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Sammanfattning

Lakemedelspriserna i Sverige har sjunkit cirka 15 procent sedan generiskt utbyte infordes, det vill sdga
under perioden 1 oktober 2002 till 31 december 2005. Detta innebér att patienter och skattebeta-
lare idag far lika mycket lakemedelsbehandling till ett i genomsnitt 15 procent légre pris an for tre ar
sedan. Hela denna nedgang beror pa att lékemedel utan patentskydd har minskat i pris. Prisnedgang-
en pa marknaden for generika ar drygt 40 procent. Den ackumulerade besparingen under perioden
har varit néstan sju miljarder kronor.

For ndgra grupper av ldkemedel har prissankningarna haft en kraftig paverkan pa behandlingskost-
naden. Storst har prisnedgéngen varit for den klass av ldkemedel som kallas statiner och som an-
vands vid behandling av hoga blodfetter. For statiner har det genomsnittliga priset sjunkit 71 procent.
Priset for att behandla en patient med statiner &r idag alltsa en knappt tredjedel av vad den var for tre
ar sedan

Genomsnittspriset for antidepressiva ldkemedel (SSRI) har sjunkit 66 procent. For lakemedel mot
magsar och halsbrénna (protonpumpshémmare) har priset sjunkit 41 procent, medan priset for blod-
tryckssankande lakemedel (kalciumantagonister) har sjunkit 35 procent.

Huvudorsaken till de lagre genomsnittspriserna &r att nagot ldkemedel inom respektive terapiom-
rade forlorat sitt patent och sjunkit kraftigt i pris, som exempelvis statinen Zocord (simvastatin) och
protonpumpshammaren Losec (omeprazol). En annan orsak &r att anvandningen av dyra patentskyd-
dade ldkemedel minskar till forman for ldkemedel som tappat sina patent och fallit i pris. Vi beréknar
att det genomsnittliga priset for protonpumpshammare bara sjunkit med 28 procent, snarare &n 41
procent, om inte patentskyddade Lanzo forlorat marknadsandelar till Losec-kopior.

Effekterna av det generiska utbytet begrénsas dérmed inte till generikamarknaden, utan paverkar
konkurrenssituationen inom hela terapiomraden.

For att det generiska utbytet ska fungera effektivt krévs att det finns en effektiv marknadsplats dar
foretagen snabbt kan &ndra sina priser och reagera pa konkurrenternas priser. LFN har utvecklat en
sadan marknadsplats, som stimulerar priskonkurrens mellan generika. Totalt har nérmare 20 000
prisandringsbeslut fattats for dessa ldkemedel, 80 procent av dessa ar prissankningar.



Inledning

Den 1 oktober 2002 inférdes nya regler om utbyte av
lakemedel. Det innebér att apotekspersonalen byter ut ett
lakemedel mot den billigaste likvardiga kopian som finns i
lager nér en kund hamtar ut ett recept. Lakemedelskopior-
na, sa kallade generika, kan vara av olika fabrikat, men har
det gemensamt att de innehdller samma aktiva substans
som originalldkemedlet. For att utbytet ska ske kravs att
Lakemedelsverket godkant lédkemedlen som utbytbara
mot varandra. Syftet med denna rapport &r att studera hur
prisnivan for lakemedel pé den svenska marknaden har
utvecklats sedan inférandet av generisk substitution, det
vill séga under perioden 1 oktober 2002 till 31 december
2005.

Det generiska utbytet har bade direkta och indirekta ef-
fekter. Lakemedelskostnaderna péverkas direkt genom att
ett dyrare ldkemedel byts mot en billigare kopia. Dérefter
uppstar en indirekt effekt nar foretagen tavlar om att vara
billigast. Det foretag som har det ldgsta priset fér storst
forsaljning, vilket skapar en hérd priskonkurrens.

En annan indirekt effekt &r att dven patentskyddade
lakemedel péverkas av den hérdare priskonkurrensen. Det
beror pa att Idkemedel som forlorat sitt patent ofta utgor
behandlingsalternativ till lakemedel som fortfarande har
kvar sina patent. En lékare kan vdlja att skriva ut lakemedel
utan patent framfor ett Idkemedel med patent som har ett
hogre pris. | denna rapport har vi for forsta gadngen ocksa
berdknat effekterna av dessa byten.

