskdelningsavtal for nyare produkter med osiker medicinsk verkan. Ar 2016
summerade de olika rabatterna till drygt 1,2 miljarder euro.

Tabell 10 Rabatter for lakemedel i 6ppenvarden samt foretagsknutna rabatter, 2016

MEuro
Dos-avtal 95 9%
Volym 409 41%
"Forsta férpackning” 170 17%
Séarlakemedel 154 15%
"Performance” (riskdelning) 122 12%
Ovriga 56 6%
Summa 1006 100%
Taux L net (lagstadgad, knuten till féretag) 191
Totalt 1235

Kalla: CEPS (2017), s. 30.

Bland de produktbaserade rabatterna svarade volymrabatter for 41 procent av de
totala rabatterna.s2

”Forsta forpackning” dr en rabatt som utgor skillnaden mellan listpris och CEPS
onskade nettopris, dar risken for parallellexport har nodvandiggjort en skillnad dem
emellan.s3

Totalt uppgick de produktbaserade rabatterna till omkring en miljard euro ar 2016.
Den statliga delen av 6ppenvardsforsialjningen (OMNAD) uppgick till omkring 20
miljarder samma é&r, varfor rabatterna utgjorde fem procent av férsiljningen.34

CEPS uppger ocksa vilka besparingar man sager sig ha uppnéatt genom
prissankningar. Figur 34 visar besparingarna under aren 2010—2016. Totalt har
besparingarna legat pd omkring 800 miljoner euro per ar:

3L URSSAF (2018).

32 En trappstege for rabatter kan se ut pa féljande vis (procentsatser for olika volymer): 0-1000: 0%; 1000-5000:
30%; 5000-: 40%. Ett volymtak kan inkluderas i avtalet och om taket dverskrids kan CEPS fraga efter en
prissankning (CEPS 2018).

3 CEPS (2017), s. 29.

34 CEPS (2017), s. 9.
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Figur 34: Besparingar som uppnatts genom prissankningar, 2010-2016 (MEuro)

800 1

274

320
4001
82 . II
113
57 58
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Ar

314

[=2]

o

o
L

519 412

Kategori
Med generisk konkurrens

. Utan generisk konkurrens

Vid generikaintrade

Besparing (miljoner euro)

ye]
o
o

52 27 30

Kalla: CEPS (2017), s. 28.

Besparingen som foljd av prissankningar pa lakemedel utan generisk konkurrens
uppgick till 442 miljoner euro ar 2016. Totalt uppgick besparingen genom
prissdankningar till 795 miljoner euro. Denna summa ir mindre dn rabatternas
besparingar pa drygt 1 000 miljoner euro. Tillsammans med rabatterna ar
prissankningarna ungefar nio procent (1,8/20) av den statliga subventionen pa
oppenvardslikemedel (OMNAD).

Subventioner i Frankrike

I Frankrike gors skillnad pa subventionsgrad for olika typer av sjukdomar och
behandlingar. Subventionsgrad ar beroende av hur sjukdomen klassificeras: 100
procent subvention for 1akemedel for svara kroniska sjukdomar, 65 procent
subvention for lakemedel med stor klinisk effekt pa svara sjukdomar, 30 procent
subvention pa lakemedel med mindre klinisk effekt och 15 procent subvention pa
ldkemedel med svag klinisk effekt.35

Skillnaden i subventionsgrad ar dock inte ndgot som drabbar patientens
privatekonomi, da 97 procent av befolkningen har en tillaggsforsiakring som tiacker
kostnaden for l1akemedel. Patientavgiften ar i stillet en fast avgift per forpackning,
oavsett lakemedlets kostnad. For den som har tilliggsforsikring ar patientavgiften
0,50 euro per forpackning, med ett hogkostnadsskydd pa 50 euro per ar.36
Patientavgiften betalas till apoteket, 6vrig betalning blir en sak mellan apoteket och
forsakringsbolaget. Skillnaden i subventionsgrad ar saledes nagot som paverkar

35 CEPS (2018b).
M., Falissars, B. (2013).

% HST (2015) s. 76.
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budgetar inom sjukforsakringssystemet, snarare dn det ekonomiska forhallandet
mellan patienter och sjukvarden. Tabell 11 visar vilka volymer som siljs inom olika
subventionsgrader.

Tabell 11 Forsaljningsandelar for lakemedel av olika subventionsgrader, 2016, miljoner Euro

Subventionsgrad Forséljning Subvention Andel av Andel av

forsaljning subventioner
15% 828 124 3% 1%
30% 1996 596 7% 3%
65% 17 779 11 557 64% 59%
100% 4 350 4 350 16% 22%
Rekvisition i 6v. 3007 2 966 11% 15%
Total 6ppenvard 27 951 19 593 100% 100%

Kalla: CEPS (2017), s. 21.

De flesta ldkemedel erhéller en subventionsgrad pa 65 procent. Dessa likemedel
star for 64 procent av forsiljningen. Totalt uppgick subventionen i genomsnitt till
70,2 procent av forsiljningen ar 2016.

Kostnadsutveckling i Frankrike

CEPS redovisar kostnadsutvecklingen for den franska likemedelsmarknaden under
aren 2000—2016.

Figur 35: Kostnadsutveckling for franska oppenvardslakemedel, 2000-2016.
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Kalla: CEPS (2017), s. 11.

CEPS delar upp kostnadsutvecklingen i olika komponenter. En priseffekt som maiter
forandringen i priser. En volymeffekt som maiter forandring i sdlda forpackningar.
Och en struktureffekt (produktmixforandring) som mater forandring i marknadens
komposition (fler/farre av relativt dyra lakemedel siljs).
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Sedan 2000 har de franska likemedelskostnaderna stigit med 34 procent.
Kostnadsokningen kan helt tillskrivas en struktureffekt, som gor att relativt dyra
lakemedel tar storre del i ansprak. Priserna har sjunkit under perioden med 33
procent, medan volymerna har legat nastan stilla.

Storbritanniens prissystem

Det brittiska systemet kidnnetecknas av foljande:

— Ett system med viardebaserad prissattning liknande det svenska

— Tillverkare foreslar takpris som vid kostnadseffektivitet plockas upp i formanen
— Forhallanden mellan tillverkare och sjukvard styrs av ett femarigt ramavtal
(PPRS)

— Ramavtalet reglerar budget for dldre lakemedel och kontroll av vinster snarare dn
av priser

Det brittiska systemet

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

Viktiga aktorer i det brittiska systemet:

¢ National Health Service (NHS) Det statliga sjukvardssystemet. Bestar
av fyra regionala myndigheter (en vardera for England, Wales, Skottland och
Nordirland). Systemet finansieras via skatter. Likemedel, bade inom
oppenvard och slutenvard, finansieras genom NHS.

¢ Department of Health (DoH). Férhandlar med tillverkare och sitter
regler for NHS.

¢ NICE (National Institute for Health and Care Excellence) Statlig
fristdende myndighet (Non Departmental Public Body, NDPB, en
organisation operativt fristdende fran men ansvarigt infér Department of
Health). Genomfor hilsoekonomiska utvarderingar som ligger till grund for
subventionsbeslut.

e ABPI (The Association of the British Pharmaceutical Industry)
Originaltillverkarnas organisation som forhandlar med Department of
Health om formerna for lakemedelsforsorjningen till NHS.

Viktiga institutionella inslag;:

Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS). Forhéllandet mellan
NHS och tillverkarna regleras genom en frivillig 6verenskommelse:
Overenskommelsen giller mellan Department of Health och tillverkarnas
organisation ABPI. Overenskommelsen ir frivillig och varar i fem 4r. Den
nuvarande 6verenskommelsen (PPRS 2014) géller fran 1 januari 2014 till utgangen
av ar 2018.

PPRS ér ett stort dokument pa 135 sidor (som jamforelse ar det franska ramavtalet
mellan CEPS och lakemedelstillverkarna pa 25 sidor). PPRS har funnits sedan ar
1957. Kdrnan i 6verenskommelsen har varit reglering av tillverkarnas vinster. Pa
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senare ar har reglering av lakemedelsbudget och viardebaserad prissittning
tillkommit. Enligt tillverkarna skapar PPRS forutséigbarhet.3” Overenskommelsen
tacker omkring 80 procent av originalladkemedlen.

