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Sammanfattning och bakgrund till
rapporten

I aktuell rapport beskrivs ett kommande arbetssitt pa TLV utifrdn generella
fragestillningar. Provningar méaste dock alltid goras i varje enskilt fall vilket innebar
att handlaggning och bedomning i enskilda fall kan komma att avvika fran de
generella stillningstaganden som redovisas i rapporten.

TLV har ett nytt arbetssitt géillande hantering av sekretessbelagda priser vid
utredning av forméansansokningar. Det nya arbetssattet innebar att om det
relevanta jamforelsealternativet i ett drende har en sidoéverenskommelse, kommer
TLYV att tillfora jamforelsealternativets kostnad efter aterbaring, det vill sdga den
faktiska kostnaden efter avdragen aterbaring, till det arende som utreds. TLV kan
da anvianda sig av den faktiska kostnaden for jamforelsealternativet i sina
halsoekonomiska berdkningar, samtidigt som kostnaden efter aterbaring och de
uppgifter som skulle kunna anvindas for att rdkna ut den kostnaden baklanges
omfattas av sekretess gentemot ansékande foretag. Detta géller forutsatt att TLV
bedomer att den skada som foretaget som marknadsfor jamforelsealternativet
kommer lida, om uppgiften om kostnaden efter aterbaring ldmnas ut till ans6kande
foretag, vager tyngre an den skada som ansokande foretag kommer lida av att inte
fa del av samma uppgift.

Det nya arbetssittet tillampas med stod av undantagsbestimmelsen i 10 kap. 3 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL), som reglerar nir det 4r mojligt
att begrdnsa en parts ratt till insyn i sitt drende utifran hansyn till sekretess. Denna
bestammelse anger bland annat att en sekretessbelagd handling eller annat material
inte far lJamnas ut till parten i den utstrackning det av hansyn till allmént eller
enskilt intresse ar av synnerlig vikt att en sekretessbelagd uppgift i materialet inte
rojs.

For att avgora om det foreligger synnerlig vikt och om den aktuella bestimmelsen
diarmed ar tillamplig pa uppgiften om kostnad efter aterbaring i
sidooverenskommelser i TLV:s forménsirenden, behover TLV gora en
intresseavvagning i varje enskilt fall. TLV bedomer att den skada som foretaget som
marknadsfor jamforelsealternativet kommer att lida om kostnaden efter dterbaring
lamnas ut till ansokande foretag i regel kommer att viaga tyngre an den skada
ansokande foretag lider om de inte far del av uppgiften pa grund av att den omfattas
av sekretess dven i forhéllande till dem.

Det nya arbetsséttet innebar att TLV i regel kommer att kunna gora en jamforelse
mot det kliniskt relevanta och mest kostnadseffektiva behandlingsalternativet, 4ven
i de fall da jamforelsealternativet har en sido6verenskommelse. De
halsoekonomiska analyserna kommer darfor i hogre utstrackning an tidigare att



baseras pa faktiska kostnader, vilket innebar att TLV far en battre mojlighet att fatta
relevanta subventionsbeslut. Detta enhetliga angreppssatt ger ocksa TLV en battre
mojlighet att behandla alla foretag vars jamforelsealternativ har

en sidooverenskommelse lika. TLV har tillgang till samtliga sido6verenskommelser
eftersom myndigheten har i uppdrag att folja upp, prognostisera och redovisa
besparingar fran sidooverenskommelserna.

Ansokande foretag kommer, i de fall dar det nya arbetssittet aktualiseras, att fa ta
del av allt underlag i sitt 4rende som ror ett AUP-scenario inklusive alla eventuella
justeringar och antaganden som TLV gor i den hialsoekonomiska analysen. Detta
galler oavsett om den halsoekonomiska analysen bestar av en
kostnadseffektivitetsmodell eller en kostnadsjamforelse. Kostnaden efter aterbaring
for jamforelsealternativet samt alla de kostnadsposter i analysen som innehaller
lakemedelskostnader kommer dock, med stod av sekretessbestimmelsen i 10 kap. 3
§ OSL, inte att lamnas ut till ans6kande foretag. Berdkningar om skillnader mellan
ldkemedelskostnader samt kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY) med hinsyn tagen till jamforelsealternativets sidooverenskommelse
kommer inte heller att limnas ut.