For att det generiska utbytet ska fungera effektivt krévs
att det finns en effektiv marknadsplats dér foretagen
snabbt kan &@ndra sina priser och reagera pé& konkurren-
ternas priser. LFN har utvecklat en sddan marknadsplats,
som stimulerar priskonkurrens mellan generika. Totalt
har narmare 20 000 prisandringsbeslut fattats for dessa
lakemedel, 80 procent av dessa var prissankningar. Varje
manad fattar LFN mellan 500 och 600 priséndringsbeslut.

Reformens effekter har tidigare analyserats i "Utbyte av
lakemedel — en uppfoljning av de férsta 15 mdnaderna
med ldkemedelsreformen”. Dar konstaterades att bytena
skapar en hard priskonkurrens vilket forklarar den allra
storsta delen av besparingarna.

Kraftigt sdnkta priser pa likemedel utan patentskydd
Lakemedelspriserna i Sverige har sjunkit cirka 15 procent
sedan generiskt utbyte inférdes péd svenska apotek (se
figur 1). Den ackumulerade besparingen under perioden
har varit néstan sju miljarder kronor. Fér heldret 2005 mot-
svarade besparingen knappt tre miljarder kronor. Patienter-
na far idag alltsa sin ldkemedelsbehandling till en kostnad
som &r betydligt lagre an nar generiskt utbyte infordes.
Hela prisnedgéngen beror pa att ldkemedel utan patent-

skydd har minskat kraftigt i pris. Nedgangen p& marknaden
for generika &r drygt 40 procent. Priserna pé lakemedel
med patentskydd &r déremot oféréndrade.

Figur 1: Prisindex lGkemedel
(Pd sid 7 forklaras hur prisindex berdknas)
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Storsiljare bakom prisfall

Att priserna for ldkemedel utan patentskydd sjunkit for-
klaras till storsta delen av att ett antal storséljande lakeme-
del har forlorat sina patent: Zocord (simvastatin), Losec
(omeprazol), Cipramil (citalopram), Plendil (felodipin) och
Zoloft (sertralin). Utan prissankningar p& dessa, sa hade
lakemedelspriserna sjunkit med cirka 4 procent istéllet

for 15 procent. | tabell 1 visas hur mycket de fem ovan
namnda substanserna har sjunkit i pris.

Nér patenten I6per ut borjar i normalfallet andra foretag
att tillverka generika, innehdllande samma lékemedels-
substans och som ger samma medicinska effekt som
originallakemedlet men oftast sljs till ett légre pris. Aven
innan generiskt utbyte inférdes séldes generika, men efter
reformen har priskonkurrensen mellan olika generikatillver-
kare blivit betydligt hdrdare och priserna sjunker mer och
snabbare efter en patentutgang &n tidigare.

Forklaringen till att prisnedgangen var betydligt ldngsam-
mare under perioden juli 2003 — september 2005, &r
formodligen att inga storséljande ldkemedel forlorade sina
patent under denna period. Nér Zoloft forlorade sitt patent
i oktober 2005 sjonk priserna snabbare igen.



Tabell 1: Kraftigt scinkta priser pa Idkemedel som férlorat sitt patent . Priserna dr genomsnittspris per dygnsdos (DDD).

Substans Orginalldke- Terapi- Datum for Pris fore Pris i december | Prissankning i
medel omrade patentutgang patentutgang | 2005 procent

Citalopram Cipramil Depression Jun 2002 7,220 1,20 - 83
Felodipin Plendil Hogt blodtryck | Feb 2003 4,40 1,70 -61
Omeprazol Losec Magsar Mar 2003 15,50 5,50 - 65
Sertralin Zoloft Depression Okt 2005 8,60 3,30 -62
Simvastatin Zocord Hoga blodfetter | Feb 2003 8,50 0,70 -92

*Priserna &r genomsnittspris per DDD

Tabell 2: Férdndring i genomsnittspris
Klass Terapiomrade Pris okt. 2002 | Pris dec. 2005 | Forandring kr | Forandring %
Protonpumpshdmmare Magsar 13,13 776 -537 -41
Statiner Hoga blodfetter 7,86 2,28 - 5,58 -71
SSRI Depression 718 2,44 -474 - 66
Kalciumantagonister Hogt blodtryck 476 3,10 - 1,66 -35

