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Yttrande avseende SOU 2014:87 Lakemedel for djur, maskinell dos
och séllsynta tillstand — hantering och prissattning
(S2014/9003/FS)

Tandvéards- och likemedelsforménsverket (TLV) har tagit del av SOU 2014:87 Likemedel for
djur, maskinell dos och sdllsynta tillstand - hantering och prissdttning och har foljande
synpunkter. Forslagen kommenteras under respektive kapitel i betinkandet.

Sammanfattning

Ldkemedel for djur

TLV delar utredningens bedomning att det inte bor goras mojligt for 6ppenvardsapotek att endast
expediera liakemedel for djur eftersom specialisering visat sig mojligt inom ramen for dagens
reglering av Oppenvardsapoteken. TLV instimmer vidare i utredningens bedémning att
bestaimmelserna om vilka grupper som inte far beviljas tillstind att driva 6ppenvardsapotek inte
bor forandras och att det fortsatt bor vara fritt for 6ppenvardsapoteken att avgora var de vill
etablera sig.

Maskinell dos

TLV delar utredningens bedémning att forménssystemet fortsatt ska gilla for maskinellt
dosdispenserade likemedel, men att regelverket for utbyte bor anpassas. TLV forordar ett enkelt
och transparent system som skapar en tydlighet mellan de parter som finns pd marknaden. TLV
avstyrker darfor utredningens huvudforslag som medfor en forhandlingsratt for dosapoteken.
TLV forordar istillet en variant av utredningens alternativa forslag, 2 och 3, ett battre anpassat
regelverk for det generiska utbytet med hansyn till dosapotekens sérskilda forutsattningar.

Sdallsynta tillstand

TLV delar utredningens ambition att forbattra forutsattningarna for god och jamlik tillgang till
effektiv lakemedelsbehandling dven for patientgrupper med sillsynta tillstdnd. Det ar rimligt att
det finns utrymme for att fa avkastning pa forskning dven for likemedel riktade mot smé
patientgrupper, vilket kan motivera en hogre lakemedelskostnad per patient. TLV stiller sig
bakom utredningens analys om riskerna med sirlosningar for vissa lakemedel, fraimst omradets
heterogenitet.
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En central utgangspunkt ar att lakemedel for sillsynta tillstand lampligast hanteras inom ramen
for ordinarie formanssystem. Darmed riskeras inte troskeleffekter och undantriangningseffekter
eller att olika (sma) patientgrupper stills mot varandra dar det ar svart att utforma tydliga
kriterier sa att de blir langsiktigt hallbara med onskad effekt. TLV ser dven att en sdarlosning kan
ge foretag, som har likemedel som skulle kunna omfattas av ett sarskilt forfarande, incitament att
agera strategiskt och sitta s hoga priser alternativt h6ja priserna sa mycket att man omfattas av
det sdrskilda forfarandet. TLV avstyrker darfor utredningens forslag om att, genom en ny 15 a §,
infora en sarskild ordning for att subventionera vissa ladkemedel som inte kan bli subventionerade
enligt den vanliga proceduren via 15 § lagen (2002:16) om likemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att utvecklingen av pris- och subventionssystemets tillimpning gar i en riktning
mot en mer dynamisk prissittning. Viktiga komponenter i detta dr en mer traffsiker hantering av
osdkerheter kring lakemedels effekter, och darmed lakemedels virde, forstarkt uppfoljning och
differentierad betalningsvilja. Denna utveckling bedoms skapa forutsattningar for att inom ramen
for ordinarie formanssystem l6sa de utmaningar som uppkommer vid prisséttning av de fatal
lakemedel som har en betydande effekt, ar avsedda till sma patientgrupper, men som trots en
sjukdom med hog svarighetsgrad och avsaknad av andra behandlingsalternativ med tidigare
tillampning inte har bedomts uppfylla kriterierna for att inga i lakemedelsformanerna. TLV
foreslar mot denna bakgrund att det pagaende utvecklingsarbetet forstarks med sarskilt fokus pa
sarldkemedel. En viktig forutséattning for att na en tillracklig omfattning pa utvecklingsarbetet ar
att resurserna for uppfoljning och aterkoppling till virden och féretagen forstarks.
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1 Overvaganden och forslag om handel med lakemedel for djur

I TLV:s uppdrag ingér att verka for god tillganglighet till 1akemedel och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV delar utredningens bedomning att det inte finns behov som motiverar en
sarskild reglering som medger sirskilda djurapotek eftersom specialisering redan visat sig majlig
inom ramen for nuvarande reglering av 6ppenvardsapoteken. Sarskilda djurapotek skulle kunna
minska ovriga apoteks intresse att tillhandahélla 1akemedel for djur vilket skulle kunna férsdmra
den geografiska tillgdngligheten till dessa lakemedel.