Risken for att ansokande foretag ska kunna rikna ut jamforelsealternativets exakta
kostnad efter aterbaring vid tillimpningen av det nya arbetssittet bedoms av TLV
som lag, eftersom det hialsoekonomiska underlaget i ett 4rende i regel innehaller sa
pass manga olika antaganden. Ett konkurrerande foretag kan dock alltid gissa och
gora antaganden om vad aterbaringen for ett jaimforelsealternativ ar utifran de
uppgifter som TLV offentliggor, ndgot som dven ar mojligt utifran TLV:s tidigare
arbetssitt. TLV bedomer dock att en konkurrent inte kommer att kunna rakna ut
den exakta aterbaringsnivan for jamforelsealternativet.

Rojandet av en uppgift om kostnad efter aterbaring i en sidooverenskommelse
bedoms av TLV typiskt sett medfora risk for skada, vilket innebar att denna uppgift
normalt sett omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL hos myndigheten.

TLV har hitintills inte tillfort kostnaden efter aterbaring i en sidooverenskommelse
for det relevanta jamforelsealternativet till det &rende som utreds. I stéllet har TLV
under aren utvecklat ett antal metoder for att kunna hantera de drenden dar
jamforelsealternativet har en sido6verenskommelse. I vissa drenden har TLV
kunnat tillimpa metoden ICER mot ICER, vilket dr en indirekt kostnadsjaimforelse
med ett gemensamt jamforelsealternativ. Om denna metod inte varit tillamplig har
TLV i vissa fall gjort en jamforelse mot ett lakemedels faststiallda AUP eller valt
inget tillagg till basta understodjande vard som relevant jamforelsealternativ.

Nu ndmnda metoder har dock medfort att TLV inte alltid har kunnat gora en
jamforelse mot ett kliniskt relevant behandlingsalternativ och i vissa fall inte heller
mot det mest kostnadseffektiva alternativet. En annan utmaning har varit att TLV
har behovt tillampa olika metoder beroende pa forutsiattningarna i det enskilda
arendet, vilket medfort att Arendehanteringen inte varit helt forutsagbar for



ansokande foretag, samt att foretagen riskerat att inte alltid behandlas pa ett
likvardigt satt.

Eftersom allt fler lakemedel har en sidooverenskommelse bedomer TLV att det
tidigare arbetssittet inte skulle vara hallbart i ett ldngsiktigt perspektiv.



Termer och begrepp

Apotekens utforsiljningspris (AUP) - beriknas genom att handelsmarginalen
laggs till inkopspriset (AIP). Apotekens handelsmarginal for lakemedel som ingar i
lakemedelsforménerna faststalls av TLV.

AUP-scenario — TLV:s halsoekonomiska analys och resultat som utgar fran
jamforelsealternativets faststidllda AUP.

Kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) — ett métt pa livskvalitet som ar baserat
pa individens egen uppskattning av hur han/hon mar. Vardet anges mellan o (d6d)
och 1 (fullt frisk).

Kostnadseffektivitetsmodell — en hilsoekonomisk modell dar tva eller flera
alternativa behandlingar jamfors avseende séval kostnader som effekter i syfte att
klargora vilken behandling som ar kostnadseffektiv i jamforelse mot de andra
alternativen.

Likemedelsforméanerna — ett lakemedel som ingér i lakemedelsforméanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina lakemedel.

Kostnad efter dterbiring - det faktiska priset pa ett likemedel efter avdragen
aterbaring som ligger till grund for berakning av den faktiska ladkemedelskostnaden.

Sidooverenskommelse (SO) — ett civilrittsligt avtal mellan ett
lakemedelsforetag och regioner som tas fram inom ramen for eller som en f6ljd av
TLV:s darendehandliaggning (sa kallad trepartsoverlaggning). Ofta tecknar samtliga
21 regioner sidooverenskommelsen med foretaget. Sido6verenskommelsen reglerar
en eller flera omstandigheter som ror anvindningen av ett lakemedel.