For att illustrera vilken betydelse prisnedgéngen pa de fem
lakemedelssubstanserna i tabell 1 har i sina respektive
terapiomréaden, har vi beraknat hur genomsnittspriset har
forandrats under perioden oktober 2002 — december
2005 (figur 2). Tva av de fem ldkemedelssubstanserna ar
antidepressiva ldkemedel. De fyra klasserna av lakemedel
(se tabell 2) representerade cirka en femtedel av de totala
lakemedelskostnaderna innan patenten foll.

Figur 2: Genomsnittligt pris per patient och dygn for fyra
klasser av ldkemedel
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Genomsnittspriserna sjonk mest for hdga blodfetter
Lakemedel mot hoga blodfetter (statiner) ar den grupp
av ldkemedel dér den genomsnittliga priset per dygns-
dos (DDD) har sjunkit mest, 71 procent under perioden
oktober 2002 — december 2005 (se tabell 2). Priserna har
under motsvarande period sjunkit 66 procent for antide-
pressiva ldkemedel (SSRI), 41 procent for ldkemedel mot
magsar och halsbranna (protonpumpshémmare) och 35
procent for blodtryckssénkande ldkemedel (kalciumanta-
gonister). Detta ar naturligtvis betydande prisséankningar.
Priset for att behandla en patient med statiner var i slutet
av 2005 knappt en tredjedel sd mycket som tre dr tidigare.

Generika tar marknadsandelar av

patentskyddade lakemedel

En ytterligare effekt av att priserna pa vissa ldkemedels-
substanser sjunker kraftigt, kan vara att ldkaren skriver ut en
annan ldkemedelssubstans. Istéllet for att skriva ut ett dyrt
patentskyddat lakemedel skriver man ut ett billigare icke-pa-
tentskyddat lakemedel som har en snarlik effekt. Exempel-
vis sa kan en lakare skriva ut en Losec-kopia (omeprazol) i
stéllet for Lanzo (lansoprazol) som har kvar sitt patentskydd.
Om detta sker skulle det vara en effekt som férmodligen
inte direkt avsags av riksdagen nar det beslutades om att
generiskt utbyte skulle inforas.

I vilken utstréckning forlorar patentskyddade lékemedel
marknadsandelar som en konsekvens av att liknande
lakemedel forlorar sina patent och sjunker kraftigt i pris? |
syfte att skatta denna effekt har vi utfort regressionsanalyser.
Nedan redovisas hur mycket mindre ett visst ldkemedel
sdljer, nar priset pa ett snarlikt lakemedel sjunker i pris.




En beskrivning av hur regressionsanalyserna utforts finns péa
sidan 7.

De substanser som har minskat i forséljning pd ett statis-
tiskt signifikant sétt ar: pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
pravastatin, nifedipin och atorvastatin (se tabell 3)'. Storst
nedgang har skett for lansoprazol och atorvastatin.

fran framforallt lansoprazol till omeprazol har inneburit att
genomsnittspriset pa lakemedel mot magsar och hals-
branna (protonpumpshédmmare) sjunkit. Byten fran prav-
astatin och atorvastatin till simvastatin har ocksé inneburit
att genomsnittspriset for ldkemedel mot hoga blodfetter
(statiner) sjunkit markant.?

Tabell 3: Resultat frdn regressionsanalyser. Text i fet stil betyder att effekten dr statistiskt signifikant pG 5-procentsnivdn

Substans Original-

lakemedel

Pravachol
Lescol
Lipitor
Crestor

Statiner Pravastatin

Fluvastatin
Atorvastatin
Rosuvastatin

SSRI Fluoxetin
Paroxetin

Fontex
Seroxat

Referenssubstans

Om prisskillnaden gentemot referens-
substansen okar med en krona, fordandras
antalet forsalda dygnsdoser med:

Simvastatin
Simvastatin
Simvastatin
Simvastatin

- 4000
- 14 000

Citalopram
Citalopram

En intressant fraga ar hur stor del av férandringen i genom-
snittspris (se tabell 2) som beror pé lagre priser pa den
substans som forlorar sitt patent och hur stor del som beror
pa "byten” mellan substanser?

