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Forord

TLV har regeringens uppdrag att vidareutveckla prissattningen pa lakemedel
med malet att sdkerstilla tidig och jamlik tillgang, sa kostnadseffektiv lake-
medelsanviandning som mojligt, god kostnadskontroll samt priser under el-
ler i niva med jamforbara lander.

Uppdraget bestar av tva delar. Den forsta delen ar att 10pande f6lja den Gver-
enskommelse som regeringen har tecknat med Liakemedelsindustriforening-
en. Den andra delen i uppdraget ar att redovisa de besparingar som skapas
genom att TLV utvecklar den viardebaserade prissiattningen av lakemedel.

TLV redovisar i denna rapport utgangspunkterna for och inriktningen av
utvecklingsarbetet, resultatet av de prissankningar som skett som en foljd av
overenskommelsen samt resultatet av TLV:s effektiviserade arbete med om-
provningar av lakemedel inom lakemedelsférmanerna.

TLV:s arbete med att utveckla den vardebaserade prissattningen kommer att
fortsatta under 2015 utifran den inriktning som regeringen anger.
Stockholm den 15 december 2014

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

I budgetpropositionen for 2014 framgick ett tydligt méal for TLV: modellen
med prissankningar pa ildre lakemedel, den sa kallade 15-arsregeln, skulle
genomforas, tillsammans med att TLV mer aktivt utvecklade den vardebase-
rade prissiattningen for att dstadkomma en okad kostnadseffektivitet. Malet
var att dessa interventioner skulle minska kostnaderna for lakemedelsfor-
manerna med 470 miljoner kronor under 2014.

TLV har under 2014 vidareutvecklat myndighetens arbete med virdebaserad
prissattning for att kunna siakerstilla att lakemedel ar kostnadseffektiva un-
der hela livscykeln. Viktiga delar i detta ar okad effektivitet i omprovningar-
na och i uppfoljningen av lakemedel i klinisk vardag.

Nya arbetsformer har ocksa borjat utvecklas, sdsom trepartsoverlaggningar
mellan TLV, landstingen och likemedelsforetagen om exempelvis pris och
volym, uppfoljning eller riskdelning. Dessa nya former kommer fortsatt att
utvecklas i samverkan med landstingen och lakemedelsforetagen, i syfte att
stodja jamlik och tidig tillgang till effektiva ladkemedel och en s kostnadsef-
fektiv lakemedelsanviandning som mojligt.

Den analys TLV gjort for att berdkna effekterna av 15-arsregeln visar att de
motsvarar minskningar i kostnaderna for lakemedelsformanerna med cirka
265 miljoner kronor under helaret 2014. Egenavgifterna for patienterna
minskade med cirka 90 miljoner kronor. De direkta effekterna av 15-
arsregeln pa formanskostnaderna blev lagre dn vad som forvantades i bud-
getpropositionen for 2014. Malet i 6verenskommelsen mellan regeringen och
Lakemedelsindustriforeningen baseras dock pa priser och forsaljningsvoly-
mer fran 2012, och inte paverkan pa formanskostnaderna. Utifrdn de mat-
viarden som anges i overenskommelsen har den forsta delen av Overens-
kommelsen uppfyllts.

TLV:s omprovningar har daremot gett storre effekter dn forvantat och har
sankt kostnaderna for de aktuella lakemedlen med 270 miljoner kronor for
2014. 215 miljoner kronor av dessa ar minskade kostnader for likemedels-
formanerna och 55 miljoner kronor ar minskade egenavgifter for patienter-
na.

For de berorda lakemedelsgrupperna beriaknas siledes de sammanriaknade
effekterna av 15-arsregeln och TLV:s omprévningar minska kostnaderna for
lakemedelsformanerna med cirka 480 miljoner kronor under 2014. Det ar
nagot 6ver den effekt som angavs i budgetpropositionen for 2014.

For att berdkna den sammantagna effekten pa forméanskostnaderna behover
aven forandringar i pris och forsiljningsvolym for andra likemedelskatego-
rier raknas med.
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1 Inledning

Regeringen anger i budgetpropositionen for 2014 ett besparingsbeting pa
kostnaderna for lakemedelsformanerna. Under perioden 2014-2017 ska pri-
serna siankas till en nivd som sammantaget sianker kostnaderna med 1 175
miljoner kronor. Detta ska uppnas genom en ny prissiattningsregel som sian-
ker priserna pa vissa produkter som ar aldre dn 15 ar samt genom att TLV
utvecklar den vardebaserade prissiattningen. Regeringen har darefter preci-
serat inriktningen for denna utveckling (prop. 2013/14:93) samt givit TLV i
uppdrag att genomfora detta (TLV:s regleringsbrev for 2014).

TLV:s utvecklingsarbete har tva huvudsakliga element:

1. Sanka priserna pa produkter adldre an 15 ar

2. Utveckla och férnya TLV:s arbetssitt till exempel gillande utformningen
av subventionsbeslut, effektivare prissittning under likemedlets livscykel,
mer aktiva samarbeten med landstingen och att utreda mojligheter att ge-
nomfora trepartsoverliggningar inom ramen for TLV:s beslutsprocess

Behovet av och inriktningen for en utvecklad viardebaserad prissiattning be-
skrivs i avsnitt 2. Resultatet av prissankningarna pa produkter dldre an 15 ar
redovisas i avsnitt 3. Resultatet av genomforda omprovningar redovisas i
avsnitt 4. I avsnitt 5 beskrivs de sammantagna effekterna av prissankningar-
na och en avstimning gors mot de besparingsmal som framgick av budget-
propositionen for 2014. Avslutningsvis redovisas i avsnitt 6 aktuella insatser
och utgangspunkter for det fortsatta arbetet med att folja och sdkerstilla
prissankningar enligt det av regeringen angivna besparingsbetinget samt i
ovrigt utveckla den vardebaserade prissattningen.
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2 Behov av att utveckla den vardeba-
serade prissattningen

2.1 Utmaningar

En utvecklad prismodell ska, enligt regeringen (prop. 2013/14:93), forena
egenskaper som dels genom pris stimulerar tidig tillgdng och anvandning av
nya innovativa produkter, dels formar skapa prisdynamik sa att inte onodigt
hoga priser betalas. For att 4stadkomma detta behover TLV tillampa nya in-
strument och utveckla de befintliga. Viktiga delar i detta, menar regeringen,
ar okad effektivitet i omprovningarna och 6kad kvalitet i uppfoljningen av
lakemedel i klinisk vardag. Det ar ocksd angeldget med ett fordjupat samar-
bete med landstingen, i syfte att involvera dem i TLV:s arbete och samordna
pris- och volymkomponenterna inom ramen for TLV:s pris- och subvent-
ionsbeslut. Regeringens bedomning ar att med en koppling till volyméatagan-
den borde priserna kunna siankas sa att lakemedlen blir kostnadseffektiva for
flera patienter. Det 0kar kostnadseffektiviteten i anvindningen och darige-
nom bidrar till mer halsa for de resurser som laggs pa lakemedel.

Regeringen gor i propositionen bedomningen att eftersom gransen mellan
oppen- och slutenvard ar otydlig, ar det viktigt att de underlag som ligger till
grund for beslut i virden baserar sig pad gemensamma principer. Nar TLV
fattar beslut i formanssystemet grundas detta pa den etiska plattformen. Re-
geringen anger att lakemedel bor viarderas utifrdn samma principer oavsett
om det ar ett formanslikemedel eller ett kliniklikemedel.

Den medicinska utvecklingen innebar allt battre behandlingsmdajligheter for
allt fler individer i allt hogre aldrar. En av de stora utmaningarna pa lakeme-
delsomréadet ar hur det offentliga ska ha rad att finansiera nya kostsamma
lakemedel och sikerstilla jamlik vard.

Sverige har tillampat virdebaserad prissiattning for patentskyddade lakeme-
del sedan ar 2002. Den hittillsvarande tillimpningen har inneburit att det
pris som ett foretag begar for sin produkt huvudsakligen har accepterats, sa
lange som produkten varit kostnadseffektiv till detta pris. TLV har inte stra-
vat efter att na ett lagre pris.

Argumentet for att tillimpa viardebaserad prissattning pa det satt som TLV
hittills gjort ar att priset da aterspeglar den hilsoforbattring som lakemedlet
ger. Det ger i sin tur i basta fall foretagen incitament att utveckla den typ av
lakemedel som samhallet har storst nytta av. Likemedelsutveckling ar myck-
et kostsamt och det ar viktigt att foretagen ser en mgjlighet att fa en rimlig
avkastning pa de pengar de satsar, for att framtidens ldkemedel ska utveck-
las.
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Nackdelen med denna tillampning av vardebaserad prissattning ar att hoga
priser riskerar leda till mindre anviandning &n vad som ar samhaillsekono-
miskt optimalt. Subventionsmyndigheter, som TLV, kan inte ha som mal att
uppna det som ar kortsiktigt mest gynnsamt, med priser i niva med produkt-
ionskostnaderna, eftersom foretagen da inte kan tdacka sina utvecklingskost-
nader. En rimlig utgdngspunkt bor vara att Sverige, som ett relativt rikt land,
ocksa bor bidra med var del till den globala lakemedelsutvecklingen. Samti-
digt behover subventionsmyndigheter strava efter en rimligt effektiv an-
vandning av ldkemedelspengarna dven pa kort sikt. Lagre priser okar den
mangd hilsa som kan kopas for pengarna. Detta mal ar saledes relevant ur
ett samhallsekonomiskt perspektiv, men har haft en begransad betydelse i
TLV:s hittillsvarande tillampning av virdebaserad prissattning.

Aven om TLV skulle striva efter att uppna ldgre priser, kan prissittningen
vara vardebaserad. Priset for en produkt ar vardebaserat om det innebar att
produkten ar kostnadseffektiv. Men kostnadseffektiviteten beror pa hur pro-
dukten anviands. Darfor finns det inte bara ett pris for varje produkt som ar
forenligt med vardebaserad prissattning.

Ju fler som anvinder likemedlet, desto lagre maste priset normalt vara for
att uppratthalla en kostnadseffektiv anviandning. Det dr inte negativt med
okad anvandning, sa linge nya patienter har en tydlig nytta av behandlingen.
I den renliriga tillimpningen av vardebaserad prissittning tillats dock fore-
taget vilja ett pris som riskerar leda till for liten anvandning for att vara
samhaillsekonomiskt optimal. Darfor kan alltsa lagre priser motiveras av ef-
fektivitetsskal. For att uppna lagre priser behover faktorer som exempelvis
konkurrens, och kombinationen av pris- och volymkomponenterna anvan-
das.

Andra lander har inte tillampat vardebaserad prissattning lika konsekvent
som Sverige, och enligt olika studier (bland annat TLV:s rapport till rege-
ringen i december 2014) betalar Sverige hoga priser for patentskyddade 1a-
kemedel. Eventuellt kan det vara ett orsakssamband, men det behover un-
dersokas mer noggrant. Undersokningarna baseras pa listpriser och ef-
tersom manga andra lander dessutom har rabatter, underskattar formodlig-
en dessa undersokningar prisnivan i Sverige relativt andra lander.