Subvention — den del av kostnaden for t.ex. ett likemedel, en tandvardsatgard
eller en forbrukningsartikel som staten betalar.

Trepartsoverlaggningar — en trepartsoverlaggning innebar att regionerna och
foretaget overlagger med TLV samtidigt i ett drende. En trepartsoverlaggning kan fa
olika foljder beroende pa vilka fragor som diskuteras, sdsom pris,
forménsbegransningar, sidoverenskommelse och uppf6ljningsvillkor. En
trepartsoverldggning kan dven avslutas utan att diskussionerna far nagon betydelse
for TLV:s beslut.
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1 TLV:s nya arbetssatt

1.1 TLV kommer i regel att tillféra
jamforelsealternativets kostnad efter aterbaring
till det arende som utreds

TLV:s nya arbetssatt aktualiseras vid utredning av formansansokningar i de fall da
det relevanta jamforelsealternativet i ett aktuellt arende har en
sidooverenskommelse. Detsamma géller dven for andra eventuella likemedel som
ingar i den hilsoekonomiska analysen, sdsom exempelvis efterféljande behandling.
Daremot avses inte prissattning av utbytbara liakemedel, vilka omfattas av TLV:s
foreskrift (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av
ladkemedel m.m.

TLV:s nya arbetssatt innebar att myndigheten, till skillnad frén tidigare, kommer att
tillfora jamforelsealternativets kostnad efter aterbaring till det 4rende som utreds
och ansokande foretag kommer inte att fa del av den uppgiften. Detta géller under
forutsattningen att en intresseavvigning, som ska goras i varje enskilt fall,
mojliggor en sddan hantering.

Ansokande foretags ritt till insyn, det vill sdga partsinsyn, i sitt &rende hos TLV ar
enligt forvaltningslagen (2017:900) mycket 1angtgdende, men inte helt obegransad.
Andra meningen i 10 § (partsinsyn) samt sista stycket i 25 § (kommunicering) i
forvaltningslagen reglerar, genom hanvisning till 10 kap. 3 § OSL, den kollision som
kan uppkomma mellan ritten till partsinsyn och sekretessintressen. Bestimmelsen
i frAga anger bland annat att en sekretessbelagd handling eller annat material inte
far lamnas ut till parten i den utstrackning det av hansyn till allmént eller enskilt
intresse ar av synnerlig vikt att en sekretessbelagd uppgift i materialet inte réjs. TLV
bedomer att denna undantagsbestimmelse kan vara tillamplig pa uppgiften om
kostnad efter aterbaring i ett drende dar ett relevant jaimforelsealternativ har en
sidooverenskommelse.

1.1.1 TLV kommer att gora en intresseavvigning i varje enskilt fall

Sasom 10 kap. 3 § OSL har tillimpats i praxis ska fragan om synnerlig vikt foreligger
avgoras utifran en konkret intresseavviagning i varje enskilt fall. TLV har darfor
undersokt vilken konkret skada ett foretag kan lida av att uppgiften om kostnaden
efter dterbaring i en sidooverenskommelse ldmnas ut till part (vanligen ansokande
foretag) respektive vilken skada ansokande foretag kan lida om denna uppgift
hemlighélls for det inom ramen for en ansokningsprocess.



TLV bedomer att den skada ett foretag skulle lida om kostnaden efter dterbaring
lamnas ut till ansokande foretag i regel far anses vaga tyngre an den skada
ansokande foretag skulle lida av att inte fa del av denna uppgift.

I skadebedomningen har TLV bland annat identifierat risken for ekonomiska
forluster inom ramen for den internationella referensprissattningen hos det foretag
som marknadsfor relevant jamforelsealternativ, om uppgiften om kostnaden efter
aterbaring lamnas ut till ansokande foretag. Vidare skulle uppgiften om kostnad
efter aterbaring mojligen dven kunna betraktas som en foretagshemlighet.