TLV delar utredningens uppfattning att A&ven om finansieringen av ladkemedel for djur (bade
marknaderna for sallskapsdjur och produktions-/ lantbruksdjur) ser annorlunda ut dn den for
manniskor inom ldkemedelsforménerna bor kostnaderna vara rimliga och konsumenterna bor ha
mojlighet att jamfora priser for att kunna gora informerade val om inkdp i syfte att fa till stand en
priskonkurrens. Lakemedel for djur och ldkemedel for méanniskor utanfor lakemedelsformanerna
star infor liknande utmaningar. Det stélls krav pa patient, konsument och forskrivare, vilket
forsvarar mojligheten att enkelt gora ett informerat val pa grund av bristande kunskap om pris.

TLV har nyligen foreslagit® ett sitt for att mojliggéra samlad prisinformation om lakemedel frén
en oberoende webbplats. I rapporten Receptbelagda lidkemedel utanfor formdanerna foreslog TLV
att en myndighet bor uppdras att skapa en oberoende webb for prisjamforelser av receptbelagda
lakemedel pé varuniva som mojliggor for patienter och forskrivare att pé ett enkelt sitt jamfora
priser pa ladkemedel péa olika apotek. TLV har dven beskrivit hur detta kan genomforas i praktiken.
TLV foreslog vidare att det bor inforas en skyldighet for apoteken att rapportera pris och
lagerstatus till pristjansten. TLV har dven foreslagit att det ska beredas dtkomst fran en sddan
pristjanst till forskrivarsystemen.

TLV:s forslag omfattar samtliga receptbelagda likemedel som har ett definierat forsaljningspris
pa apotek med forsiljning till allméanheten. I denna definition ingar receptbelagda lakemedel,
béade for manniskor och for djur. Cirka 9o procent av de godkénda veterindrmedicinska
lakemedlen &r receptbelagda. Forbattrad prisinformation skulle bidra till battre majligheter for
priskonkurrens. Patienter, konsumenter och forskrivare forvintas med en sadan satsning fa 6kad
kunskap om prisvariation. Informations- och sokkostnader forviantas dessutom minska.

En forutsittning for uppfoljning ar bra forsaljningsstatistik. Darfor ar utredningens forslag om att
E-hilsomyndigheten bor fa i uppdrag att dels fortydliga vilka uppgifter myndigheten i dagslaget
kan tillhandahélla och dels uppdrag om kartldggning om viktiga statistikuppgifter som bor samlas
in, angelaget.

! Slutrapport om receptbelagda lakemedel utanfor 1akemedelsforménerna, 2015, Tandvérds- och likemedelsformansverket. s.
87-1009.



TLV

2 Overvaganden och forslag om maskinell dosdispensering

TLV delar utredningens uppfattning att dagens modell for generiskt utbyte inte dr anpassad for
maskinell dosdispensering. Detta eftersom modellen bygger pa att en specifik forpackning ska
bytas ut mot en annan specifik forpackning som sedan lamnas ut till patient. Vid maskinell
dosdispensering lamnas inga hela forpackningar ut och darmed passar inte modellens
grundliggande utformning.

Ett byte fran en produkt till en annan medfor, nar den ska dosdispenseras maskinellt, instéllning
och kalibrering av den utrustning dosapoteket nyttjar. Detta dr en storre omstillning &n att
lagerhélla en annan produkt, vilket ar fallet vid 6vriga 6ppenvardsapotek.

Vid utlimnande frin dosapotek far patienten i normalfallet 1akemedel for tvé veckors anviandning
medan utldmnande fran 6vriga 6ppenvardsapotek vanligen avser en langre tids anvindning, ofta
tre manader. Detta gor att den patient som far sina lidkemedel maskinellet dosdispenserade oftare
kan fa ett visst lakemedel utbytt. Dosapoteken behover saledes uppfylla kravet pa information och
dialog om behandlingen och utbytet oftare dn 6vriga 6ppenvardsapotek.

Utredningens forslag avser maskinell dosdispensering men TLV vill pdpeka rimligheten i att
regler och andra krav pa dosapoteken bor omfatta all dosdispensering, oavsett om den genomfors
maskinellt eller manuellt. Det bor ocksa noteras att dosapotekens forsiljning av hela
forpackningar dven fortsatt ska omfattas av de regler for generiskt utbyte, som giller for alla
Oppenvardsapotek.

Utredningens forslag: En ny takprismodell (alternativ 1)

TLV forordar ett enkelt och transparent system som skapar en tydlighet mellan de parter som
finns pa marknaden. TLV:s bedomning ar att utredningens férslag om en anpassad
takprismodell, dar dosapoteken ska fa majlighet att komma 6verens om lagre inkGpspriser dn de
som TLV beslutat, inte beframjar vare sig transparens eller lika konkurrensvillkor och darfor inte
kan tillstyrkas. Forhandlingsratt pa lakemedel med generisk konkurrens kan leda till minskade
incitament for foretagen att konkurrera med listpris och diarigenom forsvaga systemet med
periodens vara. Den modell for generiskt utbyte som Sverige tillimpar idag pressar priserna
effektivt. De svenska priserna pa utbytbara lidkemedel med generisk konkurrens ar bland de lagsta
i Europa. Utredningen anger dven (s. 388) att ett syfte med Gversynen &r att sa 1angt majligt skapa
goda forutsattningar for badde smé och stora aktorer att verka pa lika villkor. De mindre aktorerna
pa dosmarknaden kan med det har forslaget ha svart att hdavda sig i konkurrensen om att teckna
avtal med lakemedelsfoéretag. TLV avstyrker darfor utredningens huvudforslag.