Sverige hor inte till de linder som ar snabba att anvianda nya lakemedel. In-
troduktionen av nya lakemedel som TLV har bedémt som kostnadseffektiva,
gar ofta langsamt med ldga forsaljningsvolymer de forsta aren. Orsakerna till
detta ar formodligen flera, men en bidragande orsak kan vara just den hoga
prisnivan i kombination med svarigheter att hitta vagar for att komma over-
ens om rabatter. Kopare och séljare har svart att finna varandra, vilket bada
sidor forlorar pa: foretagen i form av lag forsiljning och landstingen i form
av mindre hilsovinster for patienterna och utebliven produktivitetsokning i
varden. En tydlig indikation pa detta ar att enskilda landsting och foretagen
tecknat regionala aterbaringsavtal pa lakemedel som ingar i forménerna, till
exempel TNF-a-hammare. Detta ar inte forenligt med lagstiftningen (vilket
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den si kallade Cimzia-domen visar, se ytterligare nedan), samtidigt som det
leder till 6kade regionala skillnader.

Regeringen har med anledning av bland annat dessa problem gett TLV i
uppdrag att utveckla den vardebaserade prissittningen. Strivan ar att ut-
veckla tillimpningen av den viardebaserade prissiattningen, dar faktorer som
konkurrens och forsiljningsvolym inte tillats paverka priset, mot en tillamp-
ning dar siddana faktorer i viss utstrackning ska tilldtas paverka, vilket ar
vanligt vid nastan all kop- och saljverksamhet.

Utover de tva effektivitetsproblem som namns ovan (hoga priser och liten
anvandning av nya likemedel), finns ocksa andra relaterade problem, vilket
beskrivs i det foljande.

2.1.1 Ojamlik tillgang 6ver landet

Tillgdngen pa nya lakemedel ar ojamn o6ver landet, vilket sannolikt beror pa
flera olika orsaker. Den mest uppenbara bor vara att man i olika landsting
gor olika bedomningar av nyttan av liakemedlet. En bidragande orsak bor
vara att rabattavtal i férekommande fall sluts pa regional niva istéllet for nat-
ionell niva. Landstingen har olika forutsattningar att forhandla och teckna
avtal, bade vad giller invanarantal och administrativa resurser. Det i sin tur
kan paverka hur mycket lakemedlen kommer att anvdandas och hur snabbt
nya innovativa lakemedel introduceras, vilket skapar regionala skillnader.
Detta riskerar i sin tur medfora att vissa lakemedel inte anvands sa mycket
som de borde eller att annan likemedelsbehandling eller vard trangs undan.

For att kopare och siljare ska hitta varandra ar det angelaget att utveckla
formagan att frigora resurser genom att i hogre utstrackning koppla pris till
forsiljningsvolymer och att nyttja konkurrenssituationer. Det ar i de allra
flesta fall en tydlig fordel om detta gors pa nationell niva och att alla lands-
ting har tillgang till det basta priset.

2.1.2 Oklar grans mellan 6ppen- och slutenvardslakemedel leder till
olika prissattning, ojamlik anvandning och slumpartad subvent-
ionsstatus

TLV beslutar om pris och subvention av 6ppenvardslakemedel, baserat pa en
bedomning om bland annat liakemedlets kostnadseffektivitet. Slutenvardsla-
kemedel upphandlas av respektive landsting. TLV har sedan négra ar rege-
ringens uppdrag att stodja landstingen med kostnadseffektivitetsbedom-
ningar rorande vissa slutenvardslakemedel.

For nya lakemedel ar det ofta inte tydligt om lakemedlen bor kategoriseras
som oppenvardsprodukt eller slutenvardsprodukt. Foretagen valjer ibland
att ansoka om formaén, ibland inte. Landstingen har under senare ar uppma-
nat foretagen att ansoka om forman i syfte att fa en hialsoekonomisk utvarde-
ring fran TLV. I de fall TLV avslagit subvention, har landstingen darefter pa-
borjat prisforhandlingar med foretagen, med stod i TLV:s utvardering.
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Nya viktiga ldakemedel som alltsa typiskt sett ar formanslikemedel riskerar
hamna utanfor systemet eftersom det har blivit vanligare att foretag ansoker
om forman och far ett avslag (eftersom priset inte bedoms som kostnadsef-
fektivt av TLV) och i stillet for att ansoka igen forhandlar ner priset direkt
med landstingen. Anledningen kan vara frén foretagens sida att vilja undvika
ett sankt listpris i Sverige, vilket kan fa paverkan pa priserna i andra lander.

Skillnaderna i systemen for att hantera 6ppen- respektive slutenvardslake-
medel har alltsd de senaste aren lett till en negativ utveckling, dar gransk-
ning, utvardering, prisforhandling och beslut om anvandning tagit alltfor
lang tid och introduktionen och anvandningen blivit ojamlik 6ver landet.

2.1.3 Allt fler lakemedel utanfor férmanen

TLV har regeringens uppdrag att analysera utvecklingen de senaste dren som
lett till att receptbelagda lakemedel i 6kande utstrackning siljs utanfor for-
manssystemet. En delrapport redovisades till regeringen i september i ar och
en slutrapport ska lamnas i mars 2015. Av delrapporten framgar att den tyd-
liga okningen forklaras av ett flertal faktorer, bland annat 6kningen av kost-
nader for smittskyddsldkemedel. Likemedelsforetagen har ocksa i 6kad ut-
strackning valt att dra ur ladkemedel ur formanerna, inte sillan knutet till en
prisdiskussion med TLV, for att i stillet sdlja sin produkt utan subvention.
TLV konstaterar i delrapporten att uppfoljningsmojligheterna for lakemedel
utanfor forméanen ar begransade och att det kravs battre tillgang till data om
denna forsaljning.

2.1.4 Nya lakemedels effekt och anvandning i klinisk praxis studeras for
lite och aterspeglas inte heller i prissattningen

Nar nya lakemedel lanseras ar effekten i klinisk praxis vanligen osiker. Det
drojer ocksa ofta lang tid innan studier av effekten i klinisk praxis hinner bli
fardiga. Det innebar att lakemedlen ofta ar prissatta under hela patenttiden
baserat pa en forviantad effekt som gillde vid introduktionen. Inte heller nar
det kommer ny information som visar pa att effekten av ett 1akemedel inte ar
i nivd med vad som forvantades vid introduktionen, har det tillrackligt ofta
gjorts prisjusteringar. Detta eftersom TLV:s omprovningar i de flesta fall va-
rit tungrodda och otillrackliga. Det innebar att prissattningen inte langre kan
ses som viardebaserad och anviandningen av lidkemedlet ar alltsa inte kost-
nadseffektiv.

Ett relaterat problem ar att vid lanseringen av ett l1akemedel ar det en speci-
fik patientgrupp ansokan giller och som den héilsoekonomiska beriakningen
utgar ifrdn. Efter ett antal ar pd marknaden ar det inte ovanligt att anvand-
ningen av lakemedlet har spritt sig utanfor denna grupp, till patientgrupper
dir nyttan eventuellt inte ar lika stor. Detta bor inte ses som ett problem,
utan tvartom ar det bra att alla som har nytta av en behandling ocksa far den.
Priset bor dock da justeras sa att produkten ar kostnadseffektiv for hela dess
anvandning. Det sker i viss utstrackning i dag (se avsnitt 4.1.2), men behover
utvecklas.
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2.1.5 Priset sjunker inte trots att patentet I6per ut

Den nya 15-arsregeln syftar till att sanka priserna pa vissa dldre produkter.
Genom denna nya prisregel korrigeras en del av bristerna i hittillsvarande
prissattning, dar tillampningen av den viardebaserade prissattningen inte
formatt att sdakerstilla rimliga priser pa aldre produkter. Den framsta forkla-
ringen till detta ar att omprovningarna varit otillrackliga och ineffektiva.

Allt fler nya lakemedel ar biologiska. Till skillnad fran generika, det vill saga
kopior av kemiska ldkemedel, blir kopior av biologiska liakemedel, sa kallade
biosimilarer, som huvudregel inte utbytbara pa apoteket. Det innebar att
priskonkurrensen blir svag eller obefintlig nar patentskyddet upphor. Biolo-
giska lakemedel har en kraftig tillvaxt, vilket forstarker utmaningen framo-
ver nar det giller vikten av att 4stadkomma priskonkurrens nar patentskyd-
det upphor.

2.1.6 Modellen for ekonomisk utvardering maste harmoniera med man-
niskovardesprincipen

Kostnadseffektivitet dr en av tre principer i hilso- och sjukvardens etiska
plattform, och den ar understialld manniskovardesprincipen. TLV har under
senare ar sett over och utvecklat sattet att rakna pa kostnadseffektivitet, sa
att det battre harmonierar med méanniskovardesprincipen. Det har huvud-
sakligen handlat om att justera hur forméga till forvarvsarbete paverkar be-
rakningarna.

2.2 Utvecklingsomraden

TLV har tillsammans med landsting och foretag under 2014 paborjat ett ar-
bete for att utveckla den viardebaserade prissattningen och mota de utma-
ningar som beskrivits. Viktiga inslag i arbetet dr bland annat foljande. Se
avsnitt 6 for ytterligare redovisning av pagaende och planerade insatser.

» Andra sittet att gora hilsoekonomiska berikningar s4 att det harmo-
nierar battre med méanniskovardesprincipen

« Gora aterkommande utviarderingar av effekt och anvandning i klinisk
praxis, forsaljningsvolym, och revidera priserna utifran vad utvarde-
ringarna visar

« Paborja utviarderingar av nya lakemedel tidigare, exempelvis vid posi-
tive opinion (det vill sdga strax fore marknadsgodkannandet) dar sa ar
mojligt och lampligt

« Utreda mgjligheterna att genom trepartsoverlaggningar (TLV — lands-
ting — foretag) mojliggora overenskommelser om exempelvis pris-
volym, uppfoljning eller riskdelning

» Involvera landstingen i bedomningen av ett 1akemedels nytta, det kli-
niska behovet och tillstandets svarighetsgrad
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» Utveckla samarbetet med patientorganisationer for att fa fordjupad
kunskap om patienters synpunkter och erfarenheter

« Granska lakemedel pa ett enhetligt sitt och tillimpa samma priorite-
ringsprinciper oavsett i vilket administrativt system ett 1akemedel
hanteras (forméanssystemet eller landstingens slutenvardsupphand-
ling)

* Analysera hur en eventuell introduktion av stegvist godkannande kan
paverka framtida beslut om pris och subvention

2.3 Behov av ett samhallsekonomiskt helhetsper-
spektiv och forstarkt uppféljning

Foljande bild illustrerar pa overgripande niva de rorliga gransytor som finns
i anslutning till formanssystemet, och pekar pa vikten av att ha ett helhets-
perspektiv i prissattning och anviandning av likemedel. Likemedel ar och
maste vara en integrerad del av hilso- och sjukvarden och behover beslutas
och prissittas utifran detta faktum. Nar varden utvecklas och gransen mellan
oppen- och slutenvard fordndras, behover systemen for att hantera lakeme-
del ocksa utvecklas.

statshidrag

Receptlakemedel med férman
Ca 23 mdkr

Manga nya innovativa
likemedel dr en

-
-
-~
-~
-
-~

blandning av éppen- och oo == _“-\‘
slutenvardsprodukter -—— '
Rekvisitions-
lakemedel
Ca 7 mdkr \
Landstingen upphandlar sjélva Recept-! Receptlkm
TLV stodjer med granskningar fria | utan f5rméan
("klinikldkemedelsprojektet”) Iéikemedell“x. ca 2 mdki
Finansieras av generellt statsbidrag och Ca 3 mdkr
landstingsskatt " Finansieras av
Finansieras patient och
av patient landsting

Utmaningarna nar det giller effektiviteten i att granska, prissatta och ordnat
infora nya innovativa lakemedel forstarks av att finansieringen av Oppen-
vardslakemedel och slutenvardslikemedel ser olika ut. TLV har ett uppdrag
att sdnka priserna pa vissa formanslakemedel, vilket i forlangningen vantas
leda till lagre kostnader for staten i form av liagre specialdestinerat statsbi-
drag till landstingen. Foretagen har ocksa ett inflytande over utvecklingen

TLV beslutar om pris och subvention
Finansieras av specialdestinerat
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genom att de i manga fall kan vilja om de vill silja sin produkt via forméans-
systemet, som kliniklakemedel eller som receptlakemedel utan forman.