Vinstreglering. Vinstregleringen har gallt i over femtio ar och har inte forandrats
mycket genom aren. Tillverkare tillats en avkastning pa kapital (Return-on-capital,
ROC) pa 21 procent. Alternativt kan foretag regleras genom ett mal for
vinstmarginal, (Return on Sales, ROS). ROS skall motsvara ROC. De flesta foretag
valjer att matas med mal for vinstmarginal. (ABPI 2018, s. 8). Det finns ett
toleransintervall for vinstnivan pa 50 procent.38

Inom vinsttaket kan tillverkare andra sina priser enligt affirsmassiga
overviaganden, som priser hos konkurrenter eller virdebaserad prisbedomning av
NICE. Tillverkare kan ocksa erbjuda eller ta tillbaka rabatter, men det kraver ofta
samtal med DoH. Department of Health sitter granser for vilka kostnader som
tillats nar vinster skall bedomas. Det finns procentsatser for vad kostnaderna far
vara for FoU, tillverkning, information, marknadsforing och allman administration.

Statutory Scheme. Vid sidan av PPRS finns ocksa det s k Statutory Scheme. Da
PPRS ar frivillig kommer de tillverkare som inte vill ansluta sig till PPRS att regleras
via Statutory Scheme. Skillnaden mellan dessa ar framst att PPRS siktar in sig pa
reglering av forsiljning och vinster medan Statutory Scheme har inneburit en mer
direkt priskontroll. Fran och med 2018 héller det pa att dndras, se nedan.39

Prissattning av nya lakemedel

Prissittning av nya ladkemedel sker med viardebaserad prissattning som paminner
om det svenska systemet. Tillverkare ar fria att sitta priser vid marknadsintrade.
Subventionen regleras genom en negativ lista 6ver lakemedel som inte far forskrivas
med formén. De flesta nya ldakemedel beviljas full subvention i samband med att
marknadstilltrade och pris beviljas. For att ladkemedlet ska forskrivas i storre
mangder kriavs emellertid en rekommendation av NICE, och d& maste priset
understiga det takpris som NICE faststiller i en hilsoekonomisk bedémning.
Tillverkare kan vid lansering begara att NICE gor en utviardering av det nya
ldkemedlet. Vid ansokan uppger de ett begart pris. NICE genomfor en utvardering
dar vardebaserad prisséattning gors med hjilp av kvalitetsjusterat levnadséar och
faststillande av takpris.

Om NICE bedomer att lakemedlet dr kostnadseffektivt vid det begirda priset tas de
upp i reckommendationerna for NHS. Lakemedlet maste da tillhandahéallas av NHS
till begart pris. NHS konstitution fran ar 2012 ger patienter laglig ratt till likemedel
som rekommenderats av NICE. NICE rekommendationer star 6ver lokala eller

37 ABPI (2018).
38 ABPI (2018).

% ABPI (2018).
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regionala rekommendationer. Om NICE har rekommenderat ett likemedel kommer
inte lokala eller regionala styrelser att modifiera eller andra dessa. NICE
rekommendationer maste inkorporeras i lokala eller regionala foreskrifter inom 9o
dagar.

Prissattning av aldre lakemedel

For originallaikemedel som regleras under PPRS finns ingen sarskild bestamning av
priset pa dldre lakemedel. Priset pa dessa lakemedel styrs indirekt genom PPRS
betalningsmekanism, som avgor hur mycket utgifterna for aldre lakemedel far oka
(se nedan).

Prismodulation.

PPRS ger ocksi tillverkarna mojlighet att modulera priset, d v s de kan dndra
priserna i en portfolj givet att totaleffekten 6ver portfoljen blir neutral. Tillverkare
kan séledes hoja priser pa nagot lakemedel och sdnka priset pa ett annat, givet att
priseffekterna tar ut varandra.

Statutory Scheme.

Tillverkare som inte viljer att gd med PPRS blir i stillet foremal for reglering enligt
Statutory Scheme. Detta schema har pabjudit listprissdnkningar pa dldre
lakemedel. Fram till &r 2018 var listprissankningen 15 procent pa édldre lidkemedel
som inte omfattades av PPRS.4° Det ges ingen mojlighet att modulera priser och
prissdankningen géller for alla forpackningsstorlekar. Fran ar 2018 giller emellertid
att listprissankningar ersatts med aterbetalningar pa forsaljning, se nedan.

Generika

Det ar fri prissattning pa generiska lakemedel i Storbritannien. Detta giller under
forutsattning att lakemedel prissétts under det takpris som géllde vid
originallikemedlets patentutgang. Generisk forskrivning (INN) ar frivillig, men
anvands brett.

Rabatter och besparingar

Rabatter och besparingar sker framst enligt PPRS betalningsmekanism. Denna
mekanism ar ny och inférdes i 2014 ars 6verenskommelse. Betalningsmekanismen
innebar att Department of Health och ABPI kommer 6verens om hur mycket den
totala budgeten for dldre originallikemedel far 6ka. Om utgifterna stiger mer an det
tillatna malet sker en aterbetalning fran tillverkarna till NHS. Under 2014 ars PPRS
ser tillaitna 6kningar, prognosticerade 6kningar och aterbetalningar ut pa foljande
vis:

40 ABPI (2018)
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Tabell 12 Tilldtna och prognosticerade 6kningar, samt aterbetalningar

2014 2015 2016 2017 2018
Tillaten 6kning 0% 0% 1,8% 1,8% 1,9%
Uppskattad 6kning 6,3% 0,4% 2,6% 5,2% 3,4%*
Aterbetalning 3,74% 10,36% 7,8% 4,75% 15,23%
Andel nya 0,5% 2,7% 6,3% 9% 12,8%*

lakemedel

Kalla: Department of Health (2018). Siffror med asterisk = prognos.

Under perioden 2014—2018 har utgifterna for dldre originallikemedel tillatits oka
med strax under tva procent per ar. Den faktiska 6kningen har dock varit storre.
Darfor har det skett aterbetalningar, som varierat med mellan 4—10 procent per ar
beroende pa hur mycket budgeten har 6verskridits.

Nya lakemedel, d v s lakemedel som lanserats efter den 1 januari ar 2014, ar
undantagna fran betalningsmekanismen. Dessa lakemedel tar successivt upp en allt
storre del av utgifterna for originallikemedel. Ar 2018 utgér de knappt 13 procent
av budgeten.

Parallellimporterade likemedel ar inte heller en del av betalningsmekanismen da de
importerats utom originaltillverkarnas forsorg.

Nya Statutory Scheme

I april 2018 introducerade regeringen forandringar till Statutory Scheme.
Forandringarna innebar framfor allt en 6vergang fran ett system med (list-)
prissdnkningar till ett system med aterbetalningar pa forsiljningsvolymer. Systemet
med aterbetalningar pa volymer anségs vara mer palitligt for att kontrollera
kostnader. Det ansags ocksa skapa en storre samklang med PPRS och dess
betalningsmekanism. Aterbetalningen for 2018 sattes till 7,8 procent, vilket
motsvarade procentsatsen i PPRS betalningsmekanism for ar 2018. For aren 2019,
2020 och 2021 foreslas aterbetalningssatserna vara 9,9%, 15,8% och 21,7%, vilket
reflekterar utvecklingen i aterbetalningar under den frivilliga 6verenskommelsen av
ar 2014.4' I framtiden kommer saledes den frivilliga 6verenskommelsens
betalningsmekanism att bli mer direkt normgivande for betalningsmekanismen
under Statutory Scheme.

41 Department of Health (2018b)
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Ovriga landers pris- och subventionssystem

Kapitlet syftar till att forbéttra forstdelsen for pris- och subventionssystem i de
ovriga lander som analyseras i TLV:s arliga internationella prisjamforelse. Kapitlet
inleds med en nordisk utblick. Darefter foljer information om 6vriga lander.