Utredningens forslag: Tva listor for periodens vara (alternativ 2)

Utredningens forslag om tva listor for periodens vara kan inforas utan att paverka
forutsattningarna for ett transperent system, dar flera olika foretag kan verka pa lika villkor.
Forslaget tar vara pa den transparenta konkurrens som finns mellan olika tillverkare pa
marknaden, vilken skapar en prispress som gagnar patient och samhaélle. Forslaget kraver att TLV
tar fram en ny lista for maskinellt dosdispenserade liakemedel och utovar tillsyn over att utbyte
sker enligt regelverket.

Utredningen bedomer att TLV bor kunna komplettera begreppet tillganglighet for maskinellt
dosdispenserade likemedel med krav pa brytningstillstdnd (s. 416). TLV delar utredningens
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uppfattning om att brytningstillstand bor vara ett av de krav som stills pa forpackningar som ska
tas med pa en doslista. Det forefaller rimligt att tro att det finns ytterligare krav betraffande
lakemedel och forpackningars beskaffenhet som har betydelse for om de ar kvalificerade for att
vara tillgdngliga pa en doslista. Exempel pa sadana krav kan vara dokumenterad stabilitet for att
kunna hanteras i dosmaskiner samt viss forpackningstyp, som ldmpar sig for 6verforing till och
anvandning i dosmaskiner. Det maste dven fortydligas vid vilken tidpunkt en férpackning ska
uppfylla dessa krav for att kunna tas med pa en lista for en viss period. Krav av den héar typen
forutsitter insatser fran lakemedelsforetagen for att tillrackliga volymer av kvalificerade
forpackningar ska kunna tillhandahallas. TLV kommer att behova detaljera sidana krav narmare.
Dessa forpackningar méste dven kunna skiljas ut fran 6vriga forpackningar pa ett enkelt och
sokbart satt i Nationellt produktregister for 1ikemedel (NPL) och/eller Leverantorernas
information i VARA (LiiV).

En skillnad som bor 6verviagas mellan den lista 6ver periodens varor som riktar sig till dosapotek
jamfort med lista riktad mot 6vriga 6ppenvardsapotek giller forpackningsstorlekgrupper. Nar
lakemedel lamnas ut i hela forpackningar till patient ar det rimligt att prisjamforelser gors mellan
hela forpackningar, med utgangspunkt fran vad som &r férordnat pa receptet.
Storleksgrupperingen har inte samma betydelse nar innehallet packas om till dosférpackningar. I
utredningens berdkningar av potentiell besparing med ett fungerande utbyte pa dosapoteken har
man ocksd beaktat det 14gsta priset per tablett, oavsett forpackningsstorlek (s. 330).

Utredningens forslag: Langre prisperioder for periodens vara (alternativ 3)
Alternativ 3 innebér att TLV far i uppdrag att genom andrade foreskrifter infora forlingda
forsiljningsperioder for periodens vara for dosapoteken. Alternativet ska enligt utredningen
enbart gilla for 1akemedel med brytningstillstdnd som &dr utbytbara mot periodens vara. Det avser
alltsa ett relativt begransat segment av likemedelssortimentet (s. 417).

Som utredningen beskriver dr dagens regelverk for generiskt utbyte inte anpassat till de sarskilda
forutsattningar som giller for dosdispensering. I dosverksamheten finns krav pa ett likemedels
egenskaper i frdga om till exempel hallbarhet, vilket gor att alla generiskt utbytbara lakemedel
inte kan anvidndas. Byten av lakemedel i dosmaskiner medfor vissa kostnader for dosapoteken,
nir maskiner ska kalibreras for nya tabletter och ju frekventare byten desto hogre kostnader. Det
kan inte sdgas vara helt klarlagt hur stora dessa kostnader ar och exakt vad som fororsakar dem
samt om det alltid medfor kostnader att gora ett utbyte i dosmaskinerna. Utredningen har inte
redovisat nagon narmare beskrivning av omfattningen av det merarbete ett utbyte medfor eller
hur till exempel kostnader for kalibrering skulle kunna tjanas in alternativt ersittas. En atgard
som rimligen borde minska arbetet och kostnaderna for omstallning av dosmaskinerna vid
utbyten vore om forsiljningsperiodernas langd for utbytbara ladkemedel (periodens vara)
forlangdes.