Om fokus endast begrinsas till att pressa priserna i forménssystemet, skapas
risker for att kostnadseffektiva och medicinskt viktiga liakemedel hamnar
utanfor formanssystemet. Antingen genom att foretagen viljer att lamna
formanen och silja sina produkter utan subvention eller genom att foretagen
och landstingen avtalar om pris och anvandning, trots att lakemedlen typiskt
sett bor hanteras i forménssystemet. Detta forstiarker problematiken med
ojamlik tillgang till lakemedel, 6kade administrativa kostnader samt bris-
tande uppfoljning.

Det behover alltsa anldggas ett helhetsperspektiv pa prissiattning och an-
vandning av lakemedel, dar den totala kostnaden for lakemedel som skatte-
subventioneras granskas och kontrolleras pa ett enhetligt satt, och inte end-
ast den del som finansieras av det specialdestinerade statsbidraget.

Lakemedel som inte funnits uppfylla kraven pa kostnadseffektivitet i TLV:s
bedomning pa grund av hogt listpris, kan anda vara effektiva for att behandla
vissa patienter. Detta kan landstingen sjalva finansiera pa samma satt som
slutenvardslakemedel. Risken ar emellertid att hanteringen skiljer sig at mel-
lan och inom landsting och kanske for olika patientgrupper. Samtidigt ar det
ibland mgjligt for landstingen att fa rabatt inom slutenvarden, pa ett sitt
som inte bedomts mgjligt inom forménerna. Detta lagre pris kan mycket vl
vara ett kostnadseffektivt pris och vart behandlingen ur ett hialsoekonomiskt
perspektiv for en bredare grupp patienter. Landstingen har emellertid sva-
righeter att bedoma om det pris de erbjuds ar kostnadseffektivt. Det ar inte
heller siakert att samma laga pris erbjuds alla landsting eller vid samma till-
falle.

I Sverige forekommer inga rabatter pa listpriserna pa nationell niva. En ra-
batt avtalad pa nationell niva, dar TLV och landstingen samarbetar, skulle
kunna vara ett sitt att gora det mojligt att inkludera ett annars for dyrt 1a-
kemedel i formanerna. Ett sddant forfarande skulle innebara att fler 1akeme-
del som bor hanteras pa recept ocksa kan subventioneras via lakemedelsfor-
manerna och att farre subventioneras och hanteras via landstingens rekvisit-
ionshantering. Sa linge som likemedlen anvinds for de patientgrupper dar
de har virderats kostnadseffektiva, innebar detta att nyttan for samhaillet
overstiger kostnaderna. En hantering av likemedel pa recept inom for-
manerna innebar vidare att det blir mojligt att f6lja anvandningen ur ett jam-
likhetsperspektiv; badde mellan landsting och mellan olika grupper av patien-
ter. Forutsiattningarna for en jamlik tillgdng skulle sannolikt 6ka om an-
viandningen av denna typ av likemedel flyttas fran rekvisitionshantering till
recept inom férménerna.

Fragan om Overenskommelser mellan landsting och lakemedelsforetag, oav-
sett om de ar regionala eller nationella och oavsett om de avser rabatter eller
andra aspekter sdsom riskdelning, stiller krav pa transparens for att siker-
stdlla en god uppfoljning av lakemedelskostnaderna. En uppfoljning som
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baseras pa listpriser riskerar 6verskatta ladkemedelskostnaderna, vilket kan
exemplifieras med de regionala aterbaringsavtal pa ladkemedel som ingar i
forménerna inom omridet TNF-a-himmare. Aven den nyligen tecknade
overenskommelsen mellan landstingen och ett av bolagen med ett nytt hepa-
tit C-lakemedel, reser liknande fragestillningar. TLV:s utgangspunkt ar att
alla nationella 6verenskommelser ska vara transparenta. Skulle vissa delar
omfattas av sekretess ar det viktigt att berorda beslutsfattare har tillgang till
informationen, se vidare avsnitt 6.

Rattslaget ar oklart, men TLV gor i dagslaget bedomningen att det ar foren-
ligt med lagstiftningen att teckna avtal pa nationell nivd, i samband med
TLV:s beslutsprocess, som innefattar 6verenskommelser mellan landsting
och foretag om riskdelning och andra villkor rorande anvandning och upp-
foljning. Se vidare avsnitt 6.

Det ar emellertid centralt att anvandningen f6ljs upp relativt nyttan av be-
handlingen. Vidgas anvandningen till fler patientgrupper dar marginalnyttan
ar lagre, behover dven priset foljas upp, antingen via lagre listpriser eller via
okad kostnadseffektivitet i form av till exempel battre riskdelning. System
och strukturer for att f6lja anvandningen av likemedel behover byggas upp
som stoder en sddan uppfoljning. Aven lakemedel som fortsatt inte ar kost-
nadseffektiva och som darfor vid behov hanteras pa rekvisition inom lands-
tingen, behover foljas upp, sarskilt med avseende pa lika behandling bade
regionalt och mellan olika grupper av patienter. Detta behov géiller forstas
aven lakemedel som av naturliga skal administreras pa rekvisition, dar det
finns stora behov av uppfoljning och utvardering av pris och nytta, vilket ar
begrinsat i dagslaget.

En sammantagen uppfoljning av lakemedelsanvindningen relativt bade
kostnader och effekt, oavsett gransdragning mellan 6ppen och sluten vard, ar
av stort varde — flera lakemedel anviands naturligt inom bdda omrédena. Det
offentliga behover kunna utviardera kostnader och nytta for en behandling
oavsett vem som finansierar. Avsikten kan inte vara att likemedelsforetagen
ska kunna utnyttja olikheterna till sin fordel. Okad anvandning och hogre
kostnader kan mycket vl vara onskvart och effektivt ur ett samhallsperspek-
tiv. Man maste emellertid kunna bedoma ett lakemedels kostnadseffektivitet
under hela livscykeln, oavsett om det hanteras pa recept eller pa rekvisition.
En sddan uppfoljning behovs for att man ska kunna fatta ratt policybeslut;
okade kostnader som f6ljd av andamalsenlig anviandning av kostnadseffek-
tiva lakemedel stéller andra krav pa atgiarder an om anvandningen 6kar av
lakemedel som har osaker eller begransad effekt.
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3 15-arsregeln

3.1 Bakgrund

Regeringen och Lakemedelsindustriféreningen (LIF) slot i september 2013
en overenskommelse om prissattningen av aldre lakemedel. Overenskom-
melsen innebar bland annat att priset pa produkter vars forsta godkdnnande
skedde for mer dn 15 ar sedan (baserat pa substans och form for produkten)
ska sankas med 7,5 procent. Samtidigt ska behovet av fortsatt tillgang till
lakemedel pa den svenska marknaden samt uppkomsten av naturlig pris-
konkurrens tas tillvara.

De forsta prissdnkningarna skulle ske vid arsskiftet 2013/2014 och vara ba-
serade pa ett frivilligt &tagande av berorda foretag. TLV alades att f6lja upp
att den overenskomna kostnadsminskningen realiserades. Kostnadsminsk-
ningen for 2014 ska enligt 6verenskommelsen vara 400 miljoner kronor rak-
nat i apotekens inkopspriser (AIP) och berdakningen ska baseras pa priser
och volymer inom likemedelsformanen per 31 oktober 2012.

I budgetpropositionen for 2014 inriaknades minskningar i formanskostna-
derna fran 6verenskommelsen som motsvarade 370 miljoner kronor. For ar
2015 inraknades besparingar motsvarande 70 miljoner kronor.

TLV lamnade en delrapport till Regeringskansliet (Socialdepartementet) i
juni 2014. I den redovisades att den forsta delen av 6verenskommelsen var
uppfylld. Den sammanlagda besparingen for helaret 2014, baserat pa de kri-
terier som angetts i 6verenskommelsen, berdknades uppga till cirka 400 mil-
joner kronor riknat i AIP. Den minskning i kostnader for likemedelsfor-
manerna som uppnatts av 6verenskommelsen berdknades bli cirka 324 mil-
joner kronor. Denna berdkning baserades pad samma Kkriterier som de som
angivits i 6verenskommelsen, det vill sdga priser och volymer fréan 2012.

Enligt 6verenskommelsen ska under kommande ar (2015-2017) ytterligare
besparingar motsvarande i genomsnitt 130 miljoner kronor (AIP) per ar
uppnas, det vill sdga en ytterligare minskning pa cirka 400 miljoner kronor
under dessa tre ar.

Den 1 juli 2014 tradde dndringar i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. (forméanslagen) ikraft. Bland annat innebar dessa att TLV far meddela
foreskrifter om prisandringar for vissa lakemedel som ar aldre adn 15 ar. For-
slag pa foreskrifter skickades pa remiss i juni 2014 och huvudforslaget i re-
missen var mycket likt utformningen av 6verenskommelsen, med den skill-
naden att prisandringar ska ske tva ganger per ar (i juni och december) till
skillnad fran en gang per ar (i januari). For ar 2014 foreslogs dock fortfa-
rande prisandringen ske i januari 2015 istallet for december 2014. Efter end-
ast mindre andringar efter remissrundan tradde de nya foreskrifterna i kraft
den 1 november 2014.
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TLV publicerade i september 2014 en preliminar lista 6ver de produkter som
forvantades sdnka priset enligt 15-arsregeln till den 1 januari 2015. Enligt
listan forvantades priset sankas for cirka 360 substans-form-grupper (cirka
1000 forpackningar). Foretagen gavs mojlighet att komma in med syn-
punkter pa informationen i listan samt mgjlighet att begara undantag base-
rat pa ovriga delar av malet med 6verenskommelsen — fortsatt tillgang pa
lakemedel och bevarad naturlig priskonkurrens. 36 foretag begarde undan-
tag for totalt 358 forpackningar, framforallt baserat pa argument som rorde
risk for att lakemedel togs fran marknaden. Dessa undantagsbegidranden
ledde till ett tidsbegransat undantag for 168 foérpackningar och helt undantag
for 94 stycken. For 6vriga forpackningar sidnktes priset till den 1 januari
2015. Oftast skedde dessa prissiankningar genom en ansokan av foretaget
men i vissa fall (53 enskilda drenden) sankte TLV, med stod av forandringar-
na i lagen om likemedelsformaéner, priset pa en eller flera av enskilda fore-
tags produkter dir prisandringar av olika skal uteblivit.

3.2 Resultat av genomférda prissankningar

TLV har genomfort en fordjupad analys av effekter och forvantande effekter
av 15-arsregeln pa lakemedelskostnader under 2014 och 2015. Till skillnad
fran den analys som redovisades i juni 2014 anvinds i huvudanalysen i mgj-
ligaste man de priser och forsiljningsvolymer som foreligger vid beslutstill-
fallet. Detta for att battre belysa vilka direkta konsekvenser appliceringen av
15-arsregeln har pa lakemedelskostnader, da forandringar av forsaljningsvo-
lymer och prisandringar av andra orsaker dn 15-arsregeln ocksa tas med i
analysen. Fordelen med ett sddant forfarande ar att risken for dubbelrakning
(till exempel av effekter av en tidigare omprovning och 15-arsregeln) mins-
kar och att resultatet blir mer anvindbart for budgetberdakning. For att ut-
vardera hur vil de kostnadsminskningar som framgar av 6verenskommelsen
(matt i AIP) uppnas anvands fortfarande priser och volymer fran 2012. I en
sddan berakning riknas de prisiandringar som sker efter 2012 pa dessa pro-
dukter till 6verenskommelsen (upp till 7,5 % sankning).