Norden

Sverige

TLV beslutar om vilka lakemedel som ska ingd i formanssystemet. Under 2017
uppgick kostnaden for l1akemedel inom forménerna till cirka 27,3 miljarder kronor,
beridknat utifran faststillt AUP, inklusive patientegenavgifter. Kostnaden for
receptbelagda lakemedel utan forméan uppgick till 3,2 miljarder kronor. Darutéver
uppgick kostnaden for 1akemedel for slutenvarden, sa kallade
rekvisitionsldkemedel, till 8,4 miljarder kronor.

For lakemedel utan generisk konkurrens giller vardebaserad prissattning.42 For
generika giller periodens vara-systemet.

TLV:s bedomningar utgér fran en etisk plattform med tre grundldggande principer:
1. manniskovirdesprincipen — varden ska respektera alla manniskors lika varde,

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

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

For att ett lakemedel ska subventioneras méste ett l1ikemedelsforetag forst skicka in
en ansokan om subvention till TLV. Darefter bedomer TLV om kostnaden ar rimlig
for att lakemedlet ska kunna ingd i 1akemedelsforménerna. Det ar Namnden for
ldkemedelsforméner, som ar ett beslutsorgan hos TLV, som fattar beslut.

Sidodverenskommelser

En sidooverenskommelse ar ett avtal mellan landstingen och likemedelsforetaget
och kan utgora ett bland flera beslutsunderlag i ett drende hos TLV. Nya likemedel
introduceras allt tidigare och vissa likemedel ar ibland férenade med osdkerheter
gallande anviandning och effekt i klinisk vardag. Med sidooverenskommelser kan
risken delas och mgjliggora tidig anvindning, d&ven nir det finns betydande
osdkerhet kring medicinsk effekt och dess kostnadseffektivitet.43

Sidooverenskommelser kan ocksa vara ett verktyg for att skapa konkurrens och
pressa kostnaderna inom etablerade liakemedelsomréaden dar det av olika skil inte
uppstéatt konkurrens och prispress. Ett exempel ar biologiska lakemedel dar det
trots att det finns biosimilarer séllan uppstéar priskonkurrens.

42 Se exempelvis TLV (2018e) TLV (2018f) och TLV (2018g)

4 TLV (2018d).
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I slutet av forsta halvaret 2018 fanns det 40 ldkemedel i 6ppenvarden som
omfattades av aktuella sidooverenskommelser. Den samlade kostnaden for de
ldkemedelsomraden dar det finns sido6verenskommelser utgér knappt 17 procent
av de totala kostnaderna for lakemedel som ingar i formanssystemet. Total kostnad
for lakemedel inom forménen ar cirka 30 miljarder kronor under 2017.44

Tabell 13 Antal lakemedel med sidodverenskommelse per omrade samt total forsaljning
april 2017-mars 2018, per omrade i tusentals kronor.

Forsaljning AUP I6pande

Omrade Antal lakemedel 12 manader april 2018 (tkr)

Cancer 11 1038
Faktor VIII 11 558
Hepatit C 6 1196
TNF-hdmmare 4 2074
Ovrigt 4 53
JAK-hammare 2 39
PCSK9 2 24
Totalsumma 40 4983

Kalla: TLV (2018), s. 33.

Flest 6verenskommelser finns inom omrédena hepatit C och subkutana TNF-
hammare. Inom dessa omraden ar forsdljningen stor, behandlingskostnaderna hoga
och det finns flera konkurrerande foretag. I 6vrigt ar cancer ett omrade med flera
sidooverenskommelser. Inom detta omrade introduceras ofta nya kostsamma
ldkemedel i ett tidigt skede med en hog grad av osdkerhet.

Hogkostnadsskyddet

Kostnaden for lakemedel inom ldkemedelsforménen riaknas in i patientens
hogkostnadsskydd. Maximalt betalar patienten 2 250 kronor i egenavgift for
forménsberattigade lakemedel per 12 ménaders-period. Landstingen betalar
resterande del. Staten lamnar arliga statsbidrag till landstingen for
lakemedelsformanerna.

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

Sedan 1 januari 2017 ar preventivimedel inom ldkemedelsf6rménen kostnadsfria for
unga vuxna under 21 &r.

Generiskt utbyte

Generiskt utbyte etablerades i Sverige 2002 och TLV ansvarar sedan 2009 for det sa
kallade periodens vara-systemet, dar tillverkarna priskonkurrerar genom ett
manatligt auktionsforfarande. Generiskt utbyte leder till 1agre priser och det kan

#“TLV (2018) 5. 6
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efter hand uppsta stora skillnader i pris mellan utbytbara lidkemedel. TLV sianker da
det hogsta accepterade forsiljningspriset inom lakemedelsformanerna genom att
faststalla ett lagre takpris for utbytbara lakemedel. TLV analyserar varje manad
priser och forsiljningsvolymer for att hitta de grupper dar kriterierna for att
faststalla takpris ar uppfyllda. Nar priserna i en grupp utbytbara lakemedel sjunkit
med minst 70 procent av det pris som lakemedlen hade innan generisk konkurrens
uppstod och nir generisk konkurrens pagatt i minst sex manader faststiller TLV ett
takpris. Om kriterierna ar uppfyllda infors ett takpris som satts till 35 procent av
originalets ursprungspris.4s Genom att faststalla takpris pa detta satt minskar
skillnaderna i pris inom likemedelsformanerna mellan utbytbara likemedel, men
effekten blir ocksa ytterligare lagre kostnader utover den effekt som generiskt
utbyte har.

Syftet med utbytessystemet av lakemedel pa apotek ar att hlla nere samhallets
kostnader for lakemedel. Periodens varor ar de utbytbara lakemedel som har lagst
pris och som apoteken erbjuder sina kunder nér de byter ut likemedel. Varje manad
utser TLV den produkt i varje forpackningsstorleksgrupp som har lagst
forsaljningspris per enhet och som likemedelsforetaget bekraftat kan
tillhandahallas till hela marknaden under hela prisperioden. Vilket utbytbart
lakemedel som har lagst pris kan variera vilket medfor att apoteken kan erbjuda
olika lakemedel vid olika tillfallen. TLV utser aven tva reservprodukter som
apoteken kan byta till om de billigaste inte gar att fa tag pa.

Vissa dldre lakemedel har ingen eller svag generisk konkurrens. Det kan till exempel
bero pa att ett generiskt lakemedel inte bedoms vara utbytbart mot
originallakemedlet eller att 1akemedlet ar ett sé kallat biologiskt 1akemedel. I januari
2014 inférdes en prissankning pa likemedel som ar dldre 4dn 15 ar och som ingéar i
lakemedelsformanerna och som saknar eller endast har svag generisk konkurrens.
Prissankningen motsvarar 7,5 procent av det pris som gallde oktober 2012.46

For lakemedel pa recept som inte dr formansberittigade giller fri prissattning.
Patienten betalar antingen hela kostnaden sjilv eller, som i fallet med bland annat
smittskyddslakemedel, att landstingen stér for hela kostnaden.

Finland

Finland tillampar informell referensprissattning. Sedan 2014 utgors
referenslanderna av EU 27 samt Norge och Island. I tillagg till referenspriser
beaktas bland annat terapeutiskt varde, nytta och pris pa liknande produkter.4

Originalldkemedel: tidsbundna formdner
Vid prissattning av nya lakemedel tar man hansyn till f6ljande faktorer:

% TLV (2018h).
4 TLV (2018i).

47 HILA (2018)
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1) priserna i Finland pa motsvarande lakemedelspreparat som anvands for
behandlingen av samma sjukdom,

2) priserna pa lakemedelspreparatet i andra lander inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomréadet,

3) de vardkostnader som anviandningen av lakemedelspreparatet medfor och den
nytta som kan uppnas med tanke pa patienten och de totala kostnaderna inom
hilso- och socialvarden,

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

5) de medel som stér till forfogande for ersattningar.

Aven forsknings- och utvecklingskostnader kan beaktas i prisbedémningen.

