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Forord

| Tandvards- och lakemedelsformansverkets (TLV) uppdrag ingar att félja och
analysera prisutvecklingen pa lakemedelur ett internationellt perspektiv.

TLV redovisar resultaten fran analysen som ar baserad papris- och volymdata for
de forsta kvartalen under perioden 2014till 2022 i Sverige jamfoért med 19andra
europeiska lander. Segmenten som analyseras adels lakemedel utan generisk
konkurrens, dels lakemedel med generisk konkurrens . Lakemedel medgenerisk
konkurrens inkluderar de lakemedel som fanns med i utbytet for periodens vara-
systemetper mars manad 2022.

Arbetsgruppen for rapporten har bestatt av Christoffer Karlsson, Marie Orre och
Jonas Nilsson.

Rapporten ska ses somett underlag for TLV:s kontinuerliga bevakning av
dynamiken i svenska priser, och hur svenska priser forhaller sig till priserna i andra
l&ander.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Den hér rapport en ingdr som en delav TLV:s uppdrag att folja utvecklingen pa den
svenska lakemedelsmarknaden ur ett internationellt perspektiv. Rapporten ar den
nionde i ordningen.

| rapporten jamfors lakemedelspriser i Sverige med lakemedelspriser i 19 andra
europeiska lander. Prisjamforelsen baseras palistpriser (apoteketens inkopspris,
AIP) vilket betyder att eventuella avtal om rabatter pa lakemedel i olika lander inte
beaktas i analyserna. Fokus i rapporten har varit pa receptforskrivna lakemedel. En
uppdelning har aven gjorts baserat pahur konkurrensen ser ut for ett lakemedel, da
forutsattningarna ser mycket olika ut beroende pa om generisk konkurrens finns
eller inte.

Analyserna visar att Sveriges relativa lakemedelspriser &rde femte lagstai
segmentetlakemedel utan generisk konkurrens och lagst i segmentet lakemedel
med generisk konkurrens jamfért med de inkluderade 19 jamforelselanderna.:
Priserna i Sverige harsjunkit relativt andra landers priser under den studerade
perioden 20147 2022.

En viktig forklaring till de sjunkande priserna, sarskilt for lAkemedel utan generisk
konkurrens, ar den forsvagade svenska kronan. Da apotekens inkopspriser, AIP,
satts i svenska kronor leder en svagare kronkurs till lAgre svenska priser relativt
andra valutor. Om effekten av den férandrade valutakursen tas bort blir de svenska
priserna, relativt andra lander, i stort sett oféréandrade over tid.

En analys over ett lakemedels livscykel visar att Sveriges lakemedelspriseri
genomsnitt ligger nagot lagre &n EU-genomsnittet under de forsta fem aren efter
marknadsintroduktion . Under de efterféljande fem aren ligger svenska
lakemedelspriser runt det europeiska genomsnittet for att sedanhamna éver EU-
genomsnittet mellan ar 10 och ar 15.Efter ar 15 pa marknaden, somungefar
motsvarar tiden fram till ett lakemedels patentutgang, hamnar Sveriges
lakemedelspriser i genomsnitt lagre an EU-genomsnittet. Beroende pa vilka ar,
lakemedelsgrupper och lander som ingar i dataunderlaget for livscykelanalysen,
andras framfor allt storleken pa den procentuella skillnaden i p ris gentemot det
europeiska genomsnittet, inte det dvergripande monstret.

Under hela perioden 20141 2022 har priser pa lakemedel i Sverigei periodens vara-
systemet varit bland de lagsta i Europa. Ar 2022 var Sveriges priser pa lakemedel
med generisk konkurrens ungefar 50 procent lagre &n genomsnittet for 6vriga 19
l&ander.

! Rullande tre &rs genomsnittlig valutakurs har anvants for att omvandla lokala valutor till euro.



Termer och begrepp

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

A Matsmaltningsorgan och @&mnesomsattning

B Blod och blodbildande organ

C Hjarta och kretslopp

D Hud preparat

G Urin- och kdénsorgan samtkdénshormoner

H Systemiska hormonpreparat, exkl. kdbnshormoner och insuliner
J Antiinfektiva medel for systemiskt bruk

L Tumérer och rubbningar i immunsystemet

M Roérelseapparaten

N Nervsystemet

P Antiparasitéara, insektsddédande och repellerande medel
R Andningsorganen

S Ogon och 6ron

V Varia
AIP - Apotekens inkdpspris T apoteksaktdrens inkdpspris i kronor. Faststalls av
TLV.
AUP - Apotekens utférsaljningspris I apoteksaktorens forsaljningspris i

kronor. Faststalls av TLV.
Aktiv substans i det amne i ett lakemedel som ger dess medicinska effekt.

Beredningsform i olika former for hur ett lakemedel kan tillféras kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvatska eller plaster.