3.2.1 Effekter pa helaret 2014

De prissdnkningar som genomfordes vid och strax efter arsskiftet 2013/2014
och som sannolikt skedde pa grund av 15-arsregeln beriknas, baserat pa pri-
ser och forsiljningsvolymer fran ar 2013, leda till kostnadsminskningar mot-
svarande 262 miljoner kronor formanskostnad for helaret 2014 och motsva-
rande en nivasankning pa 266 miljoner kronor formanskostnad. Med niva-
sankning menas den sammantagna effekten av 15-arsregeln pa likemedels-
kostnader under en 12-méanadersperiod, oavsett nar i kalenderaret prisand-
ringen skedde. Kostnadsminskningen raknat i AUP (apotekens utforsilj-
ningspris) berdknas bli 351 respektive 356 miljoner kronor.

En sammanstillning av effekterna av prissinkningarna baserat pa andra va-
riabler redovisas i tabellen nedan. Berdkningar baserade péa priser fran 2012
inkluderar delar av de besparingar som redovisas for omprovningar. Det be-
tyder att dessa inte kan summeras.
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Besparing niva
(miljoner kronor/ar)

Besparing helar 2014
(miljoner kronor)

Forsaljningsvolym priser fran |AIP  |Forman |AUP AIP Forman

AUP

2012-10-01, rullande 12 |2012-10-01 399 324 414 404 328

420

2013-12-01, rullande 12 |2012-10-01 309 396 314

402

2012-10-01, rullande 12 |2013-11-01 272 365 276

370

2013-12-01, rullande 12 [2013-11-01 262 351 266

356

Tabell 1. Effekter av prissankningar enligt 15-arsregeln under arsskiftet 2013/2014 baserat pa olika
kombinationer av volym och pris

3.2.2 Effekter pa helaret 2015

De prissankningar som genomfors till januari 2015 och som forvantas ge-
nomforas till juni och december 2015 ar beriknade utifran nuvarande priser
(december 2014) och forsidljningsvolymer fran oktober 2014 (rullande 12).
15-arsregeln forvantas leda till kostnadsminskningar motsvarande 100 mil-
joner kronor (varav 4 miljoner kronor skjuts over fran 2014) formanskostnad
for heldret 2014 och motsvarande en nivasankning pa 127 miljoner kronor
formanskostnad. Kostnadsminskningen raknat i AUP forvantas bli cirka 122
respektive 151 miljoner kronor.

En sammanstallning av effekterna av prissankningarna baserat pa olika vo-
lym och pris redovisas i tabellen nedan (Se ocksa Tabell 4 for beriaknade be-
sparingar per beslutstillfille). Berdkningar baserade pa priser fran 2012 in-
kluderar delar av de besparingar som redovisas for omprévningar. Det bety-
der att dessa inte kan summeras.

Besparing niva
(miljoner kronor/ar)

Besparing helar 2014
(miljoner kronor)

AlIP AUP AlIP Forman

Forsaljningsvolym

priser fran

Forman

AUP

2012-10-01, rullande 12

2012-10-01

119

224

2014-10-01, rullande 12

2014-12-01

96+4

118+4

127

151

Tabell 2. Forvantade effekter av prisandringar enligt 15-arsregeln under ar 2015 (ikrafttradande 1
januari, 1 juni och 1 december)

3.2.3 Diskussion

Effekten av prissinkningarna som skedde under arsskiftet 2013/2014 pa
formanskostnader angavs dven i den delrapport TLV redovisade i juni 2014.
Den effekt pa kostnadsminskningen som da priméart angavs var 324 miljoner
kronor for helaret 2014. Samtidigt beskrevs ocksa det faktum att 13 procent
av prissankningarna skett innan arsskiftet samt att de huvudsakliga svaghet-
erna i analysen bedomdes vara att den utgér fran priser och forsaljningsvo-
lymer fran 2012. Resultatet avspeglade darfor inte de effekter som specifikt
sker mellan ar 2013 och 2014.

Vid en jamforelse mellan de beridknade effekterna pa formanskostnad, da
forsdljningsvolymer och priser fran 2012 och 2013 anvinds i analysen (se
Tabell 1), framgar att manga av de produkter som inkluderades i de pris-
sankningar som skedde vid arsskiftet 2013/2014 i flera fall redan sankt priset
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pa grund av andra orsaker eller hade en avtagande forsaljningsvolym. Dessa
tva forandringar har visserligen dven de en effekt pa formanskostnaden for
de berorda produkterna som minst motsvarar den tidigare beraknade kost-
nadsminskningen, men de kan inte helt tillskrivas 15-drsregeln. De kan
ocksa, i flera fall, ha vagts in i underlaget till budgetberdkningen baserat pa
andra mekanismer (till exempel patentutgangar eller omprévningar), och vid
tidigare tillfallen. Det finns darfor ett behov av att framover samordna ana-
lysen av de effekter som uppstar pa likemedelskostnaderna pa grund av
TLV:s interventioner. Detta gors i avsnitt 5 nedan.

Den sammantagna effekten av 15-arsregeln pa formanskostnader for helaren
2014 och 2015 motsvarar drygt 360 miljoner kronor, vilket ar cirka 80 mil-
joner kronor lagre an vad som beraknades i budgetpropositionen for 2014.
Detta beror primart pa lag forménsandel for flera lakemedel i sankningen
som skedde 2013/2014 och pa att prisindringar skett vid tidigare datum &an
vid arsskiftet 2013/2014. Sjunkande forsiljningsvolym for omréadet paverkar
ocksa (se Tabell 1).

Den lagre direkta effekten av 15-arsregeln pa forménskostnader beror for
flera lakemedelsgrupper pa att omprovningar genomforts for dessa under ar
2013, innan 15-arsregeln applicerades. Priset ar for dessa redan sankt fran
priset 2012 och foretagen behover inte sanka ytterligare, i enlighet med 6ver-
enskommelsen. Det giller bland annat for somatropin, lokala 6strogener och
follitropin. Dessa besparingar riaknas istillet med for omprovningarna och
ingen dubbelrikning gors. I de fall dessa omprovningar beslutades i slutet av
2013 (och darmed paverkar utfallet for helaret 2014) bor dessa darfor tas
med i sammanrikningen for helaret 2014 (se Tabell 4).

3.24 Metod

Prissankningar till 2014

For att berdkna vilken effekt prisandringar inom 15-arsregeln vid arsskiftet
2013/2014 eller tidigare har haft pa lakemedelskostnaderna (AUP) beridknas
vilket nytt pris 6verenskommelsen har gett upphov till 2014. Om prissank-
ningar utover 7,5 procent har skett, ridknas dessa bara in om de har genom-
forts pa grund av 6verenskommelsen. Ytterligare prissankningar pa grund av
till exempel konkurrens eller TLV:s omprovningar, riknas siledes inte med.
Darutover raknas inte prissiankningar med som sker inom utbytbarhets-
grupper dar generisk konkurrens rader och dar prissankningen inte paverkar
takpriset for utbytbarhetsgruppen. AUP beridknas utifran gillande AIP vid
aktuellt datum och innefattar inte eventuell ytterligare marginal for gene-
rikautbytet.

Differensen mellan AUP per forpackning i oktober 2012, och AUP f6r samma
forpackning i november 2013 respektive april 2014 (korrigerat for ytterligare
prisandringar under maxpris) multipliceras sedan med antalet salda for-
packningar forskriva med forman under 2012 eller under 2013.
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For att berdkna vilken effekt prisindringar inom 15-arsregeln vid arsskiftet
2013/2014 eller tidigare har haft pa formanskostnader multipliceras bespa-
ringen matt i AUP med den andel av den totala forsialjningen av forpack-
ningen som tacktes av formanen under aktuell tidsperiod.

For att méta besparing under helaret 2014, korrigeras de prissankningar som
skedde efter januari med det antal manader under 2014 som prisiandringen
ger besparing.

Prissankningar till 2015

Samma metod som angivits ovan for 2014 anvéands. Till skillnad fran den
analysen, inkluderas dock enbart prissankningar som faktiskt sker vid ars-
skiftet 2014/2015 eller senare i berdkningen av besparing av formén och
AUP. Endast forpackningar med ett pris som Overstiger maxpriset enligt 15-
arsregeln i december 2014 tas sdledes med i analysen. Darfor ingar heller
inte en bedomning av ytterligare besparingar utéver 7,5 procents sankning,
enbart sinkningen till maxpriset raknas med.

Differensen mellan AUP i december 2014 och maxpris vid den kommande
prissankningen, (januari, juli eller december 2015) multipliceras med antalet
sdlda forpackningar under 2014 (tolvménadersperioden fram till och med
oktober). For prissankningar i januari ar de produkter som far lagre pris
kianda medan ett antagande gors att de produkter som ska sinka priset se-
nare under 2015 ocksa gor det. Detta antagande baseras pa att det ror sig om
betydligt farre och dldersmassigt mer homogena produkter an vid tidigare
prisandringar. Farre produkter leder dock ocksa till att besparingen hanger
pa att dessa sinks, cirka halften av besparingen beror pa siankning av priset
pa substansen etanercept i juni 2015.

I de fall produkten redan sankt priset under det nya maxpriset (vilket till ex-
empel skett for Symbicort) raknas saledes inte nagon ytterligare besparing av
forméan eller AUP med. Vid den analys av besparingar av AIP enligt de villkor
som framgar av 6verenskommelsen, riknas dock alla produkter med vars
pris, oavsett anledning, ligger under maxpriset enligt 15-arsregeln. Varden
fran AIP-besparing baseras pa data fran konsekvensutredningen infor fore-
skriften (juni 2014), och prissdnkningar utéver maxpris eller inom det gene-
riska utbytet, raknas inte heller med i den situationen.

For att mata besparing under helaret 2015 korrigeras de prissankningar som
sker efter januari med det antal manader under 2015 som prissankningen
giller.

3.3 Konsekvenser

Forutom kostnadsminskningar ar den huvudsakliga konsekvensen av de re-
gelstyrda prissankningarna enligt 15-arsregeln risken for uttraden ur like-
medelsformanerna. Nedan redovisas vilka uttriden TLV bedomer ar direkt
kopplade till appliceringen av 15-arsregeln och dar uttriadet sannolikt lett till
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att enskilda patienter star utan likviardiga alternativ inom likemedelsfor-
manerna.

3.3.1 Prissénkningar arsskiftet 2014

Ett flertal uttrdden ur formanen skedde under den tidsperiod som de frivil-
liga prissankningarna genomfordes. De flesta av dessa ar inte kopplade till
15-arsregeln, eftersom prisindringarna i denna omgang var frivilliga och en-
skilda foretag valde att inte sdnka for vissa produkter. TLV kanner dock till
att ett antal uttrdden for narings-saltlosningar for injektion/infusion orsa-
kats av 6verenskommelsen. Dessa l6sningar saldes huvudsakligen till sluten-
varden. For minst en av dessa produkter (Addex-magnesium) fanns en pati-
entgrupp som hade behov av att kunna fa behandling i hemmet, vilket un-
derlattas om produkten finns inom forméanen.

3.3.2 Prissankningar arsskiftet 2015

Ett flertal uttraden ur formanen skedde under den tidsperiod som de frivil-
liga prissankningarna genomfordes. De flesta av dessa leder inte till att en
hel unik produkt lamnar forméanerna, utan det galler oftast enskilda forpack-
ningar. For nedanstdende produkter framstar det dock som att det inte finns
ett uppenbart alternativ kvar inom lakemedelsformanerna efter uttradet.