For lakemedel med nya substanser beslutas om pris- och subvention endast som
langst for en tredrsperiod. Darefter behover foretaget ater ansoka for att ett
lakemedel ska ingd i forménssystemet. For 6vriga produkter géller beslutet som
langst for en femarsperiod.48

Referensprisgrupper med “periodens pris”

I Finland finns ett system med prisbudgivning i referensprisgrupper som har vissa
likheter med systemen for periodens vara i Nederlanderna, Sverige och Danmark. I
Finland ar dock utbudsperioden tre manader i stillet for en manad som i Sverige.
Priset pd andra utbytbara lakemedel i utbytesgruppen kan dndras under
tremanadersperioden.49

Systemet innebar att lakemedel pa ATC-5-niva (lakemedel med samma substans)
indelas i referensgrupper. En referensprisgrupp forutsatter att det finns minst ett
generikum, parallellimporterat eller parallelldistribuerat lakemedel.
Budgivningsforfarandet tillampas séledes inte bara pé generika utan dven for
parallellhandlade 1ikemedel.

For generiska likemedel i Finland géller att den forsta efterfoljande produkten till
ett originallakemedel ska prissittas minst 50 procent lagre an originalet. Pris pa
efterfoljande generiska lidkemedel far inte 6verstiga det faststéllda priset. For vissa
produkter ar nivan 40 procent. En forandring avseende originallikemedel ar att
fran 2016 ska originalets pris sdnkas med 40 procent nio manader efter generisk
konkurrens for att behélla subventionsstatus.

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

48 Kela (2017)

49 COWI (2014), s.9.
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21 dagar innan en ny utbytesperiod inleds lamnar Kela information till
lakemedelsbolagen om vilket pris som géller vid start av tremanadersperioden.
Referenspris berdknas utifran lakemedelsbolagens prisanmalningar. 0,50 euro
adderas till priset for produkten med lagst pris inom varje utbytesgrupp (substans
och biologisk ekvivalent). Det beraknade referenspriset ar ett maxpris som anvands
for att berakna subvention. Om lakemedlets pris understiger det beraknade priset
utgar subventionsberidkning fran lakemedlets pris.5°

For de forsta tva veckorna av tremanadersperioden giller det pris som faststallts av
Kela. Ett l1akemedelsforetag kan dock justera priset pa ldkemedlet i sasmband med
att databasen uppdateras med ny publicering av prislistan. Om ldkemedlet inte ar
inom forméanen kan lakemedelsforetaget fritt satta pris. Priset pa lakemedel inom
formanen far diaremot inte vara hogre dn det pris som ldkemedelsprisnimnden har
faststallt

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

Hogkostnadsskydd

I Finland ar den generella regeln att alla patienter far ekonomisk kompensation for
de lakemedel dar lakemedelsprisndmnden fattat beslut om ersattningsstatus. Taket
for egenavgift uppgar till 605 euro per ar. Fran 2016 infordes ett trappsteg i
egenavgiften. Det innebar att alla patienter 6ver 18 ar betalar 50 euro innan nagon
subvention trader in.52

Det finns tre kategorier av 1akemedelssubvention;

Tabell 14 Subventionsnivaer i Finland och andel av forman, 2017.

Subventionsniva Andel av Sjukdomar

forman

Grundersattning 40% 22,4%
Lagre specialerséttning 65% 17,4% 11 kroniska sjukdomar
Hogre specialersattning 100% 49,3% 34 kroniska sjukdomar

(Andra subventioner) - 10,9%

Kalla: Kela (2017).

50 Kela (2017)
51 Kela (2018a).

52 Kela (2018b).
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Grundersittningen ersitter 40 procent av lakemedlets pris eller berdknat
referenspris (22,4% av formanskostnaden). Den lagre specialersiattningen ersatter
65 procent av lakemedlets pris eller berdknat referenspris (11 kroniska sjukdomar)
(17,4%). Den hogre specialersattningen ersitter 100 procent (34 allvarliga kroniska
sjukdomar) (49,3%) men da bekostar patienten 4,50 euro per expediering.53
Aterstende 10,9% av forménskostnaden gillde betalning av andra subventioner.54

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

Sidooverenskommelser

Under ar 2017 har riskdelnings-/sidooverenskommelser inforts inom 6ppenvarden.
Totalt slots 7 6verenskommelser under aret. Forskrivare ar ocksa sedan ar 2017
tvungna att forskriva alternativet med lagst kostnad nar biosimilarer finns, eller att
forklara valet av ett dyrare lakemedel i den medicinska journalen. Férandringarna
vantas leda till besparingar pa 134 miljoner euro for 6ppenvardslikemedel.55

Norge

I Norge sitts pris pa oppenvardslikemedel i relation till prisnivan i andra lander
genom formell referensprissittning. I Norge reglerar Statens Legemiddelverk
takpris for receptbelagda lakemedel.5¢ Norges referensléander ar Belgien, Danmark,
Finland, Sverige, Irland, Storbritannien (NHS), Tyskland, Nederldnderna och
Osterrike. Systemet implementerades 2002. Berikningen gors pa AIP-niv4. Takpris
satts till medelvardet av marknadspris for produkten i de tre 1ander med l4gst pris
och till det 1aggs en faststilld handelsmarginal. Det ar priset for samma produkt
som jamfors och jamforelse gors oavsett om produkten marknadsfors under olika
namn i referenslanderna. I berdkningen anviands vaxelkurs for atminstone de
senaste sex manadernas medelvirde, vilket sammanstalls av den norska
riksbanken.

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

Generika: Trappstegsmodell med volymkomponent

53 Kela (2016b).
54 Kela (2017) s. 80
5 Kela/Fpa (2018)

% Statens legemiddelverk (2018a).
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For generiska lakemedel giller trinnprismodellen (eller norska trappstegsmodellen)
som infordes ar 2005 och reglerar apotekens maximala utforsaljningspris.

Priset sdnks stegvis beroende pa forsiljningsvolym.5” Nar generisk konkurrens
uppstar, sanks priset vid patentutgang pa originallakemedel med 35 procent. Det
andra steget i modellen infaller sex manader darefter. Maximalt pris ar da 59 till 81
procent lagre an priset pa originallakemedel vid patentutgang. Det tredje steget
intraffar 18 manader efter att generisk konkurrens har uppstatt. Maximalt pris ar da
69 till 9o procent lagre an pris pa originallakemedel vid patentutgang. Substanser
med hog omsittning erhéller storre prissidnkning.s8

Tabell 15. Trinnprismodellen/ norska trappstegsmodellen

Omsaéttning fore Steg 1 Steg 2 Steg 3
generisk (omedelbart) (efter 6 ménader) (tidigast efter 18 manader)
konkurrens
Under 100 MNOK 35% 59% Omsattning >15 MNOK 69%
.. Omséttning >30 MNOK 88%
Over 100 MNOK 35% 81%

Omsattning >100 MNOK 90%

Kéalla: Statens legemiddelsverk (2018b).

System for faststillande av takpris och trinnprismodellen galler for saval
parallellimporterade lakemedel som direktimporterade likemedel.

Apotek kan forhandla om inkopspris med tillverkare. I praktiken sker forhandling
for generiska likemedel. Forhandling om inkopspris for originallikemedel ar mer
begransad.

Apotek ska byta till det 1akemedel som &r billigast nér det finns flera alternativ pa
Byttelistan.>9 I handelse av att en patient motsatter sig generiskt utbyte star denna
for merkostnaden.t°

Sedan april 2017 forekommer sidooverenskommelser inom ramen for 6ppenvarden.
Sarskilda 6verenskommelser har tecknats for tva produkter: Repatha och
Praluent.®

H-recept

I Norge finns i tillagg till forskrivning av vanliga 6ppenvardsrecept, dven sa kallade
H-recept, vilka gor sa att vissa slutenvardslikemedel kan hamtas ut pa vanliga
apotek. Systemet med H-recept har funnits sedan 2006 och forlingts flera génger.

57 Statens legemiddelsverk (2018b).
%8 Statens legemiddelsverk (2015).

% Statens legemiddelsverk (2018d).
8 Statens legemiddelsverk (2018c).

61 Statens legemiddelsverk (2018e)
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Det finns en gemensam upphandlingsorganisation for slutenvardsprodukter,
Sjukhusinkop, vars funktion liknar den som Amgros har i Danmark med malet att
erhalla rabatter pa slutenvardslikemedel.