TLV har tidigare i remissvar (2013-02-22, dnr 3811/2012) 6ver SOU 2012:75, pekat pa
svarigheterna att forena langre prisperioder for perioden vara med transparensdirektivet.
Utredningen har samtidigt redovisat svarigheter med téta forandringar av periodens vara vid
maskinell dosdispensering (s. 410). Utredningen foreslar (s. 413 och 417) som alternativ 3 att TLV
ska fa i uppdrag att genom dndrade foreskrifter inféra langre férsaljningsperioder for periodens
vara for dos. Betraffande periodensvara-systemet som helhet ar fragan, dven bortsett fran
transparensdirektivet, mer komplex. Inom dos anser TLV dock att fordelarna med langre
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perioder framstar tydligare. Trots de svarigheter kring transparensdirektivet som TLV redovisat
tidigare ar TLV darfor berett att noga prova om syftet med langre forsaljningsperioder inom dos
skulle kunna tillgodoses inom ramen for gillande EU-rétt.

Vid utlamnande fran dosapotek far patienten i normalfallet 1ikemedel for tva veckors anvandning
medan utlimnande fran 6vriga 6ppenvardsapotek ofta avser en lingre tidsanvandning, vanligen
tre manader. Detta gor att den patient som far sina likemedel dosdispenserade oftare kan fa sina
lakemedel utbytta. Dosapoteken behover saledes uppfylla kravet pa information och dialog om
behandlingen och utbytet oftare dn 6vriga Oppenvardsapotek. Forlangda forsaljningsperioder for
dosapoteken skulle ddrmed ocksa kunna skapa en situation som mer liknar den for patienter i
oppenvard, som far sina likemedel i originalférpackningar.

Nir det géller att narmare bestamma vilken ldngd en forsaljningsperiod bor ha maste dven en
okad risk for uppkomst av bristsituationer beaktas. Inférande av langre forsaljningsperioder
forutsatter ett samtidigt inforande av en sarskild lista 6ver periodens varor f6r dosapoteken, som
beskrivits ovan.

Tillsyn

Utredningen skriver att forslaget om takpris och forhandlingsratt for dosapoteken inte kraver
nagon tillsyn av utbytet av TLV, men att tillsyn av att réatt priser tas ut givetvis maste ske (s. 416).
Forslaget om en separat periodens vara-lista for maskinellt dosdispenserade ldkemedel kréaver
daremot att TLV utovar tillsyn 6ver att utbyte sker enligt den nya listan (s. 417). Oavsett modell
for utbyte vill TLV har sarskilt framhélla vikten av att myndigheten har tillgéng till ratt uppgifter
for att utbytet ska kunna foljas upp. Idag sarredovisas inte den andel av dosapotekens forsiljning
som avser dosdispenserade lakemedel fran den andel som lamnas ut i hela forpackningar fran
dosapoteken. En sddan sarredovisning ar en forutsattning for att TLV ska kunna utéva adekvat
tillsyn, som saledes dels skulle omfatta tillsyn av dosdispenserade ldkemedel enligt ett eventuellt
nytt regelverk, dels tillsyn av forsiljningen av hela forpackningar enligt nu gillande regler.

Apotekens handelsmarginal

TLV instimmer i att dagens utformning av handelsmarginalen for dosdispenserade lakemedel
kan te sig ologisk (s. 409) da den beridknas utifran antalet anvinda ursprungsforpackningar, trots
att forsiljning sker av ompackade lakemedel fran brutna forpackningar. Det kan finnas anledning
for TLV att framover sérskilt se 6ver forutsiattningarna for dosapoteken.

Utformningen av en sérskild handelsmarginal f6r 1akemedel som dosdispenseras kan vara
beroende av vilken 16sning man viljer for generiskt utbyte av dosdispenserade likemedel, varfor
detta bor beslutas forst.

Information och radgivning till patienter

Likemedelsgenomgéangar kan vara ett bra verktyg for en andamaélsenlig 1ikemedelsanvindning.
TLV anser dock inte att utredningen pa ett uttommande sétt beskrivit hur dospatienters behov av
radgivning och information om sina ldkemedel, inklusive generiskt utbyte, skulle uppnas med ett
krav pa att en ladkemedelsgenomgang alltid ska goras i samband med att patienten far sina
lakemedel (s. 405).

Apotekens informationsansvar i samband med varje lakemedelsexpedition kan rimligen inte
upphora, dven om krav pa lakemedelsgenomgangar infors. Expedierande farmaceuts ansvar att
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genom individuellt anpassad information forvissa sig om att patienten kan anvinda likemedlet
pa ratt satt uppfylls, enligt beskrivning av utredningen (s. 404), genom att dosaktérerna har
telefonkundtjanster dit patienter och andra pa eget initiativ kan hora av sig vid fragor. Det finns
ingen beskrivning alls av hur patienten far information om generiskt utbyte och mojligheten att
motsitta sig detta.

Utveckling av tekniskt stod

Oavsett vilka forandringar som kan komma att genomforas med anledning av utredningens
forslag rorande dosdispenserade likemedel, foreligger behov av teknisk utveckling av befintliga
IT-stod. Behov finns redan idag, men blir storre vid eventuella forandringar av krav pa
verksamheter och myndigheter. Detta maste tas i beaktande nér tidpunkt for ikrafttraidande av
eventuella nya regler ska bestaimmas.