Hirudoid, kram

Hirudoid ar en kram som bland annat anviands for behandling av blodprop-
par i ytliga vener och behandling av blamarken. Produkten siljs i tub och
under det gdngna aret sdldes 35 000 forpackningar till ett sammanlagt varde
av cirka 2,8 miljoner kronor (AUP). Priset pa Hirudoid forvantades sankas
till januari 2015. Foretaget har inte kommit in med nagon begiran om un-
dantag fran 15-arsregeln for produkten. Produkten utgar ur féormanen den 1
januari 2015.

Atropin Chauvin, 6gondroppar

Atropin Chauvin anvands for att vidga pupillen och att fa ringmuskeln i 6gats
stralkropp att slappna av vid inflammation i regnbagshinnan samt efter
ogonoperationer. Under det gangna aret saldes 17 000 forpackningar av pro-
dukten inom férmanerna till ett sammanlagt varde av cirka 400 000 kronor
(AUP). Det finns ett alternativ till Atropin Chauvin som sedan tidigare siljs
utan forman (Isopto-atropin). Foretaget begirde undantag fran 15-arsregeln
for produkten men TLV avslog begiaran. Produkten utgar ur formanen den 1
januari 2015.

Neostigmin, injektionsvatska

Neostigmin anvands for att oka kolinerg aktivitet vid vissa sjukdomar eller
symtom. Under det gangna aret saldes 306 forpackningar av produkten
inom formanerna till ett sammanlagt viarde av cirka 50 000 kronor (AUP).
Ungefar lika stor volym saldes inom slutenvarden. Priset pa Neostigmin for-
vantades sdnkas till januari 2015. Foretaget har inte inkommit med négon
begidran om undantag fran 15-arsregeln for produkten. Produkten utgéar ur
forméanen den 1 januari 2015.
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4 Omprovningar

4.1 Resultat av genomférda omprévningar

TLV kommer under 2014 att avsluta totalt 14 omprovningar. De flesta av
dessa omprovningar har lett till att foretagen har sankt priserna och produk-
terna kvarstar inom ldkemedelsformanerna. Prissdnkningarna berdknas
minska lakemedelskostnaderna for 2014 med 195 miljoner kronor AUP. 167
miljoner kronor av dessa ar minskade kostnader for lakemedelsférmanerna.
Nettominskningen i egenavgifter ar 30 miljoner kronor. Se avsnitt 4.2 for
detaljer.

I tva fall har foretagen valt att inte sdnka priserna med konsekvensen att
samtliga beredningsformer av produkterna utesluts ur formanerna, se av-
snitt 4.2.2.

41.1 Kostnadseffektivitet 6ver livscykeln

Omprovningarna ar ett verktyg for att sakerstalla att 1akemedel ar kostnads-
effektiva under hela livscykeln, till exempel nar det kommer generisk kon-
kurrens pa andra likemedel av samma klass och med likvardig effekt. Det
finns ocksa exempel pa produkter dar det kommit nya, liknande alternativ
som gor att det finns skal att justera priserna. Manga av omprovningarna ar
initierade efter sddana forandringar pa marknaden och nagra exempel ges
nedan.

Trangningsinkontinens

Det finns fyra substanser med samma verkningsmekanism och likvardig ef-
fekt pa marknaden. For en av dessa substanser uppstod det generisk konkur-
rens och behandlingskostnaden sjonk till ett pris som var vasentligt lagre an
for ovriga tre produkter. TLV initierade darfor en omprovning. Omprovning-
en ledde till prissankningar pa tva av de tre patentskyddade preparaten, me-
dan det tredje preparatet valde att behélla sitt hogre pris och uteslots darfor
ur formanerna. Knappt 3 000 patienter hamtade ut minst ett recept med den
uteslutna substansen under 2013, att jimfora med drygt 65 000 patienter for
de tre kvarstaende substanserna. Se vidare avsnitt 4.2.2.

Keppra

Keppra ar ett lakemedel som framst anviands vid epilepsi. Det finns generisk
konkurrens, men Likemedelsverket har bedomt att produkterna inte ar ut-
bytbara. For att patienterna ska fa generiska alternativ kravs darfor att for-
skrivaren aktivt viljer att forskriva ett generiskt preparat. Detta skedde i li-
ten utstrackning och i kombination med att priset pa Keppra lag kvar pa
samma niva som innan det kom generisk konkurrens, var kostnaderna ono-
digt hoga. TLV valde darfor att inleda en omprovning och foretaget sankte
priset. Alla produkter kvarstar inom forméanerna.
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Spiriva

Spiriva ar ett inhalationslikemedel som anvinds vid kroniskt obstruktiv
lungsjukdom. Produkten ar patentskyddad, men det har kommit in andra
substanser med liknande verkningsmekanism och ett lagre pris. Spiriva var
darfor inte langre kostnadseffektivt till det ursprungliga priset. Foretaget
sankte priset efter att TLV startat en omprovning och likemedlet ar kvar i
formanerna med generell subvention.

Astma/KOL

En av de mest siljande produktgrupperna i Sverige ar inhalationslikemedel
vid astma och KOL, speciellt sddana likemedel som kombinerar olika sub-
stanser. Totalt har gruppen haft en forsaljning pa knappt en miljard kronor
AUP. Vissa av kombinationerna har nyligen fatt generisk konkurrens, men
eftersom lakemedlen tas med hjalp av olika inhalationshjalpmedel, har La-
kemedelsverket bedomt att de inte ar utbytbara. Det gor att incitamenten for
foretagen att sinka priserna ar ldga. Under TLV:s omprovning sanktes pri-
serna pa de produkter som lag hogt i pris och samtliga produkter kvarstar i
formanerna med generell subvention.

4.1.2 Nya data om anvandning/effekt

Négra omprovningar ar startade for att hantera situationer dar det vid be-
slutstillfallet funnits osdkerhet kring vad som kommer att hinda nar produk-
ten borjar anviandas i klinisk praxis. Det kan handla om osikerhet kring vil-
ken patientpopulation som kommer att anvianda produkten, men ocksa om
osdkerhet kring effekten av behandlingen. For att sakerstalla tidig tillgang till
effektiva lidkemedel behover beslut fattas under osdkerhet och nir det kom-
mer nya data som avviker fran de som fanns vid beslutstillfillet ar det viktigt
att ha en mojlighet att justera priserna.

DPP4-hammare

DPP4-hammare ar en lakemedelsgrupp som anvands vid diabetes. Nar de
forsta produkterna inkluderades i forméanerna ar 2010 gjordes antaganden
om lakemedlens effekt som TLV accepterade, men élade foretagen att folja
upp. TLV:s granskning av uppfoljningsstudien visade att lakemedlens kost-
nadseffektivitet sannolikt 6verskattades vid beslutstillfillet. En omprovning
inleddes darfor. P4 marknaden finns det totalt sex produkter frén tre foretag
(varje foretag marknadsfor en tablett med en substans och en kombinations-
tablett med tvd substanser). Omprovningen avslutas i slutet av december
2014. Priset har siankts pa samtliga produkter, forutom den minst siljande
singelsubstansprodukten. Under 2013 hiamtade 560 patienter ut minst ett
sadant recept. Motsvarande totalsiffra for de ovriga produkter som inneholl
en substans var drygt 23 000 patienter.

Ezetrol

TLV fattade beslut om att subventionera Ezetrol redan 2003. Det fanns vid
beslutet osidkerheter kring langtidseffekterna av ldkemedlet och foretaget
skulle redovisa data pa detta. Eftersom det 6verenskomna underlaget inte
fanns vid den utsatta tiden for rapport, siankte foretaget priset pa produkten i
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samband med adrendets handlaggning pa TLV. Darigenom minskade osidker-
heten kring produktens kostnadseffektivitet fram till att data finns tillging-
ligt.

Lyrica

Lyrica ar ett lakemedel som anvands vid bland annat dngest och vissa smart-
tillstdnd. Lakemedlet kom in i lakemedelsforménerna for en viss indikation,
som sedan har vidgats. TLV genomforde for nagra ar sedan en omprévning
som visade att det for manga patienter finns billigare likvardiga alternativ
och subventionen for Lyrica begriansades darfor. Under 2014 sdg TLV att
foljsamheten till begransningen var lag. Foretaget sankte priset for att ju-
stera for att anvandningen blivit en annan dn vad som avsags vid subvent-
ionsbeslutet. Eftersom priset fortfarande ar hogre an for de likvardiga alter-
nativen kvarstar begransningen.

Zostavax

Zostavax ar ett vaccin mot baltros. Nar produkten kom in i formanerna 2011
fanns det en osiakerhet kring skyddseffektens storlek och varaktighet. Fore-
taget skulle darfor komma in med data fran en studie som skulle svara pa
den fragan. Uppfoljningsstudien visade att de data som lag till grund for det
ursprungliga beslutet overskattade skyddseffekten. Foretaget sankte inte pri-
set till den niva som kravdes for att produkten skulle vara kostnadseffektiv
och TLV uteslot darfor produkten. NLT har nyligen rekommenderat lands-
tingen att inte bekosta generell anvandning av Zostavax. Se ocksd avsnitt
4.2.2

4.2 Konsekvenser

4.2.1 Besparingar

Enligt budgetpropositionen for 2014 skulle TLV:s utvecklade arbetssitt leda
till besparingar for likemedelsformanerna pa 100 miljoner kronor under
2014.

De prissankningar som skett under arets omprovningar, leder till att for-
manskostnaden for dessa produkter minskat med cirka 170 miljoner kronor
under 2014. Detta tillsammans med effekterna av prissankningar tack vare
omproévningar i slutet av 2014 ger en besparing pa cirka 215 miljoner kronor
for helaret 2014 (se Tabell 4). Utover det minskar patienternas egenavgifter
med 30 miljoner kronor. Uteslutningen av en produkt beriknas minska for-
manskostnaden med cirka 1 miljon kronor, men leda till att patienternas
egenavgift okar med lika mycket. For den andra produkt som utesluts berak-
nas effekten pa savil forman som egenavgift bli forsumbar.

En stor andel av de totala prissankningarna skedde under slutet av 2014. De
omprovningar som avslutades under 2014 forvantas leda till att formans-
kostnaderna ar 2015 blir cirka 550 miljoner kronor ligre 4n om omprov-
ningarna inte genomforts. Utover det beridknas patienternas egenavgifter
minska med cirka 110 miljoner kronor.
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EFFEKT PA 2014 EFFEKT PA 2015 (NIVASANKNING)
Omprovning | AUP | Forman | Egenavgift AUP Forman Egenavgift
Astma/KOL 40 33 8 298 239 59
Keppra 35 30 5 54 47 7
MS 35 34 1 72 71 1
Spiriva 17 14 3 27 22 5
Lyrica 11 10 1 15 13 2
Inkontinens 11 8 3 64 48 16
Crestor 10 8 3 18 13 5
ADHD 8 7 1 32 27 5
DPP4 8 6 2 28 22 7
ESL 7 6 0 20 20 1
Cosopt 6 4 2 11 7 4
Taflotan 5 4 1 7 5 2
Ezetrol 4 3 1 8 6 2
Zostavax 0 1 -1 0 8 -8
Totalt 195 167 30 655 547 108

Tabell 3. Tabellen visar per den totala effekten pa lakemedelskostnaderna i miljoner kronor (AUP) per
omprévning. Formanstkostnad och egenavgift visar hur stor del av besparingen som tillfaller det
offentliga respektive patienterna. De tre higra kolumnerna visar effekten av omprévningarna under
2015.