2 Konsekvensutredning

2.1 Konsekvenser for TLV

I de drenden dar det nya arbetssattet aktualiseras, kommer TLV att kunna gora en
jamforelse mot det kliniskt relevanta och mest kostnadseffektiva
behandlingsalternativet i enlighet med TLV:s allménna rdd (TLVAR 2003:2) om
ekonomiska utviarderingar pa ett mer enhetligt och relevant sitt. De
hélsoekonomiska analyserna kommer darmed ocksé att baseras pa faktiska
kostnader vilket innebar att TLV far en béttre majlighet att fatta relevanta
subventionsbeslut. Detta, mer enhetliga angreppssatt, ger darutéver TLV en béttre
mojlighet att behandla alla foretag vars jamforelsealternativ har en
sidooverenskommelse lika.

En begransning av ratten till partsinsyn i TLV:s drenden utifran 10 kap. 3 § OSL har
inte provats i domstol, som darmed kan komma att gora en annan bedomning an
TLV avseende bestimmelsens tillamplighet.

2.2 Konsekvenser for ansokande foretag

2.2.1 Val av relevant jaimforelsealternativ

Inom ramen for ett forméansirende hos TLV kan det finnas flera kliniskt relevanta
behandlingsalternativ som har en sidoéverenskommelse. TLV kommer i de fall dar
det nya arbetssittet blir aktuellt att motivera sitt val av relevant jamforelsealternativ
gentemot foretaget genom att ange det 1ikemedel som ar det mest kostnadseffektiva
av de kliniskt relevanta behandlingsalternativen, med hansyn tagen till
sidooverenskommelsen. TLV kommer daremot inte att ange vilken kostnad efter
aterbaring som jamforelsealternativet har.

2.2.2 Uppgifter som foretaget far del av respektive inte far del av

Foretaget far information om att uppgiften om kostnad efter aterbaring for det
relevanta jamforelsealternativet har tillforts arendet.

Foretaget far ta del av allt underlag i &rendet som ror ett AUP-scenario och liksom
tidigare far foretaget ta del av samtliga resultattabeller,

inklusive jamforelsealternativets AUP. Foretaget kommer att fa ta del av samtliga
eventuella justeringar och antaganden som TLV utgéar fran i den hilsoekonomiska
analysen, oavsett om den hilsoekonomiska analysen bestar av en
kostnadseffektivitetsmodell eller en kostnadsjamforelse.
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Kostnaden efter dterbaring for jamforelsealternativet, samt de uppgifter som skulle
kunna anviandas for att rakna ut denna kostnad baklanges omfattas daremot av
sekretess och lamnas inte ut till foretaget. Detta inkluderar resultaten for alla de
kostnadsposter som innehaller jamforelsealternativets faktiska

likemedelskostnader. Aven de berikningar som ror skillnaderna mellan

lakemedelskostnader samt kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar med
hénsyn tagen till jamforelsealternativets sido6verenskommelse omfattas av
sekretess gentemot foretaget. Foretaget kommer alltsa inte att kdnna till vilken
kostnad for jamforelsealternativet som TLV ligger in i den hilsoekonomiska

analysen.

TLV har tagit fram exempel som illustrerar hur halsoekonomiska resultat kan
presenteras i ett underlag for beslut som delges ansokande foretag. Dessa visas i

Tabell 1 och Tabell 2.

Tabell 1. Exempel pa resultattabell for en kostnadseffektivitetsanalys. Information med gul
overstrykning representerar information som skulle sekretessbeldggas gentemot det ansokande
foretaget (ansokande for Likemedel A) i ett scenario som tar hdnsyn till likemedelskostnad efter
aterbdring enligt en sidoéverenskommelse for Likemedel B (jamforelsealternativet). Det ansékande
foretaget far dven tillgang till ett AUP-scenario ddr denna information inte skulle sekretessbeliggas.