Det finns lakemedelsforpackningar som inte kan siljas direkt till patient utan enbart far anvandas
for dosdispensering eller hanteras av personal inom hilso- och sjukvirden. Anledningen ar att de
saknar fullstandig markning, till exempel kan bipacksedel saknas. Problem uppstar da dessa
lakemedel nér de “vanliga” 6ppenvardsapoteken. NPL/LiiV behover darfor kompletteras med
sokbara uppgifter om vilka liakemedel som enbart ar avsedda for dosdispensering, sa att det blir
mojligt att sélla bort dessa forpackningar fran den vanliga listan 6ver periodens varor. Uppgifter i
fritext om att likemedlet ar avsett att dosdispenseras ar, som utredningen skriver, inte tillrackligt
for att TLV ska kunna sortera bort dessa likemedel fran det vanliga periodens vara-systemet (s.
410). Denna atgard ar mycket angeligen att vidta, d&ven om inga andra dndringar gors betriaffande
regler eller teknisk utveckling, med anledning av foéreliggande forslag.

Med utgangspunkt fran ovanstdende skrivningar om krav som kan stillas pa lakemedel och
forpackningar som ska kunna bli foremal for placering pa en sirskild periodens vara-lista for
dosdispensering, anser TLV att det dr nodvandigt att utoka lakemedelsforetagens majlighet att
informera om sina varors egenskaper i befintliga register. For att TLV effektivt ska kunna
iordningstélla och administrera tvé olika listor 6ver periodens varor kravs att
lakemedelsforetagen i NPL och/eller LiiV kan "tagga” de forpackningar som ska tas med pa den
sarskilda doslistan.

Som angivits ovan &r det dven viktigt att det blir tekniskt majligt for E-hdlsomyndigheten att ta
emot uppgifter fran dosapoteken angdende vilka forpackningar som dosdispenserats respektive
vilka som ldmnas ut i hela férpackningar.

Sammanfattning av TLV:s forslag

TLV avstyrker utredningens forslag 1 och férordar en alternativ modell for dosdispenserade
lakemedel, som har sin grund i utredningens forslag 2 och 3. TLV:s forslag ar en sarskild lista
over periodens varor avsedda for dosdispensering av likemedel. Dosapoteken siljer bade
dosdispenserade likemedel och hela férpackningar av lakemedel, vilket medfor att de kommer att
behova folja tva olika regelverk for generiskt utbyte.

Forutséattningar som behover vara uppfyllda for att en séarskild doslista ska fungera:
- Liakemedel méste uppfylla vissa krav for att vara kvalificerade for en doslista (till exempel
maste forpackningen ha brytningstillstdnd).
- Langre forséljningsperioder for likemedel pé doslistan.
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- Teknisk utveckling; sarredovisning av férsaljningen av hela férpackningar fran
forsiljningen av lakemedel som har dosdispenserats, majlighet for 1ikemedelsforetag att i
register "tagga” forpackningar som uppfyller kraven for att finnas med pé doslistan
respektive forpackningar som enbart kan anvandas i dosdispensering.

- Det maste sikerstillas att patienter som far dosdispenserade lakemedel far information
om anvandning och generiskt utbyte.

Det kan aven finnas anledning for TLV att framover sarskilt se 6ver de ekonomiska
forutsattningarna for dosapoteken.
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3 Overvaganden och forslag om sarlakemedel

Bakgrunden till utredningens uppdrag om likemedel vid sillsynta tillstdnd (nedan kallat
sarlakemedel) ar att man med den tidigare tillampningen av 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. inte inkluderat likemedel med mycket hoga
kostnader/kvalitetsjusterat levnadsar i formanssystemet. Som utredningen konstaterar kan de
flesta sarlakemedel hanteras inom formanssystemet pa samma sétt som 6vriga ldkemedel. Det
finns dock ett fatal lakemedel med betydande effekt, till sméa patientgrupper, som trots en
sjukdom med hog svarighetsgrad och avsaknad av andra behandlingsalternativ inte har bedomts
uppfylla kriterierna for att ing4 i likemedelsforménerna. Aven om patienterna inte blir utan
behandling i dessa fall faller kostnaden for dessa lakemedel direkt pa landstingen, vilket riskerar
leda till ojamlik vard. I dagens system ar prismodellen otydlig och det saknas dven bra
forutsattningar for att fora prisdiskussioner med foretagen.

TLV delar utredningens bedomning att sarlakemedel s& langt det ar mojligt bor hanteras pa
samma satt som ovriga lakemedel och att sarlosningar riskerar skapa en
gransdragningsproblematik som dr komplicerad att hantera. Sarlosningar riskerar medfora
stuprors- och troskelproblem som kan forvarra den bristande jamlikheten i varden, leda till
forsenad introduktion av nya likemedel och nya avgransningsproblem. Skapas sarlosningar for
en patient- eller lakemedelsgrupp kan nya siarlosningar komma att kravas for andra grupper.
Kriterierna for TLV:s beslut om pris och subvention ger ett visst tolkningsutrymme, vilket gor det
mojligt med en dynamisk tillimpning for att méta framtida lakemedelsutveckling (jfr. prop.
2001/02:63 s. 47). En statisk tillampning av kriterier och definitioner skulle diremot kunna leda
till ojamlikheter och undantrangningseffekter. Nedan utvecklar vi varfor vi bedomer att det ar
olyckligt att skapa en sirskild reglering for sarladkemedel.