422 Uteslutningar och konsekvenser for patienter

Tva produkter har uteslutits/kommer att uteslutas ur forménerna som en
konsekvens av omprovningarna: Emselex och Zostavax.

Emselex innehaller substansen darifenacin. Det finns inom férménerna tre
ytterligare substanser med samma verkningsmekanism. Efter prissankningar
ar samtliga billigare an Emselex, i ett fall till en fjardedel av kostnaden.

Emselex siljer for knappt sju miljoner kronor per ar, varav fem miljoner be-
lastar formanerna. Enligt Socialstyrelsens statistikdatabas hamtade knappt
3 000 patienter ut minst ett recept under 2013. Behandlingen kostar upp till
12 kronor per dag och ar kontinuerlig, &ven om det ar vanligt att patienterna
avbryter behandlingen pa grund av biverkningar eller utebliven effekt. Ute-
slutningen trader ikraft forst 2015. Sannolikt kommer en stor del av patien-
terna att byta till de billigare alternativen inom forménerna. En del patienter
kommer eventuellt att byta till produkter inom férméanerna som kostar unge-
far lika mycket som Emselex. Effekten pa de totala kostnaderna ar, pa grund
av den laga volymen, liten.

Zostavax ar ett vaccin mot baltros (se vidare under stycke 4.1.2). Eftersom
NLT-gruppen vid SKL i december lamnade en rekommendation till lands-
tingen att inte bekosta vaccinet till specifika patientgrupper, kommer de pa-
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tienter som vill vaccinera sig att behova betala vaccinet sjilv. Tolvmanaders-
perioden fram till uteslutningen sélde vaccinet for cirka 15 miljoner kronor,
varav halften belastade formanerna. Vaccinet kostar knappt 1 200 kronor per
patient. I beslutet bedomde TLV att risken var 1ag att drabbas av de tillstand
som Zostavax skyddar mot, och att svarighetsgraden av tillstinden var méatt-
lig. Vidare tog TLV hiansyn till att vaccinet huvudsakligen skulle anvindas av
friska personer. Sammantaget bedomde TLV att kostnaden for nyttan av
vaccinering var omotiverat hog.

Utover dessa tva produkter kommer vissa beredningsformer av Avonex, som
anvands vid multipel skleros, att uteslutas. Patienterna kommer dock inte att
drabbas, da det finns kvar en modernare och mer anvandarvanlig bered-
ningsform av produkten.

4.3 Pagaende och planerade omprévningar

Tva pagdende omprovningar kommer att avslutas i december 2014. Det ar
omproévningarna av Norspan och av Eucreas/Galvus. Norspan ar ett plaster
som anvands vid vissa smarttillstind. Eucreas och Galvus ar tva produkter
som tillhor gruppen DPP4-hdmmare, som anviands vid diabetes. Dessa om-
provningar kommer inte att ha ndgon pataglig paverkan pa de beriknade
besparingarna i denna rapport.

Under 2015 har TLV for avsikt att genomféra en omprovning av TNF-a-
hdmmarna. TNF-a-hdmmarna ar den enskilt mest sdljande lakemedelsgrup-
pen med en arlig forsiljning pa drygt 2,5 miljarder kronor, varav cirka en
halv miljard sker via slutenvarden.

Det andra steget av astma/KOL-omprovningen kommer att avslutas under
aret. Det forsta steget hanterade produkter som kombinerade tva substanser,
medan steg tva tittar pa enskilda substanser. Omradet omsitter ungefar en
halv miljard kronor. I likhet med den avslutade astma/KOL-omprovningen
har ett flertal patent gatt, men produkterna ar inte utbytbara pa grund av
olika inhalationshjalpmedel. Detta gor att det finns tydliga prisskillnader och
att volymerna inte automatiskt flyttas over till 1agre prissatta preparat.

Den tredje planerade omprovningen ar den av GLP1-analoger, en produkt-
grupp som anvands vid diabetes. I likhet med DPP4-hdmmare fanns det vid
beslutstillfallet ett flertal osiakerheter som TLV alade foretagen att folja upp.
Produkterna siljer for cirka 150 miljoner kronor per ar.

4.4 Metod

Besparingarna ar beriknade genom att multiplicera prissankningen per for-
packning med antalet silda forpackningar tolvmanadersperioden fram till
november 2014. For att fa heldrseffekten for 2014 tas hansyn till nar under
aret en prissiankning trader ikraft. Ju tidigare prissankningen sker, desto
storre blir besparingen for 2014.
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5 Sammantaget resultat av omprov-
ningar och 15-arsregeln

TLV utvecklar nu anvindandet av vardebaserad prissiattning, bade via fler
interventioner i olika faser av lakemedlens livscykel och via nya metoder,
sdsom 15-arsregeln eller prissattning baserat pa anvandning efter introdukt-
ion. Det blir i samband med detta mer komplext att pa ett transparent och
konsekvent sitt redovisa vilka effekter myndighetens interventioner har pa
uppnadda besparingar och samtidigt undvika dubbelrikning.

TLV har tidigare fatt forslag fran bland annat Riksrevisionen att man kan
anvanda faktiska forsiljningskostnader efter ett beslut for att stamma av att
de antaganden om besparingar som gors vid beslutstillfallet 6verensstimmer
med de kostnader som uppstar i praktiken. Pa detta satt kan man mata effek-
terna av en intervention med tva metoder, dels baserat pa prisiandringar en-
ligt avsnitt 3 och 4, dels baserat pa faktisk kostnad. Detta 6kar sannolikheten
for att felaktiga antaganden upptacks.

TLV har darfor tagit fram en metod, som baserat pa forsiljningsdata efter
subventionsbeslut mater forandringar i kostnader for lakemedelsanvand-
ning.

51 Metod

Forséljningsdata fran 2011-01-01 till 2014-10-01 (férmén, AUP, forpack-
ningar, antal enheter, doser, DDD; forskrivet med forméan) inkluderas i ana-
lysen. Forsiljningsdata kopplas till information om substans-form-grupp och
utbyte-niva-3. Utbyte-niva-3 innebar utbytbarhet pa nivan styrka (baserat pa
beslut fran Lakemedelsverket).

Analysen gors pa nivan utbyte-niva-3 och for varje forsaljningsméanad be-
riaknas forsiljningsviarde (AUP)/antal enheter. Enheter definieras av DDD i
de fall dessa finns registrerade for substans-form-gruppen och doser (tablet-
ter, vatskevolymer etc.) i de fall DDD inte finns registrerat.

Forandringar i AUP/enhet jamfort med ménaden innan multipliceras med
forsiljningsvolym (enheter) 12 manader bak i tiden (rullande 12). En aggre-
gerad kostnadsforandring for substans-form-gruppen (AUP rullande 12) er-
hélls da for varje enskild ménad (se exempelvis Figur 1). Forandring av for-
manskostnad baseras pa multiplikation av kostnadsforandring AUP med
andel forman/AUP i substans-form-gruppen.

De interventioner TLV genomfort inom ramen for omprovningar och 15-
arsregeln kopplas till de enskilda manader d& beriaknade kostnadsforand-
ringarna forvantas uppstd efter prisandringsbeslut. Kostnadsférandringar
tre manader framat summeras for att erhélla hela effekten av interventionen
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(ofta sanker parallellimporterade produkter en méanad efter den direktim-
porterade, se Figur 1).
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Figur 1 Exempel pa besparingsberakning for enskild substans-form-grupp (AUP rullande 12)
enligt beskriven metod.

Beriakningar av effekten av 15-arsregeln forsvaras av att flera av substans-
form-grupperna har generisk konkurrens. I dessa utbytbarhetsgrupper for-
andras pris i vissa fall tydligt manad for ménad, och behover inte vara relate-
rat till tidigare forsaljningsvolymer. Matningar av effekter over ett fatal ma-
nader blir i dessa fall osdkra, och en ackumulerad effekt bor istallet matas.
For dessa substans-form-grupper har TLV granskat de situationer da den
uppmatta besparingen var tydligt skild fran de besparingar som prognostice-
rats enligt metod angiven i stycke 3. De substans-form-grupper av dessa dar
manatliga, aterkommande kostnadsvariationer framforallt styr uppmaitta
besparingseffekter, har darefter exkluderats fran analysen. Uttraden ur for-
manen for en hel produkt registreras inte heller i analysen om den sker utan
tidigare prisandring. For omprovningen av Zostavax, dar produkten helt ut-
gick ur formanerna, har darfor den minskade formanskostnaden pa grund av
uttriadet lagts till besparingen i Tabell 4.

5.2 Resultat

TLV har applicerat metoden beskriven ovan péa alla interventioner inom ra-
men for 15-drsregeln och omprovningar under perioden 2013-01-01 till
2014-10-01. Resultatet ger en oversiktlig bild av effekterna av bada typerna
av intervention 6ver tid. Dubbelridkning undviks genom denna metod, foru-
tom i de fall tva interventioner genomfors for samma substans-form-grupp
inom samma tidsfonster. Detta sker for somatropin under Aarsskiftet
2013/2014 och da gors korrigering manuellt. Sammantaget blir besparings-
effekten pa forman och AUP enligt Tabell 4 nedan. I tabellen inkluderas
ocksa forvantade effekter pa kostnadsminskningar baserat pa beslut i om-
provningar och 15-arsregeln fran 2014-11-01 och fram till utgangen av 2015
(se uppgifter om dessa berakningar i avsnitt 4.4 respektive 3.2.4).
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15-arsregel Omprévning

(mnkr) (mnkr)
Datum forman | AUP | férm&n | AUP | intervention®
2013-01-01 0 0 11 13 | topiramat
2013-02-01 0 0 topiramat
2013-03-01-- 05-01 0 0
2013-06-01 0 0 follitropin - beta
2013-07-01 0 0 follitropin - beta
2013-08-01 0 0 18 21 | follitropin, estradiol vaginalinlagg
2013-09-01 0 0 3 3 | follitropin, ropinirol
2013-10-01 0 0 14 27 | follitropin, ropinirol, estradiol vaginaltablett
2013-11-01 0 0 15 30 | ropinirol
2013-12-01 0 0 14 14 | somatropin
2014-01-01 212 | 282 15-arsregeln, somatropin
2014-02-01 52 77 15-arsregeln
2014-03-01 16 15-arsregeln, tafluprost
2014-04-01 4 22 25 | 15-arsregeln, tafluprost, levetiracetam
2014-05-01 2 2 48 55 gzi;r?,rfigggpl)?d rtrifglg;iciztrh I::/etiracetam, rosuvas-
o o] sa| s leetiacean, cmmastatn fovopiim gaiarer
o o | s ioematatn tewophun ey oo
2014-08-01 0 0 4 4 | dorzolamid, interferon beta-1a, epoetin, ezetimib
2014-09-01 0 0 14 17 | sitagliptin, epoetin, ezetimib
2014-10-01 0 0 31 38 | sitagliptin, metylfenidat, flutikason/salmeterol
o] o] ma| | e | 338
2014-12-01 0 0 0 0 =0} 5
2015-01-01 59 82 44 55 | 15-arsregeln, flutikason/salmeterol i C%B
2015-02-01 0 0 darifenacin § ﬁ %
2015-06-01 68 71 15-arsregeln S % g{
2015-12-01 2 4 15-arsregeln =

Summa forman Summa AUP

helar 2014 (beslut 2013) 0 0 51 77 51 7
helar 2014 (beslut 2014) 271 | 370 181 211 452 581
Effekt helar 2014 271 | 370 232 288 503 658
helar 2015 (beslut 2014) 7 11 319 394 326 405
helar 2015 (beslut 2015) 99| 124 45 57 144 181
Effekt helar 2015 106 | 135 364 451 470 586
?;Y‘;‘()2014'01'Ol - 2014- 278 | 381 499 | 605 777 986

Tabell 4 Sammanstalld beraknad kostnadsminskning (férmanskostnad och AUP, miljoner kronor) per ar for de berorda
lakemedelsgrupperna (volym: rullande 12 manader innan prisandringsbeslut) pa grund av prisandringar orsakade av
15-arsregeln eller TLV:s omprévning av subvention.

t Exempel: Den 1 januari 2013 sidnktes priserna pa topiramat efter en omprovning. Det ledde till besparingar pa
formén och total forsiljning (AUP). Ménaden efter sinktes priset pé ytterligare forpackningar topiramat.
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5.3 Diskussion

Den nu anvianda metoden mojliggor en sammanrakning av de interventioner
TLV utfort under de senaste dren med 1ag risk for dubbelrdkning. Den sam-
manriknade effekten pa forméanskostnaden av prisandringarna, d& dven in-
terventioner utforda de sista manaderna under 2013 riknas med (se reso-
nemang avsnitt 3.2.3) beraknas da motsvara knappt 500 miljoner2 kronor
for de aktuella lakemedelsgrupperna. Den effekten ar strax 6ver malet i bud-
getpropositionen for ar 2014 (470 miljoner kronor).