ERP 1 External reference  pricing, se IRP.

Ex factory 1 forsaljningspris fran marknadsinnehavaren. Kostnader for transport
fran fabrik och 6vriga skatter och paslag tillkommer.

Generiskt lakemedel T lakemedel som innehaller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt som det originallakemedel som varit dess referensprodukt vid godkannandet.

Generiska utbytet/periodens vara -utbytet 1 det utbyte av lakemedel som
apoteken ska erbjuda sina kunder nar det i férmanerna finns generisk konkurrens.
Generisk konkurrens innebar att minst tva lakemedel som &r utbytbara enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. i en viss
utbytesgrupp erbjuds till forsaljning till dppenvardsapoteken pa den svenska
marknaden. Se dven Periodens vara.

INN - Generis kt namn 1 beskriver liksom det kemiska nhamnet en substans. INN
star for International non -proprietary name . Syftet med generiska namn ar att



mojliggora varumarkesoberoende kommunikation om lakemedelssubstanser.
Generiska namn faststélls av flera olika lander och av WHO.

IRP T Internationellt referenspris I prissattningsmetod som innebér att
pris(er) pa ett lakemedel i ett eller flera lander beaktas vid nationell prissattning av
lakemedel. Vanliga synonyma begrepp ar internationell referensprisséttning (IRP),
external price refererence (EPR), external reference pricing (ERP) eller endast
referensprissattning. Prissattningsmetoden kan vara formell eller informell/
stodjande, i kombination med annan metod (t.ex. beddomning av nytta eller varde). |
vissa lander forekommer begreppetintern referensprissattning varfor i en del
litteraturforkortningen IRP anvands annorlunda &n i den har rapporten.

Listpris 1 pris som betalas, utan hansyn till rabatter eller aterbaring. Motsvaras av
faststéllda priser i form av AIP i Sverige. Nar lander, inklusive Sverige, benamns
som grupp anvands listpriser fér att Aven beskriva Sveriges priser (AlIP).

Lakemedelsformanerna i ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet, vilket begransar hur mycket en
patient behover betala for sina lakemedel. Bestammelserna om lakemedelsférmaner
aterfinns i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och i forfattningar som
meddelats med stéd av den lagen.

Managed Entry Agreement i seSidoOdverenskommelse

Ordnat inférande T i Sverige kallat Nation ellt ordnat inférande av nya
lakemedel och arbetas fram av NT-radet. Sveriges regioner samarbetar kring vilka
nya lakemedel som ska inforas i sjukvarden.

Originallakemedel i det forsta lakemedlet pa marknaden som innehaller en viss
aktiv substans. Dessalakemedel har patentskydd och blir darmed inte foremal for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Periodens vara (PV) 1 periodens varor ar de férpackningar inom det generiska
utbytet som &r tillgangliga, har lagst pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder
nar de byter ut lakemedel. Varje manad blir den vara i varje
forpackningsstorleksgrupp, som har lagst forsaljningspris per enhet och som
lakemedelsforetaget bekraftat kan tillhandahallas till hela marknaden med en
tillrackl ig hallbarhet under hela prisperioden, periodens vara. Se aven Generiska
utbytet/periodens vara-utbytet.

PV-systemet 1 sePeriodens vara (PV).
Produkt 1 ettlakemedel med samma substans, beredningsform och styrka.

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

Prisindex tvarsnitt i samma produkt behdver finnas i flera lander for att inga i
nagot av landernas prisindex. Gransvarde, sa kallad matchningsgrad, har satts till
40 procent i de fall tvarsnittsindex anvands. Detta innebar att ett lakemedel
(substans, beredningsform och styrka) maste finnas i minst atta andra lander
utéver Sverige. | de lander som inte har forsaljning ett ar av ett lakemedel som finns
i Sverige anvandsett genomsnitt av de l&nder dar prisuppgifter finns .



Receptforskrivna lakemedel i lakemedel som harforskrivits pa recept och
expedieras pa tppenvardsapotek.

Relativpriser 1 priser i forhallande till genomsnittliga priser. Om relativpriser i
Sverige stiger betyder det att Sverige blivit dyrare i férhallande till genomsnittliga
priser. Det kan bero pa att Sveriges priser stigit, eller att andra lander sankt sina
priser och Sverige legat kvar pa samma niva.

Riskdelningsavtal T avtal dar slutgiltiga kostnaden for anvéandningen av ett
lakemedel beror pa framtida utfall. Anvands ofta fér nya dyra lakemedel d &r den
terapeutiska nyttan &r oséker.

Segmentet lakemedel utan generisk konkurrens 1 inkluderar produkter dar
det inte har uppstatt konkurrens mellan tva olika utbytbara lakemedel i Sverige.
Konkurrensforutsattningarna kan dock skilja sig mellan de olika landerna i
prisjamforelsen.