Malet att fa ner kostnaderna har ocksa lett till att man i Norge successivt 6verfort
inkop och hantering av vissa lakemedelsgrupper fran 6ppenvard till slutenvard.
TNF-alfa-hdmmare hanteras sedan 2006 inom slutenvarden. MS-ldkemedel
overfordes till slutenvarden 2008. Vissa onkologi-lakemedel flyttades till
slutenvarden 2014. Finansiellt ansvar for lakemedel mot hepatit-C,
blodkoagulationsfaktorer och tillvixthormoner 6verfordes till slutenvarden under
2016.%2 63 Darefter har ytterligare lakemedelsgrupper 6verforts till hantering via H-
recept, bland annat lakemedel mot pulmonell arteriell hypertension (PAH) fran
januari 2017 samt ett stort antal onkologilikemedel fran maj 2017.64

Hogkostnadsskydd

Generellt ar subventionsgraden 62 procent av lakemedelskostnaden, men olika
villkor géller. Subventionsgraden dr 100 procent for barn under 16 ar samt
pensiondrer med 1ag inkomst, samt for ldkemedel for behandling av smittsamma
sjukdomar exempelvis tuberkulos, hepatit C samt HIV. En begransning finns sa att
patienten som mest betalar 520 NOK per recept i egenavgift. Arligen faststills ett
tak for egenavgift och for 2017 uppgar det till 2 205 NOK.

Danmark

I Danmark tillimpas fri prissattning for listpris pad AIP-niva. Detta géller savél
originallikemedel som likemedel med konkurrens. Pris pa ldkemedel anmals till
Laegemiddelstyrelsen som i sin tur publicerar forsaljningspris och subventionerat
pris. AUP regleras genom fasta expedieringsavgifter och procentuell marginal pa
AIP. I Danmark har det emellertid blivit vanligare att 1ikemedel kops upp genom
Amgros, sjukhussystemets uppkopsorganisation, och hanteras inom ramen for
slutenvarden. Den fria prissiattningens roll for pris pa likemedel har darfor minskat.

Pris sdtts varannan vecka

I Danmark finns ett utbytessystem som éar likt det svenska systemet med periodens
vara. Likemedelsproducenter kan meddela pris och sortimentsférandringar s ofta
som var fjortonde dag. Den produkt som har lagst pris, i respektive grupp, blir
automatiskt den hogsta ersattningen som subventioneras.%s

Periodens vara i Danmark blir A-markerade produkter under aktuell period. B-
markerade produkter inom en bagatellgrins fran A-markerade produkter. Om en

52 Norsk Helseinformatikk (2016).
8 Statens legemiddelverk (2016a).
64 Helsedirektoratet (2018).

5 Laegemiddelstyrelsen (2018a).
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lakare forskrivit en B-produkt ar apoteken inte tvingade att byta den till en A-
produkt. Subventionen ar dock begriansad till vad motsvarande for en A-produkt
skulle vara. Bagatellgransen ar mellan 5 och 20 DKK beroende pa lakemedlets
pris.®¢ C-produkter som 6verstiger bagatellgransen ska bytas ut om inte lakare eller
patient meddelar farmaceuten annat.

Likemedelsindustriféreningen, regeringen och regionerna i Danmark har under en
foljd av ar tecknat avtal om prisbegransning pa ladkemedel. Det gillande avtalet
loper 1 april 2016 - 31 mars 2019. Det innebar att referensprismodellen for listpriser
inom slutenvarden ska genomga en omriakning som innebar en prissankning pa 10
procent over en tredrsperiod.®” Avtalet sikerstaller ocksa att pris pa nya
slutenvardslakemedel inte far overstiga det genomsnittliga priset i Sverige, Norge,
Finland, Storbritannien, Nederlinderna, Belgien, Tyskland, Irland och Osterrike.

Hogkostnadsskydd

Lakemedelsbolag ansoker om forménsstatus hos Laegemiddelstyrelsen.68
Subvention kan vara allméin eller individuell. Individuell subvention kan ges for
lakemedel utan allméan subvention. I de fallen anséker likare om subvention at
patienten. Ersattningen ar 80 procent av priset. Den allmédnna subventionen ar en
positiv lista och kan vara begransad till en indikations- eller en patientgrupp.®

Generell subvention och egenavgift uppgar till féljande for 2018: 0 procent for
kostnad upp till 965 danska kronor, 50 procent for kostnader mellan 965-1 595
danska kronor, 75 procent for kostnader mellan 1 595—3 455 danska kronor och 85
procent for kostnader over 3 455 danska kronor. Egenavgiften uppgar som mest till
4 030 danska kronor per ar. Barn under 18 ar har andra subventionsgrader an
vuxna.”o

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

8 COWI (2014), s.32.

57 Sundheds- och aldredepartementet (2016).

58 aegemiddelstyrelsen (2018c).

5 Laegemiddelstyrelsen (2018d).

0 Laegemiddelstyrelsen (2018e) Hogsta arliga kostnad for barn under 18 ar ar 4 030 danska kronor. 60%

subvention fér kostnader mellan 0-965 DKK, 60% for kostnader mellan 965-1 595 DKK, 75% ftr kostnader mellan
1 595-3 455 DKK.
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Ovriga Europa

Nederlanderna

Det ar obligatoriskt for de som bor och arbetar i Nederldnderna att ha en
grundsjukforsiakring. Innehallet i denna forsakring bestams av staten och ar lika for
alla. Det mesta av sjukvardskostnaderna tacks av grundsjukforsakringen och den
finansieras genom fasta forsakringspremier som betalas av alla 6ver arton ar. Det
finns i huvudsak tva ekonomiska upplédgg for sjukforsikring; antingen tacker
forsakringsbolaget samtliga kostnader vid uthamtandet av lakemedel eller s gor
forsiakringstagaren utligg och lamnar in en fordran vid slutet av
forsiakringsperioden for ersattning. Staten bestimmer vilka lakemedel som ska inga
i forménssystemet (Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS)). Det nederlandska
halsodepartementet satter takpriser tva ganger om aret enligt Likemedelsprislagen
(Wet Geneesmiddelen prijzen (WGP)).7

Referensprissittning avseende takpris tillimpas pa alla l1ikemedel inom béade
oppen- och slutenvarden. Nederldnderna har Belgien, Frankrike, Tyskland och
Storbritannien i sin referenspriskorg. En prisoversyn sker var sjatte manad och som
tar hansyn till prisutvecklingen i referenslanderna samt vixelkursforandringar.2
Intern referensprissattning sker varje ménad.

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

Sidooverenskommelser

Riskdelningsavtal har blivit allt vanligare i Nederlinderna de senaste dren. Dessa
ldkemedel hanteras vanligtvis inom slutenvarden, &ven om det forekommer
riskdelningsavtal inom 6ppenvarden, exempelvis for Hepatit-C-likemedel. Sedan
2012 hanteras TNF-alfa-hdmmare enbart av slutenvarden for att mer effektivt
kunna minska ladkemedelskostnaderna.” Syftet bakom foriandringen var att
slutenvarden, tillsammans med forsakringsbolag, kan agera mer kraftfullt som

1 SFK (2017)
2 Medicijnkosten (2018).

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

74 2014 upphandlade ett forsakringsbolag tillsammans med 12 sjukhus TNF-alfa-lakemedel tillsammans for att halla
nere kostnaderna.

Se mer i Government of the Netherlands dokument Medicines Policy Plan: New drugs available to patients fast at
an acceptable cost, 2016-01-29.
https://www.government.nl/topics/medicines/documents/letters/2016/03/07/medicines-policy-plan-new-drugs-
available-to-patients-fast-at-an-acceptable-cost



https://www.government.nl/topics/medicines/documents/letters/2016/03/07/medicines-policy-plan-new-drugs-available-to-patients-fast-at-an-acceptable-cost
https://www.government.nl/topics/medicines/documents/letters/2016/03/07/medicines-policy-plan-new-drugs-available-to-patients-fast-at-an-acceptable-cost
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upphandlare och pa sa vis fa ner priset. Sjukhus samarbetar ocksd med varandra for
att fa rabatter fran tillverkare.