Aven om inget definitivt antal patienter presenteras i utredningen diskuteras om definitionen av
ett “ultra orphan” lakemedel, vilket skulle omfatta ungefar 200 patienter i Sverige, skulle kunna
vara ett alternativt kriterium for en siarlosning. Enligt utredningen fanns ar 2013 totalt 53
sarlakemedel pa den svenska marknaden. De flesta sarlikemedel fanns for patientgruppen 1000-
5000 patienter (25 sarlakemedel). Endast tva sarlakemedel fanns for patientgrupper med mindre
an 20 patienter. Vidare fanns tva siarlikemedel for gruppen 20-50 patienter och fem sarlakemedel
for gruppen 50-100 patienter.

Att definiera patientgruppens storlek ger en gransdragningsproblematik som kan vara svar att
motivera. Patientgrupper som ar marginellt storre dn den maximala riskerar att exkluderas fran
tillgang till behandling. Varfor ska en patientgrupp om 200 personer ges behandling, men inte en
grupp om 210 personer? Darmed kan en sarlosning leda till en situation dar det kvarstar
patientgrupper som star utan behandling eftersom dessa likemedel inte kan omfattas av en
sarlosning. Detta riskerar att leda till krav pa att skapa ytterligare sarlosningar for specifika

grupper.

Manga likemedel med sirldkemedelsstatus ingar redan idag i forménssystemet med befintligt
regelverk, till exempel Iclusig, Lynparza och Cometriq. Det finns ocksa exempel pa liakemedel i
formanssystemet som inte har en sarlikemedelsstatus men som &r avsedda till smé
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patientgrupper. Ett exempel som nyligen inkluderades i formanerna dr Metopirone som anviands
vid Cushings syndrom. Det visar att patientgruppens storlek i sig inte behover vara avgorande for
prissittningen.

Det ar rimligt att det finns utrymme for att fa avkastning pa forskning dven for lakemedel riktade
mot smé patientgrupper, vilket kan motivera en hogre lakemedelskostnad per patient. Daremot
kan en sirlosning ge foretagen incitament att agera strategiskt. Foretag med produkter som
uppfyller kraven att omfattas av sarlosningen far incitament att agera sa att priset bestams inom
ramen for sarskilt forfarande. Det innebar att 1akemedel som utan sirlosning skulle ha omfattats
av formanen istillet kan komma att hanteras genom sarskilt forfarande med hogre priser som
foljd. TLV bedémer salunda att en sarlosning kan ge foretag, som har lidkemedel som skulle kunna
omfattas av ett sarskilt forfarande, incitament att sitta sd hoga priser att det inte blir aktuellt att
inkludera ldkemedlen i formanerna den vanliga vigen. Det skapas ocksa incitament for foretag
med sarldkemedel som redan har ett acceptabelt pris, och darfor ingar i formanerna, att hoja
priserna nar det inf6rs en separat reglering som tillater hogre priser.

Forutom att sirlosningen ger foretagen drivkrafter att anpassa sin prissattning uppét, sa skapas
ocksé drivkrafter att se till sa att produkten uppfyller villkoren for att hanteras enligt de sarskilda
reglerna. Ett sitt som kan anvindas ar att dela upp likemedlets anvindningsomrade i manga
smala indikationer sa att vissa av dessa uppfyller villkoren. Da kan likemedel som inte ar avsedda
att omfattas av sarlosningen dnda komma att omfattas av den. Det hér ar ett beteende som en
sarlosning i ett enskilt land sannolikt inte paverkar i sarskilt stor utstrackning, men ju fler lander
som infor siarlésningar desto starkare incitament ges foretagen att agera sa.

Det ar ocksa ett vilkidnt fenomen fran andra branscher att foretagen dndrar sitt beteende for att
utnyttja reglering till sin férdel, nagot som ar uppmarksammat i ekonomisk forskning.
Fenomenet har pa senare ar fatt stor uppmarksamhet inom finansbranschen. En uppenbar
slutsats ar att staten méste, nir regleringar utformas, ta hansyn till det strategiska beteende som
foretagen ges incitament till nar regleringen val ar pa plats. Gor man inte det riskerar regleringen
leda till effekter tvirt emot intentionerna. En oonskad effekt av den av utredningen féreslagna
sarlosningen kan alltsé bli att hilso- och sjukvarden totalt sett skapar mindre hélsa for resurserna
som finns tillgingliga, pa grund av att priserna pa lakemedel for sallsynta tillstdnd drivs upp.

De skil som utredningen sjilv har anfort mot sarlosningar for vissa lakemedel till exempel
omradets heterogenitet, bedomer TLV talar mot att skapa sarskilda lagrum for dessa lakemedel.
Heterogeniteten gor det svart att ta fram riktlinjer och kriterier som ar heltickande och
langsiktigt hallbara, utan att behovet av nya sarlosningar uppkommer. Enligt TLV:s bedomning
skulle det ta langre tid an till juli 2016 att definiera alla kriterier som kravs for att hantera en ny
sarlosning.