Segmentet lakemedel med generisk konkurrens (i PV-systemet) i
inkluderar alla lakemedel som fanns med i utbytet for periodens vara under
respektive period i tidsserien.

Sidooverenskommelse 1 samlingsnamn pa avtal sominnebar att kostnaden for
anvandningen av lakemedlet minskar, sasom riskdelningsavtal, rabatt och
aterbaringsavtal. | Sverige ar en sidodverenskommelser ett civilrattsligt avtal mellan
ett lakemedelsforetag och enskilda regione som tas fram inom ramen for eller som
en foljd av TLV:s arendehandlaggning (sa kallad trepartsoverlaggning).
Sidodverenskommelsen reglerar en eller flera omstandigheter som ror den faktiska
anvandningen av ett lakemedel.

Rekvisitionslakemedel i lakemedel somupphandlas av halso- och sjukvarden
och administreras till patient i halso - och sjukvarden. Har i tidigare ars rapporter
kallats for "slutenvardslakemedel" samt "sjukhuslakemedel".

Takpris 7 det hogsta acepterade priset (AlP/enhet) pa lakemedel i en
forpackningsstorleksgrupp.

Utbytbara lakemedel i lakemedel som innehdller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka ochsom ger samma medicinska
effekt, samt som Lakemedelsverket har beddomt ar utbytbara mot varandra.

UFBLI 1 Utvalda, framst biologiska, lakemedel vid inflammatoriska sjukdomar .
Aterbaring 1 en form av erséttning som betalas ut i efterhand. | Sverige betalar

lakemedelsforetagen aterbaring till regionerna utifran vad som anges i
sidodverenskommelsema. Benamns internationellt ofta fér rabatt.
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1 Inledning

1.1 Uppdrag

| férordningen (2007:1206) med instruktion fér TLV framgar bland annat att
myndigheten ska félja och analysera utvecklingen i andra lander och ta till vara
erfarenheter darifran, jamfora prisnivan i Sverige med prisnivan i andra lander for
relevanta produkter pa lakemedelsomradet samt folja prisutvecklingen pa
lakemedelsomradet ur ett internationellt perspektiv. Rapporten utgdr ifran
listpriser vid dessa jamforelser. | Sverige utgdors listpriser av apotekens
inkdpspriser, AlP; som faststalls av TLV.

Den har rapport en har som syfte att jamfora och analysera Sveriges
lakemedelspriser jamfort med 19 andra europeiska lander. Utdver de officiella
priser som analyseras i rapporten forekommer konfidentiella avtal som reglerar
kostnaden for vissa lakemedel, vilket innebér lagre realiserade kostnader an det
listpriserna visar . | Sverige finns sido6verenskommelser mellan regioner och
lakemedelsforetag som innebar aterbaring av delar av lakemedelskostnaderna. Det
offentligas lakemedelskostnaderpaverkas sdledesav aterbaring fran
sidodverenskommelser. Effekten av olika landers varierande aterbaringsavtal
fangas inte i den har rapporten, vilket heller inte &r syftet .

Tabell 1. Lander som ingar i analysen

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

Polen Osterrike

| rapporten anvands genomgaendevalutakurser berdknat som tre ars rullande
genomsnitt. Detta gors for att undvika effekten av tillfalliga fluktuationer i
valutakursen samtidigt som effekter av langsiktiga valutakursforandringar

kvarstar.z De analyserade prisernaunder aren 2014i 2022 baseras pauppgifter som
omfattar det forsta kvartalet varje ar medan antalet salda enheter, vilket anvands
for att vikta genomsnittliga priser, omfattar forsaljning mellan mars varje ar och 12
manader bakat.

2 Se vidare angaende valutakursens paverkan p& analysen i Bilaga 1 (Avsnitt 1 Valutakurs)
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1.2 Disposition

Under rubriken Metodik och data (Avsnitt 1.3) finns en sammanfattning 6ver
rapportens metodik, val av valutakursperiod och datakallor. Darefter féljer ett
avsnitt om lakemedelsmarknaden i stort och information om prissattnings - och
subventionssystem for landerna i urvalet.

Avsnittet Prisjamforelser (Avsnitt 3) ar uppdelad i fem avsnitt. | det férsta avsnittet
kommer en fordjupning om lakemed lens livscykler dér priser analyseras 6ver ett
lakemedels alderraknat fran marknadsgodkannande. Darefter foljer en narmare
beskrivning av lakemedel utan generisk konkurrens (utanfor periodens vara-
systemet, harefter benamnt PV-systemet) som féljs aven fordjupning med fokus pa
lakemedel med generisk konkurrens (inom PV-systemet). Darefter foljer en
fordjupad analys med fokus pd utvalda lakemedelsgrupper ur ett nordiskt
perspektiv. Avsnitt 3 avslutas med en bilateral prisjamférelse dar samtliga landers
forsaljningsvolymer anvands i utrédkningen av de volymviktade genomsnitten.