Svaret dr att de lagre genomsnittspriserna huvudsakligen
beror pd att priset har sjunkit pa den ldkemedelsubstans
som forlorat sitt patent. Men att byten fran dyra till billiga
substanser spelar en vasentlig roll inom tvd omraden. Byten

Om det inte skett byten frén pravastatin och atorvastatin

till simvastatin, berdknar vi att det genomsnittliga priset per
dygnsdos statin sjunkit 60 procent istéllet for de verkliga 71
procenten. P4 samma sétt sd berdknar vi att det genom-
snittliga priset per dygnsdos protonpumpshammare sjunkit
28 procent istéllet for 41 procent, om det inte skett byten
frén lansoprazol, pantoprazol och rabeprazol till omeprazol,
vilket visas i figur 3. D&r har vi skattat effekten av vad bytena

! Med minskning menas att lakemedlet har en lagre forsaljning &n vad som kunde férvantas om inte priset sjunkit p& det konkurrerande
lakemedlet, med beaktande av den trendméssiga 6kning (eller minskning) lakemedlet hade innan det konkurrerande lakemedlet forlorade sitt
patent. Om ett lakemedel hade en kraftigt uppétgaende forséljningstrend kan en minskning alltsé innebéra att denna uppgang har avstannat

snarare an att forséljningen i kronor minskat.

2 Anledningen till att den markanta Gvergéngen fran nifedipin till felodipin inte haft sd stor effekt pa den genomsnittliga behandlingskostnaden
for kalciumantagonister, ar att prisskillnaden mellan dessa substanser inte varit sé stor.



frén ladkemedel med patent till billigare likvérdiga lakemedel
utan patent betytt for prisnedgangen efter inférandet av
generiskt utbyte.

Figur 3: Faktisk och skattad férdndring i genomsnittligt pris
per dygnsdos for protonpumpshdmmare (PPI) och statiner.
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Generiskt utbyte har mer lingtgaende

effekter an tidigare uppmérksammats

Det svenska systemet for generiskt utbyte pa apotek verkar
vara ett effektivt sétt att f& ner priserna pa ldkemedel. Med
denna rapport vill vi visa att effekterna formodligen inte
heller begransar sig till ladkemedel som omfattas av utby-
tet, lakemedel utan patentskydd. Aven férséljningen av
patentskyddade lakemedel péverkas. Anledningen é&r att
generika ofta utgér behandlingsalternativ till patentskyddade
lakemedel. Nér riksdagen antog lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner med mera, dar generiskt utbyte ingér,
var argumentet att det fér ménga sjukdomar finns flera
lakemedel som har en narmast identisk medicinsk effekt
pa grund av att de innehdller samma aktiva substans. Byten
pa apoteket mellan sddana lakemedel forandrar inte den
behandling patienten fér, men kan spara pengar. Denna
rapport visar alltsé att det generiska utbytet formodligen har
haft mer langtgdende effekter an riksdagen forutséag.

Det generiska utbytet &r inte den enda orsaken till att
priserna sjunker. Under 2003 forlorade flera storséljare sina
patent, och dven utan generiskt utbyte hade priserna med
stor sannolikhet sjunkit p& dessa ldakemedel. Vi har inte gjort
nagra berdkningar av hur mycket mer priserna sjunkit pa
marknaden for generika som ett resultat av att generiskt
utbyte infordes. Det &r svart att gora en sadan berdkning,
eftersom prisutvecklingen &r starkt beroende av vilka lake-
medel som forlorat sina patent under en viss tidsperiod.



Mélet med generiskt utbyte av ldkemedel &r att f& ner
det pris samhaéllet betalar for att uppna en viss medi-
cinsk effekt. Genom att pa apoteket byta ut Cipramil
tablett 20 mg mot Citalopram Ratiopharm tablett 20 mg
(generika till Cipramil) som har ett ldgre pris, minskar
samhéllets kostnader for ldkemedel, samtidigt som
behandlingseffekten &r densamma.