Generika
Forsakringsbolagen upphandlar ”periodens vara” inom olika lakemedelsgrupper
genom olika forfaranden:
Disclosed preference policy (lagsta publicerat pris hos tillverkare)
Non-disclosed preference policy (lagsta konfidentiella pris hos tillverkare)

Forsdakringsbolag kan vilja att endast subventionera “periodens vara” pa apotek.
Ett lakemedel som har lagsta pris inom lakemedelsgruppen blir “féredragen
produkt”. Detta giller under en bestimd tidsperiod som varierar mellan 1 och 24
manader. Det finns dock forsdkringsbolag som tillimpar dn dnnu langre period.
Forsakringsbolagen tillampar olika varianter av preference policy for foredragna
produkter, "periodens vara/eller”. Enda regeln ar att det finns atminstone tva
produkter inom samma ldakemedelsgrupp avseende substans, form och styrka.

Lakemedel forskrivs generiskt. Det ar farmaceuten pa apoteket dar lakemedlet
hamtas ut som avgor vilken liakemedelsforpackning som expedieras. Forskrivare
kan dberopa medicinskt behov och motsitta sig byte. Om en patient inte vill ha den
foredragna produkten behover denne betala hela kostnaden, om det inte beror pa
ett sarskilt medicinskt behov.

Priset pd lakemedel som hamtas ut pa apotek, kan variera beroende pa vilket
forsakringsbolag som patienten ar ansluten till. Antingen tillimpas lagsta pris enligt
G-Standard eller listpris och apoteket erhaller aterbaring/ rabatt enligt sarskild
overenskommelse med forsakringsbolaget frén tillverkaren.7s

Flera forsakringsbolag (Menzis, VGZ, CZ och Agis) meddelade 2008 avsikten att
utoka tillimpningen av preference policies. Det forsta nationella anbudsforfarandet
av forsakringsbolagen som genomfordes i juni 2008 ledde till ett priskrig mellan
leverantorer av generiska lakemedel. I samband med denna process sjonk priserna
pa storsdljande generiska ldkemedel med omkring 9o procent.”®

Anbudsforfarandets prispress 6kade forsakringsbolagens resultat, vilket ledde till
att det nederldandska halsoministeriet &r 2009 minskade det ekonomiska bidrag
som staten gav till forsakringsbolagen. Forsakringsbolaget VGZ utvecklade darefter
under 2009 en dold prismodell i vilken likemedelstillverkaren kunde behalla ett
hogt listpris och samtidigt erbjuda VGZ en forhandlad rabatt. Detta forfarande
mottes av kritik eftersom nyttan som forsakringsbolaget fick som inkopare var oklar
for utomstaende samtidigt som apotek lamnade ut vissa mer kostsamma lakemedel
nar generiska ldkemedel till 14gre kostnad fanns tillgdngliga.

s Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013) och Zuidberg, C. (2010).

8 SFK (2015) s. 19-20.
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Belgien

Originalldkemedel

Belgien tillimpar informell/stodjande referensprissiattning sedan 2001.
Referensldanderna utgors av EU27. Tillverkaren alaggs att uppge forsaljningspris
(ex-factory) i 6vriga europeiska lander dar det finns tillgangligt. Som komplement
genomfors en nationell prisjamforelse. Likemedlets sammanlagda ekonomiska
paverkan samt prisnivan for liknande liakemedel i Belgien undersoks ocksa. Det
faststallda priset ar ett takpris for tillverkaren. Distributorers och apoteks maximala
paslag och marginal faststills darefter utifran en nationell reglering av bade
marginalen i procent och det totala maximala paslaget pa distributérernas
(grossisternas) inkopspris och i apoteksledet.

Generika

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

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

Prissittning av kombinationsldkemedel (Iikemedel med mer én en aktiv substans)
anpassades i mars 2017. Kombinationslikemedel vars patent 16pt ut, men inte ingar
i formanssystemet, ses 6ver nar en av de aktiva substanserna i
kombinationslikemedlet ingar i forménssystemet. Pris och subventionsnivan for
kombinationslikemedlet kan aldrig 6verstiga summan for korresponderande
monosubstanser.

SidoGverenskommelser forekommer for ett storre antal innovativa nya lakemedel.

Osterrike

I Osterrike tillimpas formell referensprissittning. Prisuppgifter samlas in pa ex-
factory niva. Oppenvardslikemedel inom forménen prisregleras nationellt pa DIP-
niva (distributorernas inkopspris). Prisoversyn sker efter 6, 24 och 48 ménader
efter ett lakemedels intrade pa marknaden.

Priset faststills efter prisforhandlingar mellan tillverkare och hilsodepartementet
(BMG) i samrad med den nationella prissiattningskommittén. I forhandlingarna
utgor genomsnittspriset inom EU27 ett takpris. For att berdkna genomsnittspriset
behover tillverkaren tillhandahalla information om lakemedlet finns pa andra
marknader inom EU och priser i dessa lander anges.

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

Generika

I Osterrike gors sedan april 2017 numera &tskillnad mellan efterfljande generiska
produkter och biosimilarer i termer av hur priser justeras efter att nya konkurrenter
trader in pa marknaden. Tidigare gillde regler for generiska likemedel dven
biosimilarer.

Pris pa originalprodukten sianks med 30 procent inom tre manader fran att en
forsta generika intratt pA marknaden for att den ska fa bibehalla forménsstatus.
Den forsta efterfoljande produkten prissatts minst 28,6 procent lidgre dn originalets
sankta pris. Den andra efterfoljande produktens prissitts 18 procent lagre dn den
forsta efterfoljaren. Om en tredje efterfoljare intrader, sétts dess pris till 15 procent
ldgre dn den andra efterfoljaren. Darefter behover samtliga jamforbara produkter
ha samma prisniva inom tre manader som den tredje efterfoljande produkten.?

For biosimilarer giller att priset pa originalprodukten sianks med 30 procent efter
forsta biosimilaren intratt for att originalet ska bibehalla forménsstatus. Den forsta
biosimilaren prissatts minst 11,4 procent lagre an det biologiska originalet sankta
pris. Den andra efterfoljande biosimilarens pris sétts 15 procent ldgre dn den forsta
efterfoljaren. Om en tredje efterfoljare intrader, sitts dess pris till 10 procent lagre
an den andra efterfoljaren.”®

Priset for den tredje generiska produkten eller biosimilaren giller for bade original
och efterfoljande produkter for att produkterna ska bibehalla forménsstatus.

Patienter erldgger en avgift per recept vid uthamtning. Avgiften justeras arligen och
uppgar 2017 till 5,85 euro. Egenavgift kan maximalt uppga till 2 procent av en
patients arsinkomst.

Irland

Irland tillampar referensprissattning.7 Tillverkarens pris sitts enligt ett
valutajusterat genomsnittspris i referensliander (ex-factory).

Ramavtal

77 PPRI (2015a).
8 Herzig (2017).

8 Health Service Executive (2018).
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Den irlindska regeringen och Irish Pharmaceutical Healthcare Association (IPHA)
tecknade 20 juli 2016 ett nytt ramavtal om likemedelsforsorjning som galler fran 1
augusti 2016 fram till 31 juli 2020.8° 38 Lakemedelsforetag ingar i IPHA.8 Som
bilagor i industrioverenskommelsen finns principdokument som beskriver
bedémningen av nya likemedel. Overenskommelsen viintas generera besparingar
pa 600 miljoner euro under den innevarande perioden.82

Enligt 6verenskommelsen faststalls pris pa lakemedel arligen enligt det
genomsnittliga priset i 14 referenslander (Belgien, Danmark, Finland, Frankrike,
Grekland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Portugal, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tyskland, Osterrike).83

Prisoversyn sker varje ar och da utgor referensprissattning huvudkriterium. Forsta
gangen enligt nya overenskommelsen var per den 1 augusti 201634 och darefter den
1juli 201785, 201886 och 2019. Aven valutakursforindringar beaktas i priséversynen.
Priser justeras endast nedat.

Overenskommelsen faststiller dven att rabatten (PCRS (Community Schemes)
Rebate) pa lakemedel for narvarande uppgar till 5,25 procent i forsiljningsvirde, en
okning frén 4 procent jamfort med fore 2016. Rabatten 6kar med 0,25
procentenheter ytterligare till 5,5 procent fran 1 augusti 2018.