Rapporten avslutas med en diskussicn om de huvudsakliga resultaten i arets studie
och information om TLV:s fortsatt a arbete.

Rapporten har tva bilagor. | den forsta bilagan (Bilaga 1: Kanslighetsanalyser )
presenteras ett antal kénslighetsanalyser. En mer utforlig beskrivning av de
analysmetoder som anvands ges iBilaga 2: Metodik och data.
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1.2.1 Avgransning

Det ingdr inte i uppdraget att avgora huruvida de svenska lakemedelspriserna ligger
pa onskvard niva eller hur eventuella férandringar for att na en sadan niva bor
utformas.

Analyserna omfattar receptforskrivna lakemedel som expedieraspa
dppenvardsapotek, vilket motsvarar cirka tva tredjedelar av den totala
lakemedelsforsaljningen i Sverige. Andelen lakemedel somhanteras som
rekvisitionslakemedel respektive via receptforskrivning varierar dock betydligt
mellan l&Anderna.

1.3 Metodik och data

1.3.1 Beskrivning av datakéallor

| detta avsnitt gors en kortfattad beskrivning av metodik och data. En mer
djupgéende redogorelse aterfinnsi Bilaga 2: Metodik och data.

TLV anvander pris och forsaljningsstatistik fran foretaget IQVIA som tacker aren
2014till och med 2022. Prisuppgifter na hamtas fran det forsta kvartalet under
respektive ar medan forsaljningsstatistiken omfattar forsaljning mellan mars varje
ar och 12 manader bakat

Urvalet bestar av de receptférskrivna humanlakemedel i Sverige somomfattas av
lakemedelsformanerna och somuppvisar storst forsaljning . Dartill tillkommer de
substansersom har forhallandevis lag forsaljning i Sverige men hog forsaljning i
Europa, samt nya substanser.: Genom att komplettera urvalet med storsaljare i
Europa blir jamforelsen mer rattvis , eftersom fler relevanta lakemedel jamfors.
Totalt 6ver hela tidsserien och 6ver samtliga jAmforelselander finns forsaljningsdata
for 829 substanseroch 6 742 lakemedel. | huvudsak kommer de lakemedel som
haft forsaljning i Sverige ligga till grund fér analyserna, men i vissa sammanhang
inkluderas aven lakemedel som haft forsaljning utanfér Sverige (géller de analyser
dar andra landers prisdynamik eller relativpriser analyseras samt i avsnitt 3.5 dar
ett alternativt prisindex anvands).

Marknaden har delats upp i lakemedel utan respektive med generisk konkurrens .
Lakemedel med generisk konkurrens inne fattar lakemedel som ingar i det svenska
PV-systemet, vilket innebar att ett lakemedel har generisk konkurrens och ar
utbytbart pa apoteken.s Uppdelat pa denna definition innehaller analysers:

A Lakemedel utan generisk konkurrens  som haft férsaljning 2022 :
Samtliga lander: 798 substanseroch 5 108 lakemedel.
Sverige 543 substanser och1312lakemedel.

3 EFPIA:s (2021) WAIT Indicator

4 Lakemedel definieras som kombination av substans, beredningsform och styrka.

5 TLV (2022) Periodens varor

5 En substans kan finns i bade segmentet for Iakemedel med- och utan konkurrens. Detta beror pa att olika former
och styrkor av samma substans kan ha olika konkurrensstatus. Detta inneb&ra att summan av de tva segmentens
unika substanser blir stérre &n det totala antalet unika substanser 6ver bada segmenten.
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A Lakemedel med generisk konkurrens som haft forséljning 2022 :
Samtliga lander: 205 substanser och669 lakemedel.
Sverige 202 substanser och637 lakemedel.
A Samtliga lakemedel dver hela tidsserien
Samtliga lander: 829 substanser och6 742.
Sverige: 686 substanser och2 357 lakemedel.

| Sverige stod lakemedel utangenerisk konkurrens under forsta kvartalet 2022 for
cirka 83 procent av forsaljnings vardet (AIP) och lakemedel med generisk
konkurrens for cirka 17 procent. IQVIA :s data omfattar omkring 90 procent av
forsaljningen i Sverige ar 2022.