Det genomsnittliga priset per enhet aktiv substans
sjunker nér dyra ldkemedel byts ut mot billiga, men det
sjunker ocksd om foretagen sanker priserna pd sina
produkter. Om Lundbeck AB sénker priset pa Cipramil
tablett 20 mg ner till samma pris som Citalopram Rati-
opharm tablett 20 mg, paverkas det genomsnittliga pri-
set for ett milligram av den aktiva substansen citalopram
pa samma satt som av ett byte. Prissankningar av detta
slag &r ocksa en forvantad effekt av generiskt utbyte.
Om bara det absolut billigaste lékemedlet lamnas ut pa
apoteken, fér detta ldkemedel en 100-procentig mark-
nadsandel. For att Gverhuvudtaget kunna sélja méste
da Gvriga foretag sénka priset pa sina konkurrerande
produkter.

Reformen har alltsé en direkt effekt pa genomsnittliga
priser — bytet — och en indirekt effekt — prissénkningen.
Ju béttre man &r pd apoteken med att alltid lagerhalla

det billigaste lakemedlet pd marknaden sé att ett byte
kan ske till detta, desto storre blir formodligen bada ef-
fekterna.

For att kunna mata hur prisnivan har utvecklats sedan
reformen genomfordes har ett prisindex berdknats.
Prisindexet baseras pa de mest séljande substanserna
varje ar som tillsammans utgér 80 procent av den totala
forséljningen av humanlékemedel inom formanerna.
Antalet olika substanser &r cirka 170-180 stycken efter-
som det sker vissa foréndringar mellan dren. Samtliga
produkter som innehaller ndgon av de mest séljande
substanserna ingar.

For varje substans och manad beréknas ett genom-
snittligt pris per DDD (definierad dygnsdos). Indexet
berdknas sedan genom att vaga dessa genomsnittspriser
med total sald kvantitet for respektive substans, for att
erhalla ett vagt index. Det index som redovisas i diagram-
men ar ett sa kallat kedjeindex, dér vikterna tillats variera
Over tiden for att kompensera for den férskjutning som
kontinuerligt sker i sortimentet allt eftersom priserna for-
dndras. For att inte forandringar i Apotekets handelsmar-
ginal ska "stora” berakningarna har Apotekets inképspris
(AIP) anvants.

Modellerna som skattas i regressionsanalysen dr foljande typ:

Forsdld kvantitet period t= oL + P, - Forsdld kvantitet
period t-1+ B, - Férséld kvantitet period -2 + B, - For-
sdld kvantitet period t3 + B, - Prisdifferens gentemot
referenssubstans + €,

Forsdld kvantitet av en viss substans antas alltsd kunna
forklaras av den forsélda kvantiteten i de tre tidigare
manaderna, samt prisskillnaden mot referenssubstansen
for den ldkemedelsklass som substansen ingdr i (€ ar en
felterm).

Parametern som &r av intresse i denna rapport &r 3,
som ocksd ar det som redovisas i tabell 3. Separata reg-
ressioner gjordes for varje substans eftersom vi ville tilldta
parametern [, att variera mellan substanserna.

Analysen gjordes pa forséljningsdata fran Apoteket

AB for dren 2000-2005. Antalet observationer for varje
substans blir dérmed 6 *12 = 72 , med undantag av de
substanser som inte fanns 1 januari 2000 dér antalet
observationer blir férre.

Variabeln Prisdifferens gentemot referenssubstans &r
berdknad utifran det genomsnittliga priserna de senaste
tre manaderna. Genomsnittspriset berdaknas dels for den
substans vars forséljning ska forklaras dels for referenssub-
stansen, varpa differensen mellan dessa tas.

For att kontrollera att det inte fanns ndgon autokorrela-
tion i feltermen utfordes ett sa kallat Durbin Watson Alter-
native test. Hypotesen om autokorrelation kunde forkastas

for samtliga substanser.



Lékemedelsférménsnamnden (LFN)
Sundbybergsvégen 1
Box 55, 171 11 Solna

Telefon: 08 568 420 50, Telefax: 08 568 420 99
Lékemedelsférmansndmnden registrator@lfn.se, www.lfn.se


mailto:registrator@tlv.se
http://www.tlv.se