Overenskommelsen faststiller Aiven en ny rabatt for slutenvardslikemedel. Den
uppgar till 5,25 procent i forsaljningsvarde fran 1 juni 2016 och okar till 5,5 procent
fran 1 augusti 2018.

Generika

Irland har inf6rt generiskt utbyte pA ATC-5-niva och referensprissittning i syfte att
minska den totala kostnaden for likemedel.

I Irland prissitts generiska ldkemedel 50 procent under priset pa originallikemedel.
Samtidigt som ett generiskt ldkemedel intrader pa marknaden, ska

80 Department of Health; Ireland (2016b).

81 Department of Health; Ireland (2016b), Schedule 2.
82 Department of Health; Ireland (2016).

8 Department of Health; Ireland (2016).

# HSE (2016)

% HSE (2017)

8 HSE (2018)
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originalldkemedlets pris sinkas med 30 procent inom 60 dagar och med ytterligare
20 procent aret efter.87

Biologiska liakemedel (Patent-Expired Non-Exclusive Biologic Medicine) prissitts
20 procent under det biologiska originalets tidigare pris. Nar en biosimilar intrader
pa marknaden ska rabatt ges pa det sankta priset med 12,5 procent.88

Det finns i huvudsak fyra system for forman.89

e  General Medical Services (GMS) - 2,50 euro i egenavgift per produkt och 25
euro per familj och méanad.

¢  Drugs Payment Scheme (DPS) - tak for egenavgift uppgar per manad till 134
euro.2°

¢ Long-term illness Scheme (LTT) — 16 sjukdomstillstdnd har sirskild tdckning.
Subventionsnivan uppgar till 100 procent.9

e  High Tech Scheme (HT) —hogteknologiska lakemedel som forskrivs pa sjukhus
men hamtas ut pa apotek.92 Exempel dr avstotningshammande ldkemedel och
lakemedel som anvinds i anslutning till kemoterapi eller tillvixthormoner.
Egenavgiften for patient uppgar till 62,03 euro nar likemedel hamtas ut pa
apotek vid dispensering och 30,26 euro de ménader nir inga likemedel hamtas
ut. Patienter som hamtar ut liakemedel for sjukdomstillstind som ingar i LTI ar
undantagna egenavgift, aven for ladkemedel inom High Tech. For ovriga galler
tak pa egenavgiften enligt DPS pa 134 euro per manad.

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

Italien

Italien tillampar sedan 2001 informell referensprissiattning. Referenspriser ar inte
huvudkriterium, utan stodjande i beslutsprocessen och anviands vid forhandlingar
med priskommitté. I forhandlingen med priskommittén beaktas bland annat:93

Kostnadseffektivitet for ladkemedlet vid avsaknad av andra effektiva terapier,
Risk/nytta jamfort med alternativa likemedel for samma indikation,
Terapeutisk kostnad per dag jamfort med produkter med samma verkan,
Bedomning av ekonomisk paverkan pa det nationella hilso- och
sjukvardssystemet,

87 COWI (2014), s. 110

8 punkt 8.1.3 i Framework Agreement (IPHA (2017).
8 HSE (2018b)

% HSE (2018c).

1 HSE (2018d).

92 High tech list February 2017.
http://www.hse.ie/eng/staff/PCRS/items/Feb%202017%20High%20Tech%20Listing.pdf

% ISPOR ltaly Pharmaceuticals.


http://www.hse.ie/eng/staff/PCRS/items/Feb%202017%20High%20Tech%20Listing.pdf
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Data Over pris och anviandning i andra europeiska lander.
Referensprisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Priséversyn inom
referensprisdelen sker var 24:e manad.

Det ar mojligt att for 1akemedelsbolag att ansoka om premiumpris for innovativa
produkter.o4

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

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

I Ttalien prissitts generiska likemedel minst 20 procent lagre an
originallikemedlets referenspris.

I Ttalien ar det obligatoriskt med generisk forskrivning (INN). Likemedelsnamn far
endast anges om det finns sarskilda medicinska skal.

Portugal

Portugal tillampar sedan 2003 formell referensprissiattning. Spanien, Frankrike och
Italien utgor referensléander. Prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Prisoversyn
inom referensprisdelen sker var 12:e manad.

Under perioden andra halvaret 2010 till mars 2013 genomfordes en prissankning av
maxpris for beviljade subventionerade lakemedel med 6 procent. 2011 genomférdes
en prissankning pa 7,5 procent, med da enbart for specifika biologiska likemedel.
Officiella listpriser vid den tidpunkten ska inte ha beaktat denna rabatt, enligt
Vogler m fl (2011).

Subventionsgrader

Subventionsgraden ar 100 procent pa likemedel for vissa definierade sjukdomar
exempelvis HIV, alzheimer. For 6vriga receptbelagda likemedel géller 9o procent
subvention for kritiska lakemedel for kroniska sjukdomar, 69 procent subvention
for kritiska lakemedel for svdra sjukdomar, 37 procent subvention for icke
prioriterade lidkemedel med terapeutisk nytta och 15 procent subvention for nya
ldkemedel med icke faststillt terapeutisk nytta.

Generika

I Portugal prissitts generiska lakemedel upp till 50 procent lagre an original. Om
priset pa referensprodukten dr under 10 euro prissatts generiska lakemedel 25
procent lagre an originalet.

9 ISPOR ltaly Pharmaceuticals.
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Ny lag om generisk forskrivning (INN) trddde i kraft 2015.

Schweiz

Schweiz tillampar formell referensprissattning, i kombination med viardebaserad
prissittning ("nationell terapeutisk jamforelse”). Medelvardet av lakemedelspris i
nio referenslander anviands. Prisuppgift samlas in pa ex-factory niva.s 2015
utokades antalet referenslander fran sex till nio da Belgien, Finland och Sverige
tillkom.9¢ Ovriga linder Ar Danmark, Nederlinderna, Frankrike, Tyskland,
Storbritannien och Osterrike. Linder har valts som bedéms likna Schweiz i
ekonomiska forutsattningar och behandlingstraditioner. Prisoversyn inom
referensprisdelen sker var 36:e manad.

Swissmedic handhar marknadsgodkédnnande och Federal Office of Public Health
(FOPH) handhar subvention och prissattning. Vid ansokan till FOPH behover
ldkemedelsbolag visa upp en positiv rekommendation fran Swissmedic. Pris
beslutas i List of pharmaceutical specialities (SL).97 Bland annat ar villkoren for SL-
listan att Swissmedic godkéant lakemedlet och att det bedoms vara kostnadseffektivt.
I kostnadsanalysen bedoms internationella referenspriser och det gors en
terapeutisk jamforelse mot liknande produkter. Den innebéar en jamforelse mot
andra produkter som redan har subventionsstatus i Schweiz for samma eller
liknande indikation, jimforelse av behandlingskostnad per dag eller total
behandlingskostnad. Det finns 4ven en innovationsbonus (for battre verkan, farre
sidoeffekter) pa 1—20 procent som kan tillkomma i den terapeutiska jamforelsen.98

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

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

% FOPH (2016a).

Om ex-factory inte ar tillgangliga s& kan grossist eller apotekspris anvandas. FOPH approximerar marginaler enligt:
Wholesaler margins have to be: Denmark: 6.5% of the pharmacy price, UK: 12.5% of the NHS-Preis

The Netherlands: 6.5% of the pharmacy price, Finland: 3% of the pharmacy price, Sweden: 2.7% of the pharmacy
price

% Interpharma, Price comparison with other countries.
9 FOPH (2016b).

% FOPH (2016a).
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Priset pa generiska ldkemedel ska vara minst 20 procent ldagre dn priset pa
original?9. Undantag giller generiska lakemedel med liten marknadsandel. Takpris
pa generiska lakemedel sitts olika beroende pa originalladkemedlets forsaljning fyra
ar innan patentutgang. Den forsta efterfoljande produktens pris sitts minst 10
procent lagre an originalets pris om originalets forsaljningsvarde understeg 4
miljoner CHF. Om originalets forsiljningsvarde var 4—8 miljoner sitts priset 20
procent under originalets. Om originalets forsiljningsvarde uppgick till 8—16
miljoner, satts priset 40 procent lagre an originalet. Om forsaljningsvolymen
uppgick till mellan 16—25 miljoner CHF sitts priset 50 procent lagre dn originalet.
Om forsiljningsvardet oversteg 25 miljoner CHF sitts pris pa efterfoljande produkt
60 procent lagre an originalet.