1.3.2 Metod

En utmaning med prisjamforelser mellan olika lander ar att alla lander inte
anvander samma lakemedel som SverigeTill exempel kan lander anvanda olika
lakemedel for behandling av samma sjukdomstillstand eller sa kan ett lakemedel
vara godkant for subvention i endast en del avde lAnder som inkluderasi
jamforelsen. Andelen av samma ldakemedel som anvands i tva lander som jamfors
bendmns i denna rapport som matchningsgrad. Ju hogre matchningsgrad desto
storre andel av lakemedlen i Sverige aterfinns i ett jamforelseland.

| rapporten anvands tre metoder for att jamfora priser . Metoderna ar delvis
likartade men skiljer sig gallande hur de hanterar de fall da ett eller flera lakemedel
inte aterfinns i samtliga landers forsaljningsstatistik :

A Bilateral jamforelse
Priser jamfors endast for de lakemedel som finnsi ett enskilt land och i
Sverige.Om till exempel Finland anvander 59 procent av delakemedel
Sverige anvander, sainkluderar prisjamforelsen endast dessa lakemedel
Lakemedel som uppvisar mycket lag forsaljning i forhallande till
referendandets lokala marknad exkluderas. Den bilaterala jamforelsen
paverkas delvis av det faktum att svenska volymer anvands. Detta eftersom
lakemedel som anvands mycket i Sverige vanligtvis har ett forhallandevis
lagt svenskt pris.

A Bilateralt genomsnitt
Utover den bilaterala jamforelsen, beskrivet ovan, beréknas ocksa ett
alternativt matt, som inkluderar information fran samtliga landers
lakemedelsanvandning. Detta matt, har kallat bilateralt genomsnitt ,
berédknas pa sa satt attden bilaterala jamforelsen aterupprepas for alla
mojliga parvisa kombinationer av lander, det vill sdga att samtliga lander far
ett bilateralt index framréknat efter varje lands egenproduktkorg . Slutligen
raknas ett totalt genomsnittsindex ut och pa sa satterhalls ett index som tar
hansyn till lakemedelsanvandningen i samtliga lander som ingar i
jamforelsen.

A Tvérsnittsjamforelse
Utgar fran att alla lander i studien har alla lakemedel som anvandsi Sverige.
Om ett land inte anvander ett lakemedel antas att detta lands pris ar det



5 (64)

samma somdet genomsnittliga priset for det lakemedlet i de lander som
anvander det. For att sakerstélla att tillrackligt mang alander anvander ett
lakemedel maste ett lakemedel ha forsaljning i minst atta lander for att inga
i jAmforelsen.

Tvarsnitt siamforel seanalysenanvands for att berakna de svenskaprisernas
utveckling i forhallande till genomsnittet i Europa. Den bilaterala prisjamforelsen
beskriver i stéllet prisskillnader mellan enskilda lander och Sverige. Bade den
bilateral a och tvarsnittliga prisjamforelsen utgar fran svenska volymer av respektive
lakemedel. | den bilaterala genomsnittsanalysen tas hansyn till samtliga landers
volymer. For mer detaljerad information om metodiken, seBilaga 2: Metodik och
data.

I de analyser somundersoker Sveriges relativalakemedelspriser med de
inkluderade jamforelselanderna begréansaslakemedel generellt till de som haft
forsaljning i Sverige. Om ett lakemedel séljs pa recept i Sverige men inte gor det i
nagot av de dvriga 19 laderna kommer dessa inte heller inga idessa analyser
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2 Lakemedelsmarknaden

Sjukvardsystemen i de lander somjamfors har bade likheter och skillnader i hur
prissattningen av lakemedel gartill. Detta ror exempelvis transparensen i listpriser
samt om rabattsystem &r institutionaliserade och inkorporeras i listpriser eller inte,
alternativt om det finns andra éverenskommelser som gor att vissa listpriser inte
fullt ut avspeglar faktiskt pris pa ett lakemedel.

Globalt omsatte lakemedel under 2021 cirka 10 787miljarder kronor, beraknat som
pris fran tillverkar e. Nordamerika dominerar lakemedelsmarknaden och utgor
49,1procent av det totala férsaljning svardet pa varldsmarknaden; Europa utgor
23,4 procent; Afrika, Asien (exklusive Japan och Kina) och Australien utgor
tilsammans 8,4 procent; Kina 9,4 procent; Japan 6,1 procent; och Latinamerika
3,7 procent.”

2.1 Valutakurs

Sedan ett antal ar tillbaka har den svenska kronan fallit i varde gentemot euron,
nagot som ocksa har paverkat de svenska lakemedelspriserngamfort med Ovriga
lander. Mellan tredje kvartalet 2020 och fjarde kvartalet 2021 har kronans varde i
forhallande till euron starkts nagot vilket far effekter for de analyser som
presenteras i denna rapport. For att fa en mer balanserad bild av de svenska
relativpriserna har valutakurser beraknats somrullande tre ars genomsnitt.

| Figur 1nedan visas den svenska kronans utvecklingkvartalsvis och som rullande
tre ars genomsnitt for att tydliggora skillnaden mellan de badametoderna.

Figur 1. Svenska kronans utveckling kvartalsvis och i rullande 3-ars medelvarde, 20147 2022
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Kalla: Eurostat
Not: SEK/euro; antalet svenska kronor per euro.