TLV delar utredningens bedémning att sarliakemedel bor hanteras pa nationell niva for att uppna
en jamlik vard over landet. Idag &r det ett problem att om TLV inte anser att ett likemedel kan
inkluderas i formanerna blir det landstingen som Gvertar ansvaret for att patienten far lakemedel
finansierade av det offentliga. Bedomningarna av vilka ldkemedel som ska ges till patienterna
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kostnadsfritt kan da variera mellan landstingen vilket i praktiken medfor risk for en ojamlik vard
over landet.

Enligt utredningens forslag bor en forutsattning for att lakemedel ska kunna omfattas av den
sarskilda regleringen vara att det finns en vardplan eller program for den aktuella
patientgruppen, dar det ingar uppfoljning och utvardering av behandlingen. Ett alternativ skulle
istillet vara att samordna och inkludera detta i processen for ordnat inférande eller faststilla krav
pa vardplaner eller vardprogram i samband med en uppf6ljning. Enligt utredningen villkoras
alltid godkannandet for sarladkemedel av EMA med krav pa uppfoljning och en utvardering gors
av lakemedlet efter 5 ar for att bedoma om kriterierna fortfarande ar uppfyllda for att klassificeras
som ett sarlakemedel. Tidpunkten och delar av det material som ldmnas till de regulatoriska
myndigheterna fér uppféljning skulle dven kunna anviandas hos TLV.

Mot denna bakgrund avstyrker TLV utredningens forslag om att infora en sarskild ordning for att
subventionera vissa lakemedel som inte kan bli subventionerade enligt den vanliga proceduren
enligt 15 § lagen (2002:16) om ldkemedelsforméner m.m.

TLV:s beddmning

TLV har regeringens uppdrag att vidareutveckla den vardebaserade prissittningen pa likemedel.
Syftet ar att &stadkomma en mer dynamisk prissattning, och en mer kostnadseffektiv anvindning
under ett lakemedels hela livscykel. Utvecklingen ska sékerstilla en prissattning som dels
stimulerar tidig och jamlik tillgdng och anviandning av nya likemedel, dels formar skapa
prisdynamik si att inte onodigt hoga priser betalas.

TLV gor bedomningen att dven likemedel med en betydande effekt avsedda for sillsynta
sjukdomar med en hog svarighetsgrad och utan behandlingsalternativ i manga fall borde kunna
rymmas inom nuvarande lagstiftning och inkluderas i det utvecklingsarbete som nu genomfors
inom ramen for utvecklad virdebaserad prissattning.

Denna utveckling bedoms med tiden att kunna leda till en mer differentierad betalningsvilja,
vilket ocksé kan gora det mgjligt att under vissa forutsattningar subventionerna vissa dyrare
lakemedel. Parallellt med att en hogre betalningsvilja skulle kunna accepteras for vissa svara
tillstand ser TLV dven en lagre betalningsvilja for lindrigare tillstdnd med en 13g
angeldgenhetsgrad som en mojlig utveckling. TLV initierade 2013 en 6versyn av den etiska
plattformen. Syftet med dndringarna ar att sakerstilla att beslut och beslutsunderlag inte riskerar
att komma i konflikt med den etiska plattformen for prioriteringsbeslut i hdlso- och sjukvarden.

Landstingen genomfor i dag ett omfattande arbete for att &stadkomma en tydligare nationell
samordning. Vid arsskiftet tradde en ny landstingsgemensam samverkansmodell i kraft. NLT-
gruppen ombildades till det s& kallade NT-radet och flera gemensamma funktioner for
forhandling, inforande, bevakning och uppfoljning av lakemedel inrattades inom ramen for
ordnat inférande. TLV och SKL har 16pande dialog kring detta i syfte att sdkerstilla att nya
lakemedel sa snabbt som mgjligt kan na patienterna. Genom att utveckla detta samarbete gor
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TLV bedomningen att man pa nationell nivd kommer att &stadkomma en mer jamlik vard dven
for sarlakemedel.

TLV har tidigare bedomt att sarlikemedlet Cerezyme, for behandling av Gauchers sjukdom, pa
grund av sitt hoga pris inte kunde anses vara kostnadseffektivt och darfor inte kunde kvarsta i
lakemedelsformanerna. TLV:s beslut 6verklagades och Kammarritten i Stockholm upphéavde
TLV:s beslut. Kammarrattens motivering var att likemedlet visserligen hade ett mycket hogt pris
och inte kunde anses vara kostnadseffektivt till vilken pris som helst, men eftersom det saknades
behandlingsalternativ inom férménerna borde TLV, om det inte bedémdes kostnadseffektivt, ha
prissankt lakemedlet istéllet for att utesluta det.