Lakemedel A Lakemedel B Skillnad
Lakemedelskostnad 3 000 000 kr 300 000 kr 2 700 000 kr
Administreringskostnader 10 000 kr 0 kr 10 000 kr
Kostnader halsostadier 300 000 kr 500 000 kr -200 000 kr
Monitorering 200 000 kr 150 000 kr 50 000 kr
Kostnader for biverkningar 1 000 kr 10 000 kr -9 000 kr
Kostnader, totalt 3511 000 kr 960 000 kr 2 551 000 kr
Levnadsar (LY) 13,0 10,5 2,5
QALYs 11,0 9,0 2,0
Kostnad per vunnet levnadsar 1 020 400 kr
Kostnad per vunnet QALY 1 275 500 kr
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Tabell 2. Exempel pa resultattabell for en kostnadsjamforelse. Information med gul
overstrykning representerar information som skulle sekretessbeliiggas gentemot det ansékande
foretaget (ansokande for Likemedel A) 1 ett scenario som tar héansyn till likemedelskostnad efter
aterbdring enligt en sidooverenskommelse for Likemedel B (jamforelsealternativet). Det ansokande
foretaget far dven tillgang till ett AUP-scenario ddar denna information inte skulle sekretessbeldggas.

Lakemedel A Lakemedel B

Ar1
Lakemedelskostnad 140 000 kr 150 000 kr
Administreringskostnad 5 000 kr 5 000 kr
Ovriga sjukvardskostnader 5 000 kr 5 000 kr
Totalt 150 000 kr 160 000 kr

Ar 2+
Lakemedelskostnad 115 000 kr 110 000 kr
Administreringskostnad 2 500 kr 2 500 kr
Ovriga sjukvardskostnader 2 500 kr 2 500 kr
Totalt 120 000 kr 115 000 kr
Genomsnittlig arskostnad
over tre &r (diskonterad) 126 539 kr 126 683 kr

2.2.3 Uppgifter som redovisas i beslut

I de fall TLV presenterar en kostnadseffektivitetsanalys, kommer uppgifterna som
ansokande foretag far ta del av att besta av resultaten fran ett AUP-scenario vilket
aven redovisas i beslutet. TLV redovisar diaremot inte nagon kostnad per vunnet

kvalitetsjusterat levnadsar i beslutet eftersom denna uppgift baseras pa uppgiften
om kostnaden efter aterbaring for jamforelsealternativet som darmed skulle
avslgjas. TLV gor en sammanvigd bedomning av de hialsoekonomiska resultaten i

ett drende och kommer i beslutet att ange om kostnaden per kvalitetsjusterat

levnadsar baserat pa jamforelsealternativets kostnad efter aterbaring understiger/ar
i nivd med/overstiger den kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar som TLV
bedomer som rimlig for behandling av tillstind med motsvarande svarighetsgrad.

I de fall TLV presenterar en kostnadsjamforelse, kommer uppgifterna som
ansokande foretag far tal del av att besta av resultaten fran ett AUP-scenario vilket
aven redovisas i beslutet. TLV redovisar diaremot inte nagra berdkningar i beslutet
baserat pa jamforelsealternativets kostnad efter aterbaring. TLV kommer endast att
ange om behandlingskostnaderna for det 1akemedel som anstkan avser
understiger/ar i nivd med/overstiger behandlingskostnaderna for

jamforelsealternativet baserat pa kostnaden efter aterbaring.
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2.2.4 Vid trepartsoverlaggningar

I dagslaget lamnar foretagen i regel endast ett bud till regionerna inom ramen for en
trepartsoverlaggning. TLV utvarderar budet och dterkopplar darefter till parterna
om kostnaderna for anvandningen av lakemedlet bedoms som rimliga, med hansyn
tagen till budet. TLV anger dock inte vilken aterbaring ett foretag behover erbjuda
utan TLV gor alltid en sammanvagd bedomning av om kostnaderna for
anviandningen av ett lakemedel ar rimliga utifran ett visst bud om aterbaring.

TLV har tagit fram exempel pa en matris som visar paverkan av olika
aterbaringsnivaer for Likemedel A (ansokande foretag), samt for Likemedel B
(jimforelsealternativ), pa kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsér. Aven
ansokande foretag har mojlighet att ta fram en motsvarande matris i syfte att
underlitta prissattningen av sitt likemedel. Vid trepartsoverlaggningar skulle
matrisen kunna underlatta for regionernas forhandlingsgrupp att forsta hur olika
aterbaringsnivaer paverkar de hilsoekonomiska resultaten.