Av Figur 1framgar att svenska kronan har starkts (kvartalsvis) sedan senare delen
av 2020 fram till fjarde kvartalet 2021. Det rullande tre ars genomsnittet visar en

" EFPIA, The Pharmaceutical Industry in Figures 2022, anger att forsaljningen globalt sett uppgar till 1 062 707
miljoner euro under 2021. Berakning till SEK enligt den genomsnittliga valutakursen (10,15) under 2021.
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fortsatt nedatgaende trend under samma period, men i avtagande takt, for att sedan
visa en svag uppgang de efterféljande perioderna Eftersom det primart 8 ar det
rullande tre&rsgenomsnittet som anvands i rapporten har valutaeffekten fortsatt att
bidra till att halla nere svenska relativ priser pa lakemedel, &ven under perioden dar
kronan stérkt sin position i jamforelse med euron . Under 2022 har den svenska
kronan aterigen sjunkit i varde jamfort med euron, och under tredje kvartalet 2022
ligger valutakurs nivan for svenska kronan gentemot euron pa liknand e nivader som
motsvarande kvartal 2020. Detta kommer att ha en begréansadpaverkan i arets
rapport som innefattar data fram till férsta kvartalet 2022, och med anledning av
den rullande tre ars genomsnittliga valutakursen som anvands.

Figur 25 som finns under Avsnitt 1.1: Valutakurs i Bilaga 1 visar den procentuella
forandringen sedan indexaret 2014for samtliga jamforelselanders valutakurser.
Svenska kronan har tappat i varde sedan 2014i jamférelse med majoriteten av
jamforelselandernas valutor, med undantag for norska kronan (NOK) och ungersk
forint (HUF) vid matpunkten forsta kvartalet 2022. | genomsnitt har svenska
kronan tappat i varde med 17procent (kvartalsvis) och 13 procent (rullande 3 ars
genomsnitt) vid matpunkten forsta kvartalet 2022 jamfort med indexaret 2014.

| vissaanalyser fixeras valutakursen till 2014 arstre ars genomsnittliga valutakurs
Over hela tidsserien. Det innebar att for varje valuta anvands en och samma
valutakurs over tidsserien for att konvertera priser till en gemensam valuta. Detta
angesda uttryckligen i anslutning till figuren. Nar valutakursen halls fixerad
beskriver data battre vad olika lander ser for prisforandringar i lokal valuta och
speglar om det finns en prisdynamik utéver valutakurser . SeAvsnitt 1.1 Valutakurs
i Bilaga 1 for ytterligare information .

2.2 Receptforskrivna lakemedel och
rekvisitionslakemedel

| Sverige bestar den storsta delen av lakemedelsanvandningen av receptforskrivna
lakemedel som expedieras pa 6ppenvardsapotekAndelen lakemedel som
expedieras padppenvardsapotek respektive som rekvisitionslakemedels skiljer sig at
mellan de lander som inkluderas i jamforelsen. Jamforelser dar endast data fran
receptforskrivna lakemedel ingar, ska darfor géras med viss forsiktighet. Beroende
pa hur lakemedel hanteras, pa recepti 6ppenvardsapotek eller som
rekvisitionslakemedel, forsvaras denna typ av jamforelser om man inte har kunskap
om specifika nationella forhallanden.

I Figur 2 visashur stor andel av det totala forsaljningsvardet for lakemedel i
respektive land som expedieras via receptforskrivning pa éppenvardsapotek
respektive somrekvisitionslakemedel . | genomsnitt hanterar dessa 19 lander?° cirka
59 procent av den samlade forsaljning en inom ramen for receptforskrivning pa
oppenvardsapotek. Italien, Danmark, Storbritannien , Spanien och Belgienar de

8 Rullande tre ars genomsnittlig valutakurs anvands i samtliga analyser om inget annat anges.

9| rapporten anvands framst beteckningarna receptforskrivna lakemedel och rekvisitionslakemedel for att sarskilja

lakemedel som forskrivs pa recept och expedieras pa ppenvardsapotek och lakemedel som kops av vardgivarna

och ges pa sjukhus eller i 6vrigt vid vardbesok. | datamaterialet fran IQVIAb et ecknas dessa segment som OR
respektive OHospitalo.

10 Grekland exkluderas fran figuren eftersom uppgifter om férsaljning for rekvisitionslakemedel saknas.
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lander som vardemassigt harlagst andel férskrivning ar av lakemedel som
expedieras pa 6ppenvardsapotek och en betydligt hogre andel
rekvisitionslakemedel . | Sverige hanteras cirkatva tredjedelar via
receptforskrivning och en tredjedel hanteras som rekvisitionslakemedel.

Figur 2. Andel av férsaljningsvardet i AIP som hanteras som rekvisitionslakemedel respektive via
receptforskrivning, per land
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Kalla: IQVIA och TLV analys.
Not: Data galler mars 2022, rullande 12 manader. Grekland &r exkluderat da information om rekvisitionslakemedel
saknas.