Baserat pa den nuvarande berikningen (se Tabell 4) motsvarar de samman-
raknande prisforandringarna kostnadsminskningar for 2015 som ar nagot
over den niva som beskrivs i budgetpropositionen. Dessa framtida effekter ar
dock osdkra och behover utviarderas efter att de tratt ikraft och stidllas mot
andra handelser pa lakemedelsmarknaden.

Vid en jamforelse av de tvd metoder som anvants for att berdkna effekter av
TLV:s interventioner pa kostnadsforandringar, framstar det som att bada
metoderna leder till liknande sammantaget utfall i analysen.

Skillnaden i beriaknad formansbesparing for 15-arsregeln med de tva olika
metoderna var nio miljoner kronor (drygt 3 procent), vilket sannolikt till stor
del beror pa svarigheterna med att mata effekterna i produktgrupper med
pagaende generisk konkurrens.

Skillnaden i berdknad formansbesparing for de omprovningar dar en jamfo-
relse ar mojlig, var med de tva olika metoderna cirka 1,5 procent, vilket be-
doms som lag. Den variation som foreligger beror bland annat pa hantering
av parallellimporterade likemedel i analysen och vissa variationer i forsalj-
ningsvolym.

De av TLV tidigare prognosticerade besparingarna valideras séledes till stor
del av forsiljningsdata. Den variabel som i praktiken dock gor berakningar
av faktiska kostnadseffekter av TLV:s interventioner delvis svara att appli-
cera inom budgetplanering, ar forsialjningsutvecklingen over langre tid for de
produkter vars pris dndras. Alla redovisade forvantade effekter i denna rap-
port ir sdledes fortfarande baserade pa tidigare forsaljningsvolym for de be-
rorda produkterna. De kostnadsandringar som uppstar pa grund av andring-
ar i forsaljningsvolym, ligger sidledes utanfor analysen. Det gar att tdnka sig
att ett sankt pris leder till en 6kad anviandning och i vissa fall hogre total-
kostnad, med den positiva effekten att fler patienter far ta del av likemedlet.

Vid en oversiktlig analys av utvecklingen av lakemedelskostnaderna for olika
lakemedelsgrupper, dar TLV genomfort interventioner under de gangna aren
(se Figur 2) framgar att:

2 Osédkerhetskéllor dr bland annat variation av effekt av 15-arsregeln pé likemedel med ge-
nerisk konkurrens.
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Dar generisk konkurrens foreligger (A) sjunker lakemedelskostnader-
na pa grund av prissankningar samtidigt som forsaljningsvolymen ar
stabil.

P4 de omraden dar TLV genomfort omprovningar under de gangna
aren (B) okar forsidljningsvolymen samtidigt som forménskostnaden
ligger relativt konstant.

I de substans-form grupper dar ingen generisk konkurrens foreligger
och dar ingen omprovning genomforts, men dir 15-arsregeln applice-
rats (C), sjunker formanskostnader gradvis over tid, dels pa grund av
volymminskningar och dels pa grund av 15-arsregeln.

P& de omréden dar TLV inte genomfort ndgon intervention okar for-
sdljningsvolymerna och forméanskostnaderna, och en viss priskonkur-
rens kan uppmatas (D).
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Figur 2 A-D. Utveckling av faktisk formanskostnad och ackumulerad kostnadsminskning pa& grund av
prisandringar for fyra olika omraden definierade utifrdn TLV:s interventioner pd omradet under de
senaste tre aren.
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6 Aktuella insatser och fortsatt arbete

6.1 Arbetet under aret

TLV:s tillampning utvecklas i riktning mot att tydligare an tidigare vaga in
kommersiella faktorer, sdsom konkurrens och modojligheter till pris-
volymavtal utifrén 6verlaggningar med landsting och foretag, i den rimlig-
hets- och helhetsbedomning som TLV har att gora. Aven ett antal andra for-
héllanden, utéver de kommersiella faktorerna, behover ges storre betydelse
an de hittills haft for att den vardebaserade prissattningen ska kunna utveck-
las och svara upp mot de av regeringen utpekade utmaningarna. Nagra sad-
ana faktorer ar graden av osdkerhet i beslutsunderlaget, hur stort det kli-
niska behovet av lakemedlet ar och underlag om effekt i klinisk praxis.

Detta innebar att sambandet mellan den berdknade kostnadseffektiviteten av
ett lakemedel och TLV:s olika beslut under ett lakemedels livscykel, kommer
att bli mer nyanserat. Detta eftersom fler faktorer, exempelvis osidkerhet,
kommer att fa spela en tydligare roll for besluten an tidigare. Detta ligger val
i linje med formanslagens och dess forarbetens krav pa rimlighetsbedomning
och helhetsperspektiv samt konstaterande av att en myndighetspraxis grad-
vis far viaxa fram och utvecklas (prop. 2001/02:63 till exempel s. 36, 37, 39,

46 och 47).

6.1.1 Oversyn av de halsoekonomiska berakningarna

Oversynen av hur TLV riknar pa samhillsekonomiska effekter har pagatt
under 2014. Hittills har 6versynen lett till forandringar i berdkningarna, sa
att kalkylmodellen inte riskerar leda till konflikter med manniskovardesprin-
cipen och battre harmonierar med de tre beslutsprinciperna i den etiska
plattformen. Forandringarna ska nu implementeras i TLV:s allménna rad for
ekonomisk utviardering. Forslag till forandringar ar foremal for remiss fram
till och med den 18 december 2014. I nista steg innefattar 6versynen bland
annat fragan om hur svarighetsgrad och sjukdomsborda kan viarderas pa ett
battre satt an hittills.

6.1.2 Ny praxis med betydelse for preventivmedelsomradet

En sarskild satsning har gjorts vad galler preventivmedel, dar flera moderna
behandlingsalternativ ligger utanfor formanen. Detta har olika forklaringar
och TLV har utrett forutsattningarna for att atgarda flera av de berorda pro-
blemstallningarna. En av problemstallningarna avser den situation dar ori-
ginalprodukten lamnar forménen innan generisk konkurrens uppstatt. Hit-
tillsvarande praxis har inneburit att varken originalet eller generika kunnat
beviljas forman utan ett fullstindigt hilsoekonomiskt underlag. Inom ramen
for satsningen har denna fraga utretts och TLV fattade i november beslut
som innebar en andring av praxis. Detta forsta beslut gallde originallake-
medlet Cerazette, vilket ar en storsiljare utanfor forméanerna, som ansokte
om och beviljades forman. Darmed mojliggjordes aven for generika att an-
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soka om intrade i forménerna, vilket oppnar for mojlig generisk konkurrens.
Flera generikaleverantorer har i borjan av december fatt bifall pa ansokan
om forman for generika till Cerazette. TLV fortsitter att arbeta med andra
sammanhingande problemstillningar inom preventivmedelsomradet, bland
annat fragan om att dokumentera ett merviarde som upplevs av patienterna.

6.1.3 Kortare handlaggningstider och utvecklade underlag

Under aret har handlaggningstiderna, bade for nyansokningar och gransk-
ningar av klinikladkemedel, kortats betydligt. For flertalet drenden ar hand-
laggningstiden betydligt kortare an de lagstadgade 180 dagarna for nyansok-
ningar. En redovisning av utfallet f6r aret kommer att redovisas i arsredovis-
ningen. Vidare har beslutsunderlag och promemorior utvecklats i syfte att bli
tydligare och mer lattillgangliga.

6.1.4 Granskningar av kliniklakemedel

Inom ramen for det sa kallade kliniklakemedelsprojektet gor TLV, pa efter-
fragan av landstingen, halsoekonomiska utvarderingar av kliniklakemedel.
TLV har regeringens uppdrag att bedriva denna verksamhet. Uppdraget 16-
per ut den 31 december 2014, men en forlangning kan forutses. Arbetet slut-
rapporteras till regeringen den 28 februari 2015.

TLV:s stod till landstingen (genom den sé kallade NLT-gruppen) ar en viktig
forutsattning for att komma langre i att atgarda problematiken kring att la-
kemedel varderas utifrdn olika principer samt introduceras och anvands
ojamlikt over landet. SKL/landstingen genomfor flera utvecklingsinsatser i
detta syfte och TLV fungerar som ett stod i det arbetet, se ytterligare nedan.

6.1.5 En samarbetsplattform med landstingen ar etablerad

Samarbetet med landstingen har utvecklats successivt under aret. Samtliga
landsting har sedan i somras, genom fullmakter, ratt att ta del av TLV:s ut-
redningsmaterial, vilket aven inkluderar sekretessbelagt material. Detta moj-
liggor for landstingen och TLV att overldgga kring viardering och prissatt-
ning. Hittills har landstingen deltagit i virderingen av tre nya ladkemedel som
ansokt om forman. Landstingen har besvarat fragor kring klinisk nyttovarde-
ring, svarighetsgrad med mera.

Trepartsoverlaggningar har genomforts for tva nya lakemedel mot hepatit C.
Landstingens samverkan och de genomforda trepartsoverlaggningarna ledde
fram till att alla nodvandiga stdllningstaganden harmonierade med varandra
och var klara i samband med att TLV fattade formansbeslutet for de tva pro-
dukterna. Detta inkluderar, vid sidan av TLV:s forménsbeslut, stallningsta-
ganden fran NLT i form av en nationell reckommendation och ett nationellt
inforande- och uppfoljningsprotokoll inom ramen for Ordnat inforande i
samverkan (Otis). For ett av lakemedlen har samtliga landsting tecknat en
sidooverenskommelse om att dela pa risken for osdkerhet om bland annat
behandlingsresultat. Subventionsbeslutet ar tidsbegransat i syfte att kunna
tillvarata konkurrensen som uppstar nar fler produkter kommer in pa mark-
naden med efterfoljande prispress som mojligt resultat.
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Parallellt med TLV:s och landstingens/SKL:s fordjupade samarbete driver
landstingen ett omfattande arbete for att &stadkomma en tydligare nationell
samordning. Vid arsskiftet triader en landstingsgemensam samverkansmo-
dell i kraft, NLT-gruppen ombildas till ett s kallade NT-radd och flera ge-
mensamma funktioner for bevakning och uppfoljning av likemedel inrattas.
Insatserna for ordnat inforande ar ocksd under etablering och genomfo-
rande. Det ar viktigt att dessa insatser harmonierar med varandra och att det
inte gors dubbelarbete. TLV och SKL har lopande dialog kring detta i syfte
att sakerstilla att insatserna ar i samklang med ett bibehallande av en tydlig
rollfordelning.