Av detta foljer att TLV behover identifiera ett acceptabelt pris som ligger hogre dn den niva som
TLV tidigare bedémt vara den hogsta acceptabla betalningsviljan, men ldagre d&n nuvarande
Cerezyme-niva. Kammarrattens dom har foranlett att TLV nu ser 6ver och utvecklar hanteringen
av lakemedel i formanerna som har exceptionellt hoga priser. Kammarrattens avgorande i
Cerezyme-malet innebar ytterligare en anledning for TLV att utveckla den vardebaserade
prissattningen och en differentierad betalningsvilja inom befintlig lagstiftning.

Sammanfattning och TLV:s forslag

En central utgdngspunkt ar att sarlikemedel lampligast hanteras inom ramen for ordinarie
formanssystem. Darmed riskeras inte troskeleffekter och undantrangningseffekter eller att olika
(sma) patientgrupper stills mot varandra dar det ar svart att utforma tydliga kriterier sd att de
blir langsiktigt hallbara med onskad effekt. TLV ser dven att en siarlosning kan ge foretag som har
lakemedel, som skulle kunna omfattas av ett sarskilt forfarande, incitament att agera strategiskt
och sitta sa hoga priser alternativt hoja priserna sd mycket att man omfattas av det sarskilda
forfarandet.

Vidare anser TLV att differentierad betalningsvilja ar ett alternativ som ryms inom dagens
lagstiftning. En differentierad betalningsvilja skulle dven ge en battre mgjlighet att kontrollera for
eventuella undantrangningseffekter. En forutsattning for detta ar dock att den virdebaserade
prissattningen fortsatter att utvecklas och att ett ladkemedels subvention omprévas om nya
indikationer/patientgrupper tillkommer vilket troligen dven ger en 6kad forsiljningsvolym, varfor
priset borde kunna sidnkas. Ett exempel pa detta ar introduktionen av de nya direktverkande
antivirala hepatit C-lakemedlen, diar budgetpaverkan pa hilso- och sjukvarden hade varit
oacceptabelt stor om de fatt en generell subvention. Det hoga priset och den stora patientgruppen
gjorde att anvindandet av de forsta likemedelen begriansades till de svarast sjuka baserat pa
behovs- och solidaritetsprincipen for att undvika oacceptabla undantrangningseffekter i varden,
det vill sdga att mindre svart sjuka patienter tringer undan vard for patienter med storre behov,
béade inom gruppen hepatit C och inom andra sjukdomsomraden. Efter nya
trepartsoverlaggningar dar riskdelning mellan lidkemedelsforetag och landsting specificerats
ytterligare och darmed reducerar risken for undantrangningseffekter kunde TLV i juni 2015
subventionera alla lakemedel och utoka begransningarna till att &ven omfatta patienter med en
mattlig svarighetsgrad pa sin sjukdom.
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Domstolsprovningen av sarlikemedlet Cerezyme stiller nya krav pa TLV att definiera en
acceptabel kostnadsniva som ligger hogre dn tidigare betalningsvilja. Det betyder att TLV som
regel inte kan anvidnda uteslutning fran férménerna av ett alltfor kostsamt siarlikemedel med god
effekt och diar behandlingsalternativ for ett allvarligt tillstdnd saknas. I stillet vintas TLV
differentiera betalningsviljan och sikerstalla i 6vrigt att kostnaden for att anvinda lakemedlet ar
rimlig.

TLV bedomer sammanfattningsvis att utvecklingen av pris- och subventionssystemets
tillampning gar i en riktning mot en mer dynamisk prissittning. Viktiga komponenter i detta ar
en mer traffsaker hantering av osikerheter kring likemedels effekter, och darmed lakemedels
varde, forstarkt uppfoljning och differentierad betalningsvilja. Denna utveckling bedéms skapa
forutsattningar for att inom ramen for ordinarie forménssystem losa de utmaningar som
uppkommer vid prissittning av de fatal likemedel som har en betydande effekt, dr avsedda till
sma patientgrupper, men som trots en sjukdom med hog svarighetsgrad och avsaknad av andra
behandlingsalternativ med tidigare tillampning inte har bedmts uppfylla kriterierna for att inga i
lakemedelsforménerna.

Dessa nya forutsittningar, i kombination med de risker for troskel- och undantrangningseffekter
som den av utredningen foreslagna siarlosningen medfor, gor att TLV foreslar att det pagaende
utvecklingsarbetet forstarks med sarskilt fokus pa siarladkemedel. En viktig forutsattning for att na
en tillracklig omfattning pa utvecklingsarbetet ar att resurserna for uppfoljning och aterkoppling
till varden och foretagen forstarks.

Beslut om detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Féredragande har
varit medicinska utredaren Laila Straubergs, utredaren Camilla Ledin och analytikern Gunilla
Ronnholm. I den slutliga handlidggningen har seniore ekonomen Pontus Johansson, juristen
Ulrika Ternby, seniore medicinske radgivaren Rune Dahlqvist, juristen Marianne Aufrecht-
Gustafsson, chefsekonomen Douglas Lundin, chefsjuristen Leif Lundquist samt avdelningschefen
Fredrik Andersson och enhetschefen Inger Erlandsson deltagit.
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