Andelen av det totala forsaljningsvardet som receptférskrivna lakemedel stod for i
Sverige var i 2019 ars rapport75 procent (forsaljning mars 2019 rullande 12
manader), medan motsvarande andel for arets rapport ar 66 procent (forsaljning
mars 2022 rullande 12 manader). Skillnaden beror framfor allt pa att tillgang till
fullstandig forsaljningsstatistik fran E-halsomyndigheten (EHM ) har begransats.
IQVIA hamtar data fran grossistledet, med komplettering fran TLV . Den férandrade
tildmpningen innebéar att TLV , inom ramen fér denna rapport, inte kan ge en
fullstandig bild av lakemedelskostnaderna for rekvisitions lakemedel i en
internationell jamforelse.

| Figur 3 visasforsaljningsvardet av receptférskrivna lakemedel respektive
rekvisitionslakemedel per invanare i Europa. Genomsnittet uppgar till cirka

4 720 kronor per invanare. Samlat forsaljningsvarde per invanare ar som hogst i
Schweiz (cirka 8 100 kronor per invanare) foljt av Osterrike ( cirka 6 900 kronor per
invanare). Sverige har den tolfte htgsta forséljning en av alla lander med cirka

4 500 kronor per invanare.

Sett till samlat forsaljningsvarde per invanare har vara nordiska grannlander
Danmark, Norge och Finland hégre kostnader jamfért med Sverige. SeFigur 3
nedan.
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Figur 3. Forsaljningsvardet i kronor AIP per capita som hanteras som rekvisitionslakemedel respektive
via receptforskrivning, per land
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

Not: Data géaller mars 2022, rullande 12 manader, avrundat till jamna hundratal. For Grekland saknas information
om rekvisitionslakemedel.

Figur 3 inkluderar bade lakemedel som expedieras padppenvardsapotek och som
expedieras somrekvisitionslakemedel . | resterande delar av rapporten ingar endast
receptforskrivna lakemedel som expedierats padppenvardsapotek. Den framsta
anledningen till det ar att TLV faststaller priser for receptforskrivna lakemedel
medan rekvisitionslakemedel upphandlas inom varden.
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3 Prisjamfdrelser

| detta kapitel presenteras resultaten av jAmforelsen av Sveriges lakemedelspriser i
forhallande till 6vriga jamforelselander. Resultaten presenteras ifem avsnitt:
91 Priser éver lakemedels livscykel
Lakemedel utan generisk konkurrens
Lakemedel med generisk konkurrens

=A =4 =

Prisjamforelse i fokus pa utvalda | akemedelsgrupper
1 Bilateralt genomsnitt T prisjamforelse givet andra landers volymer

Det forsta avsnittet analyserar svenska priser pa lakemedel i forhallande till
genomsnittet for samtliga lander dver ett lakemedels livscykel, det vill séaga utifran
antal ar efter marknadsgodkannande.

| efterféljande avsnitt delas lakemedel upp i tva olika segment baserat pa
konkurrenssituationen , det ena segmentetinnehaller lakemedel som har generisk
konkurrens (ingar i det svenskaPV systemet),och det andra segmentet omfattas av
lakemedel utan generisk konkurrens. Skalettill uppdelningen ar att prisdynamiken
och marknadssituationen ser relativt olika ut for lakemedel med och utan generisk
konkurrens.

Dérefter analyseras priserlikt tidigare avsnitt for de nordiska l&nderna, men med
fokus pa utvalda lakemedelsgrupper som ror astma/KOL preparat (inhalatorer),
insulin samt ADHD -lakemedel. Kapitlet avslutas med ett avsnitt som
implementerar en alternativ metodik for att hantera olikheter gallande landernas
produktkorg ar vid prisjamférelsen - Bilateralt genomsnitt . Metoden tar hansyn till
samtliga landers anvandning i berakningen av prisindexet (seBilaga 2: Metodik
och data).