6.1.6 Mer dynamiska 6verlaggningar med foretagen

Mot den ovan beskrivna bakgrunden utvecklas overldggningarna med fore-
tagen. Sjalvklara utgdngspunkter i detta ar foretagens ratt till likabehandling,
vikten av forutsiagbarhet, transparens och mojligheten att 6verklaga beslu-
ten. TLV gor bedomningen att forbattrad information till foretagen om fort-
satt utvecklingsarbete kring den viardebaserade prissattningen ar en angela-
gen fraga, och avser att under 2015 prioritera sddana insatser.

6.2 Utgangspunkter for fortsatt arbete

TLV:s arbete med att utveckla den viardebaserade prissattningen kommer att
fortsatta under 2015 utifran den inriktning som regeringen anger. TLV ska
aterrapportera till regeringen enligt uppdrag. De overgripande malsattning-
arna ar att sidkerstilla tidig och jamlik tillgang, sa kostnadseffektiv lakeme-
delsanviandning som mgjligt, god kostnadskontroll samt priser under eller i
niva med jamforbara lander.

6.2.1 Fortsatt utveckla samarbetet med landstingen

Landstingen har genom det ovan beskrivna fullmaktsforfarandet mojlighet
att ta del av TLV:s utredningsmaterial, dven sekretessbelagt material. Lands-
tingen kommer fortsatt att involveras i TLV:s vardering av likemedel inom
ramen for overlaggningarna. Mallen for vardering har provats pa tre produk-
ter som ansokt om forméan, arbetet fortsitter nu med att mgjliggora for
landstingen att bidra med synpunkter pa ytterligare produkter. Samarbetet
mojliggor battre klinisk forankring, en allsidig belysning utifran ett vardper-
spektiv och en okad delaktighet fran landstingens sida, vilket i sin tur stodjer
jamlik vard.

6.2.2 Utveckla dialogen med foretagen

TLV:s utveckling av den viardebaserade prissiattningen forutsédtter en mer
dynamisk dialog med foretagen. TLV behover fordjupa forstaelsen for fore-
tagens utgangspunkter, internationella pris- och lanseringsstrategi samt
plats pad marknaden, for att tydligare an tidigare kunna vaga in kommersiella
faktorer i den rimlighets- och helhetsbedomning som TLV har att gora. Dia-
logen med foretagen ar i detta hanseende en viktig faktor, och TLV utvecklar
successivt formerna for att utveckla detta. Sarskilt viktig ar dialogen med
foretagen tidigt infor introduktion av innovativa och medicinskt viktiga 1a-
kemedel. Detta for att ge foretagen tydliga forutsattningar kring de underlag
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som TLV kraver, mojliggora att paborja utvardering innan marknadsgod-
kannandet samt att stodja landstingen med att sidkerstilla en god forbere-
delse for tidigt och ordnat inforande.

6.2.3 Utveckla satt att fanga patienternas erfarenheter

TLV har etablerade former for att involvera representanter for patienter och
brukare i omprévningar av lakemedels pris och subvention, i syfte att moj-
liggora for dessa att bidra med synpunkter och erfarenheter. Det finns dock
potential i att fordjupa och bredda fangsten av patientsynpunkter, bade i
varderingen av nya lakemedel och i omprovningar. TLV avser att under 2015
paborja utvecklingen av nya arbetssitt i samverkan med representanter for
patienter och brukare. Bland annat maste de granser som sekretesslagstift-
ningen stiller upp beaktas. En viktig aspekt ar huruvida foretagen bedomer
att uppgiften om att de ansokt om pris och subvention ska omfattas av sekre-
tess.

6.2.4 Utreda forutsattningarna for att introducera stegvist godkannande

En utvecklad viardebaserad prissiattning kan vara en god utgangspunkt ocksa
for resonemang kring stegvist godkdnnande. Viktiga bestdndsdelar i ett steg-
vis godkdnnande ar tidig och aterkommande radgivning med foretagen,
strukturerad uppfoljning och en flexibel prissattning. Resultaten kan bli att
tiden mellan ett stegvist produktgodkannande och det tillfalle da 1akemedlet
kommer hela viagen till patienten, kan bli kortare, att tillgdngen till lakeme-
del kan bli mer jamlik i olika delar av landet och att 6ppenhet och transpa-
rens i arbetet med viardering och introduktion av nya likemedel 6kar. Under
2015 planerar EMA (European Medicines Agency) piloter for stegvist god-
kannande, vilket involverar savil Lakemedelsverket som TLV.

6.2.5 Utreda vidare former for trepartsdverlaggningar och sidodverens-
kommelser knutet till TLV:s utredningar och formansbeslut

Trepartsoverlaggningarna som genomforts for de nya hepatit C-lakemedlen
har lett till 6nskade resultat nir det galler att stodja tidig och jamlik tillgang
samt god kostnadskontroll, i aktuellt fall genom en sidooverenskommelse
som delar risken mellan det offentliga och foretaget nar det giller osakerhet-
er kring behandlingsresultat och antal behandlade patienter.

Marknaden for hepatit C-lakemedel utvecklas i mycket snabb takt. TLV och
landstingen fortsatter trepartsoverlaggningar med de foretag som har nya
hepatit C-likemedel. Givna utgadngspunkter for detta ar att bereda samtliga
berorda foretag lika majlighet och behandling och att sakerstilla forutsiag-
barhet och transparens. Hanteringen av hepatit C-likemedlen ar ett forsok
att utveckla arbetssatt och samarbete mellan TLV, landsting och foretag,
inom ramen for TLV:s arbete med att utreda vidare former for trepartsover-
laggningar och sidooverenskommelser. Vid sidan av hepatit C-lakemedlen
diskuteras mojliga andra produkter att pa forsok tillampa ett nytt arbetssatt.

For narvarande diskuterar TLV och landstingen mojligheten att genomfora
trepartsoverlaggningar gillande TNF a-hammare. Ingen tydlig konkurrens
har uppstatt pa nationell niva, trots produktbredd, och TLV har tidigare i ar
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aviserat att en omprovning kommer att genomforas. Darutéver ar patenten
pa flera av produkterna pa vag att upphora och priset pa en av produkterna
kommer under 2015 att sinkas i samband med 15-arsregeln. Produkterna ar
biologiska lakemedel och har av Likemedelsverket inte bedomts utbytbara
pa apotek. Mot denna bakgrund kan TLV konstatera att det kravs ett utveck-
lat sitt att genomfora en omprovning for att nyttja konkurrensen och fa till-
rackliga effekter pa priserna. Trepartsoverlaggningar bedoms vara en avgo-
rande atgard for att na onskade resultat. Avsikten ar att identifiera ett lamp-
ligt upplagg for en trepartsoverlaggning under borjan av 2015 och péaborja
dialog med de berorda foretagen i syfte att undersoka intresset av att delta.

For trepartsoverlaggningar i sig finns stod i 9 § lagen (2002:160) om like-
medelsformaner. Nar det géller 6verenskommelser med foretag om forméns-
lakemedel ar rattslaget mer oklart. For narvarande behandlar Hogsta for-
valtningsdomstolen fragan om det sd kallade Cimzia-malet ska ges prov-
ningstillstdind (Kammarrattens i Stockholm dom den 12 juni 2014, méal nr
6917-13). Bakgrunden ar att TLV forbjudit Region Skane att inga eller fornya
priséverenskommelser med lakemedelsforetag om lakemedel som forskrivs
pa recept inom lakemedelsformanerna. Forbudet galler prisoverenskommel-
ser.

Kammarrattens beslut motiveras huvudsakligen av en hianvisning till EU-
ratten och att Cimzia-avtalet skulle vara resultatet av ett “dubbelt forfa-
rande”, dar avtalsdelen i det dubbla forfarandet inte uppfyller det sa kallade
transparensdirektivet (Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december
1988 om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa humanlikemedel
och deras inordnande i de nationella sjukforsiakringssystemen).

Nar det galler 6verenskommelser i anslutning till de trepartoverlaggningar
som nu provas bedomer TLV att det inte ror det sig om ett dubbelt forfa-
rande. Transparensdirektivet innebar inte heller nagot hinder mot frivilliga
overenskommelser mellan foretag och landsting som inte strider mot trans-
parensdirektivet eller annan EU-lagstiftning.

Transparensdirektivet erkdnner syftet med reglerande subventionssystem,
namligen att sdkerstilla tillgdng till lakemedel till rimlig kostnad (tredje st.
preambeln). Syftet med direktivet ar att inte hindra eller snedvrida handel
inom gemenskapen (fjirde st. preambeln). Riskdelningsavtal och andra
overenskommelser som inte kan anses utgora priséverenskommelser ligger
inom ramen for syftet att sikerstilla tillgang till lakemedel till ett rimligt
pris. Det hindrar eller snedvrider inte handel inom gemenskapen. Det giller
lika for alla foretag och syftar snarare till en snabbare faktisk anviandning. Ur
foretagets synvinkel kan konstateras att det leder till en snabbare forsaljning.
Direktivet méaste tolkas mot bakgrund av detta syfte och att effekten av sad-
ana riskdelningsavtal och dylikt snarare ar till fordel for handel inom gemen-
skapen.

Som forutsatts i prop. 2013/14:93 (s. 59) utreder TLV nu vidare forutsatt-
ningarna for att utveckla trepartsoverlaggningar och overenskommelser mel-
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lan foretag och landsting i anslutning dartill. I det arbetet ingar att bedoma
vad som kan dstadkommas inom ramen for befintlig lagstiftning och vad som
kan krava ny lagstiftning.

6.2.6 Ovriga utvecklingsfragor

Utover ovan beskrivna insatser planeras utvecklingsinsatser inom ett antal
ytterligare omraden. Ett sddant omrade ar uppfoljningar, diar TLV utreder
konkreta mojligheter att utveckla stodsystem for battre uppfoljning av lake-
medels effekter i klinisk praxis, uppfoljning av féljsamhet till subventionsbe-
gransningar, uppfoljning av tecknade sidooverenskommelser, indikations-
forandringar m.m. Aven frigan om forbittrade uppfoljningar av internation-
ella priser ar under behandling. Vidare pagar arbete med att se 6ver princi-
perna for val av jamforelsealternativ, i syfte att siakerstilla en okad tydlighet
och forutsagbarhet men ocksa att dstadkomma battre kliniskt forankrade
jamforelsealternativ.

6.2.7 Sekretess

Det av regeringen angivna besparingsbetinget, och TLV:s arbete med att folja
och uppna betinget, har betydelse for uppfoljningen av lakemedelskostna-
derna och i forlangningen diskussioner mellan regeringen och landstingen
om finansieringen av lakemedelskostnaderna. TLV:s utgangspunkt ar att alla
nationella 6verenskommelser ska vara transparenta. Skulle vissa delar om-
fattas av sekretess ar det viktigt att alla berorda beslutsfattare har tillgéng till
informationen. Detta aktualiserar en sekretessproblematik. Med stod av 10
kap. 15 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) kan TLV visserligen
lamna sekretessbelagda uppgifter till regeringen, men hos regeringen torde
dessa uppgifter inte omfattas av sekretess. Fragan skulle kunna l6sas genom
en andring i punkt 16 i bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641) sé att sekretessen giller for uppgifterna oavsett var de befinner

sig.