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

Schweiz planerar att introducera ett referensprissystem aven for generiska
lakemedel men tidpunkten for detta r inte faststélld.

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

Spanien

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

Spanien har genomfort langtgaende decentraliseringar av ansvar for hilso- och
sjukvard. Sedan 2003 har alla de 17 spanska regionerna fullt budgetansvar for
hilso- och sjukvarden. Priset i Spanien ska understiga lagsta pris som finns i
Eurolénderna i de fall da kostnadseffektiviteten bedoms som mindre gynnsam eller
da ett 1akemedel bedoms fa stor budgetmassig konsekvens.°

Priser pa generiska likemedel sitts 40 procent lagre dn priset for original. Nar en
referensklustergrupp skapas sianks originalets pris till samma niva som
efterfoljande produkter.

Generisk forskrivning uppmuntras i Spanien. Utbyte till det l1akemedlet med lagsta
pris inom grupp ska goras pa apotek i samtliga fall da recept forskrivits med
generisk forskrivning.

% FOPH (2016a).

100 Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013).



103 (114)

Forsta halvaret 2010 infordes en rabatt pa 7,5 procent pa originallikemedel och 4
procent pa sarlakemedel. Officiella listpriser ska ta hansyn till denna rabatt.
Samtidigt genomfordes dven 30 procent prissankning pa generiska lakemedel]. o
Det finns ett rabattsystem kopplat till storleken pa lakemedelsforetagens
investeringar i forskning och utveckling i Spanien.

Grekland

Grekland tilliampar sedan 2006 formell referensprissittning. Pris (ex-factory)
baseras pa medelpriset for de tre linderna med ldgst pris bland EU:s 27 lander. Pris
behover finnas i minst tre lander for att en referensprisberakning ska vara mojlig.
Sedan 2016 sker en prisoversyn tva ganger per ar, i maj och i november. Beslut om
nya produkter fattas fyra ganger per ar.

Prissittning for generiska likemedel har dndrats flera ganger under de senaste
aren. Sedan april 2016 kopplas pris pa generiska likemedel till pris pa
originalldkemedel efter patentutgang. Tidigare var kopplingen till pris fore eller vid
patentutgang.

Prissattningsmekanismen for generiska ladkemedel dndrades i september 2015.
Generiska likemedel prissitts 32,5 procent lagre dn vad originalets pris var fore
patentutgang - tidigare var det 20 procent. Likemedel vars forsaljningspris inte
overstiger 4,5 euro och for vilket patientens dagliga dygnsdos inte kostar mer an
0,15 euro ar undantagna obligatorisk prissdnkning for generiska likemedel (januari
2017).1%2 Frén juli 2017 har nivderna justerats till forsiljningspris understigande 1
euro och dygnspris mindre dn 0,02 euro.

Fran augusti 2015 ar det ater obligatoriskt med generisk forskrivning. Tidigare var
det tillatet att i tillagg till generisk forskrivning, ange ett varumarke pa receptet. Mal
har satts for andelen generiska likemedel som en ldkare bor forskriva pa ATC4-
niva. Om detta inte uppfylls, det vill sdga att en ldkare forskriver original i for hog
utstrackning, kan de drabbas ekonomiskt.

Fore 2016 stod patienten for hela kostnaden 6verstigande det billigare lakemedlet
(referenspris) per terapeutisk referensprisgrupp. Sedan 2016 delar patient och
industri pa kostnaden. Det har ocksé inforts en begriansning som innebar att
patienten som mest betalar 20 euro extra per likemedel. Tidigare var griansen 50
euro extra per lakemedel.

Subventionsgrad ar beroende av sjukdom: 100 procent subvention for 1ikemedel for
svara sjukdomar och 90 procent subvention for likemedel for kroniska
forhallanden och likemedel till pensionirer med 1ag inkomst. Det finns ocksé en
ordinarie ersittningsniva pa 75 procent.

101 Vogler et al (2011).

192 Tidigare var forsaljningsnivaerna for undantag hogre, t.ex. var granserna 12 euro och 0,40 euro per dygnsdos
2015.



104 (114)

Ungern

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

For generiska likemedel i Ungern géller att forsta efterfoljande produkt prissatts
minst 40 procent ldgre dn originalets pris. Andra efterféljande generiska produkt
prissitts 20 procent lagre an forsta efterfoljande produkt. Tredje efterfoljande
produkt prissitts 10 procent ldgre dn andra efterfoljande produkt. Fjarde till sjitte
efterfoljande produkt prissitts fem procent lagre dn foregaende. Darefter prissatts
efterfoljande produkter endast lagre an foregaende, utan angiven minsta niva. For
biologiska ldkemedel giller att den forsta efterféljande produkten prissétts 30
procent lagre an referensldkemedlets pris och den andra och tredje produkten 10
procent.o3

Subventionsgraden uppgar till 85 procent, 55 procent, och 25 procent beroende pa
terapeutiskt viarde och sjukdomens svarighetsgrad. For vissa sarskilda sjukdomar
finns en annan subventionstrappa upp till 100 procent.

Tjeckien

I Tjeckien tillampas formell referensprissattning for dels subvention och dels for
prissattning. Hela EU, undantaget Cypern, Estland, Malta, Luxemburg, Tyskland,
Ruminien och Osterrike, utgor referenslinder.’o4 Fran 1 januari 2018 har Grekland
utgatt som referensprisland.

Vid beslut om subvention, om ldkemedlet ska inga i forménssystemet, beriknas
lagsta pris blandreferenslanderna. I fall da det lagsta priset ar mer dn 20 procent
lagre an nast lagsta pris, berdknas genomsnitt av andre och tredje lagsta pris.
Prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Vid beslut om pris berdknas genomsnitt
av lander med de tre lagsta priserna. Priset ar ett takpris. Prisoversyn inom
referensprisdelen sker var 36:e manad.

Likemedel som bedoms som “mycket innovativa”, kan f3 tillfallig subvention under
tva ar och perioden kan ytterligare forlangas med ett ar. Likemedlet behover
uppvisa tillracklig hog nytta samt redan uppnétt subventionsstatus i minst tva av
referensprislanderna. Genomsnittspriset for dessa lander anvands for att berakna
ett pris.

For generiska likemedel i Tjeckien giller att forsta efterfoljande lakemedel prissatts
32 procent under originalets pris (30 procent for biologiska likemedel). Samma
ldagsta prissankning tillampas pa hela referensgruppen.

103 Kawalec et al (2017).
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Egenavgiften utgors av skillnaden mellan faststillt subventionerat pris och
forsaljningspris. Patienten betalar ocksa en receptdispenseringsavgift om 30 CZK
(cirka 1,2 euro).

Frén 2018 blir det obligatoriskt med e-recept.

Slovakien

I Slovakien tillimpas formell referensprissiattning med pris fran 27 lander. Nar
forandringen i prissattningen infordes 2008 jamfordes priset i de sex linder med
lagst pris i Europa. Sedan 2011 berdknas pris som genomsnitt av tre av landerna
med lagsta pris for en produkt.1o5 Prisoversyn inom referensprisdelen sker var 6:e
manad. Prisuppgift samlas in pa ex-factory niva.

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

Subventionsgrad dr antingen 100 procent eller partiell.

Generisk forskrivning ar obligatoriskt sedan 2011. Apotek har en skyldighet att
informera vid utlimnandet om vilket 1ikemedel inom utbytesgruppen som har det
lagsta priset. For generiska likemedel i Slovakien galler att forsta efterfoljande
ldkemedel prissitts minst 35 procent ldgre dn original (minst 20 procent for
biosimilarer).

Polen

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

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

For generiska likemedel giller att efterfoljande ldkemedel prissitts som hogst 75
procent av referenspriset pa original. Forsta prisbeslutet géller tva ar. Darefter i tre-
respektive fem-arsperioder.

105 psenkova et al (2017).
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