Tabell 3. Exempel pa en matris som visar paverkan av olika aterbdringsnivder for Likemedel A,
samt for Likemedel B, pa kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (kronor/QALY).

Lakemedel A
Aterbéring 0% 10% 20% 30% 40% 50%

0% (AUP) 990 000 940 000 890 000 840 000 790 000 740 000

% 10% 1 020 000 985 000 940 000 890 000 850 000 780 000
? 20% 1 050 000 1 015 000 980 000 940 000 910 000 850 000
§ 30% 1 080 000 1 045 000 1 005 000 975 000 940 000 900 000
< 40% 1110 000 1 075 000 1 050 000 1 005 000 970 000 930 000
50% 1 140 000 1115 000 1 090 000 1 065 000 1 005 000 965 000

2.3 Konsekvenser for det foretag som marknadsfor

jamforelsealternativet

Risken for att ansokande foretag ska kunna rikna ut jamforelsealternativets exakta
kostnad efter dterbaring vid tillaimpningen av det nya arbetsséittet bedéms av TLV
som 1ag, eftersom det hilsoekonomiska underlaget i ett drende i regel innehaller sa
pass manga olika antaganden.

Redan vid tillaimpningen av TLV:s tidigare arbetssitt och utifran de uppgifter som
da har offentliggjorts i underlagen for beslut om subvention och i besluten, har vissa
slutsatser kunnat dras om jamforelsealternativets aterbaringsniva.

TLV har exempelvis i regel offentliggjort kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat

levnadsar, med hinsyn tagen till innehéllet i en sidooverenskommelse, samt
behandlingsvinsten i ett beslut. TLV har dock inte offentliggjort kostnaden per
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vunnet kvalitetsjusterat levnadsar i TLV:s grundscenario baserat pa ansokt eller
faststallt AUP, eftersom det da skulle vara taimligen enkelt att rakna ut kostnaden
efter dterbaring. Utifrdn dessa uppgifter som offentliggjorts kan en konkurrent fa en
viss uppfattning om vad aterbaringsnivan ar, men TLV har bedomt att ingen skada
uppstar for ett foretag eftersom den exakta aterbaringsnivan inte avslojas. Vidare
kan det mellan konkurrerande produkter dven finnas andra skillnader &n bara
kostnaden for lakemedlet, som paverkar kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar.
Exempelvis kan foretagen ha olika dosjusteringar i sina kliniska studier som
anvands i den hilsoekonomiska modellen. TLV kan sekretessbeldgga sidana
uppgifter i offentliga underlag som publiceras pa TLV:s hemsida och vid begiran
om utlamnande av allman handling, om forutsattningarna for det ar uppfyllda.
Darmed blir det svarare att rakna ut en viss aterbaringsniva.

Sammanfattningsvis kan en konkurrent alltid gissa och gora antaganden om vad
aterbaringen for ett jamforelsealternativ ar utifran de uppgifter som TLV
offentliggor. TLV bedémer dock att en konkurrent, varken enligt det tidigare eller
nya arbetssittet, kommer att kunna rikna ut den exakta aterbaringsnivan for
jamforelsealternativet.

2.4 Konsekvenser for regionerna

TLV noterar att i manga av de trepartsirenden som hittills forekommit, har relevant
jamforelsealternativ antingen varit basta understodjande vard eller sa har
jamforelsealternativet inte haft nagon sido6verenskommelse. Det nya arbetsséttet
kommer darfor sannolikt inte att tillimpas i varje trepartsarenden framéver. Om
jamforelsealternativet i ett drende har en sido6verenskommelse, ar det dock troligt
att det ansokande foretaget ocksa vill f& motsvarande mojlighet att teckna avtal med
regionerna. Detta skulle i praktiken kunna medfora att fler foretag efterfragar
trepartséverlaggningar.

TLV:s nya arbetssitt borjar gilla omgaende och kommer dven att tillampas i
pagaende utredningar vid myndigheten.
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