3.1 Priser 6ver lakemedels livscykel

| foljande avsnitt jamfors priserna i Sverige mot 6vriga landers genomsnitt dver ett
lakemedels livscykeli for samtliga lakemedel som haft férséljning i Sverige under
perioden 20141 2022. Priser pa lakemedel kan férandras mycket 6ver tid utifran
konkurrenssituation och olika typer av interventioner som till exempel
omprdvningar. | avsnittet presenteras hur de svenskalakemedelspriserna jamfort
med det europeiska genomsnittet férandras dver ett lakemedels livscykelfor den
givna perioden. Samma analys fran en begransadtidsperiod , 2019i 2022,
inkluderas som enkéanslighetsanalysi avsnittet samtidigt som den ger en mer
tidsnara bild med konsekvensenatt farre observationer aterfinns vid varje enskild
lakemedelsalder. Samma analys gorsaven med prisuppgifter begransade till ar
2022 i Bilaga 1 under avsnitt 1.8. Ytterligare kanslighetsanalyser finns tillgangliga i
Bilaga 1 under avsnitt 1.6och 1.7dar enskilda lakemedelsgrupper och
jamforelselander exkluderas for att kartlagga deras paverkan pa resultatet samt
identifiera grupper som har storst paverkan pa resultatet i olika delar av livscykeln.
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Figur 4 omfattar hela perioden 20141 2022 vilket innebar att ett och samma
lakemedel kan inga i flera alderskategorier (raknat som ar efter
marknadsgodkannande). Forsaljningsvolym ar 2014i 2022, raknat som summa AIP
per ar efter marknadsgodkannande, indikeras genom storleken pa cirklarna i
figuren dar stérre omkrets innebar storre forsaljning. Den ljusbla kurvan motsvarar
en modellanpassningtill cirklarna for att visa pa trenden 6ver livscykeln.

Matt som listpriser har Sverige i genomsnitt priser som ligger lagre an genomsnittet
bland de inkluderade landerna under de forsta fem aren sedan
marknadsgodkannande. Under de efterféljande fem aren ligger svenska
lakemedelspriser runt det europeiska genomsnittet for att sedan hamna 6ver EU-
genomsnittet mellan ar 10 och ar 15 Slutligen, efter 15 ar pa marknaden, som
ungefar motsvarar tiden for ett lakemedels patentutgang, har Sverige i genomsnitt
lakemedelspriser som ligger under det europeiska genomsnittet. Efter 20 ar sedan
marknadsintroduktion har ett lakemedel i Sverige igenomsnitt ett 15 procent lagre
pris &n genomsnittspriset bland de inkluderade landerna.

Figur 4. Sveriges relativa lakemedelspriser ar 20141 2022 jamfort med genomsnittspriset for
rapportens 20 europeiska lander. JAmforelsen sker per ar efter marknadsgodkannande
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

Not 1: Den roda streckade linjen visar de genomsnittliga priserna for 20 europeiska lander. Cirklarnas position visar
den faktiska avvikelsen fran genomsnittspriserna, och deras storlek visar hur stort forsaljningsvardet ar i Sverige for
lakemedel med den aldern. Den ljusblaa linjen &r en polynomregression (fiardegradspolynom) anpassad till
datapunkterna. Forséljningsdata for perioden 20147 2022.

Not 2: Figuren ska tolkas som Sveriges genomsnittliga relativa pris per lakemedelsalder for samtliga aren 20147
2022. Den sager séledes endast hur Sveriges relativa prisniva ar for hela perioden.

Att den ljusbla kurvan hamnar ovanfér genomsnittet ska inte tolkas som att de
svenskalakemedelspriserna ¢kar i detta aldersintervall . Forklaringen ar snarare att
priserna for dessa lakemedelsjunker i andra lAnder samtidigt som de svenska
priserna ligger kvar pa den ursprungliga prisnivan (se Figur 8 dar prisdynamik for
varje land var for sig visualiseras). For lakemedel aldre &n 15 arbefinner sig de
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svenska lakemedelsprisernaunder genomsnittet. En delforklaring till det &r att 15
arsregeln sanker priset med 7,5procent pa lakemedel (substansformer) som varit
godkanda pa marknaden i 15 ar.= Viktigare ur en prissynkvinkel ar dock att patent
upphor att galla efter ungefar 15 arpa marknaden, vilket for manga lakemedel
innebér att generisk konkurrens uppstar som i de flesta fall leder till sankta priser.
Sverige tillampar periodens vara-systemet (PV-systemet) pa lakemedel med
generisk konkurrens, vilket innebar att det sker ett byte pa apotek till det
tillgangliga lakemedel som har lagst pris i respektive utbytesgrupp under den
aktuella manaden (forutsatt att patient, forskrivare eller farmaceut inte motsatter
sig bytet).:z Som framgar av cirklarnas storlek i Figur 4 ar |1akemedel mellan 5 och 15
ar en forsaljningsmassigt stor grupp som star for 40 procent av kostnaderna for
receptforskrivna lakemedel i Sverige under perioden 20147 2022

| Figur 5 illustreras hur e tt kortare tidsintervall med data for de senaste 4 aren
(20191 2022) paverkar analysen. En kortare tidsintervall med fokus pade ar som
ligger narmast i tid har fordelen att listpriserna i analysen centreras kring de mest
aktuella, men nackdelen att farre lakemedel inkluderas samtatt ett lakemedel kan
observerasi farre aldrar 6ver livscykeln. Lakemedel som varit pa marknaden
mindre an 5 ar star for runt 16 procent av den totala lakemedelsforsaljningen i
Sverige vilket ar nagot lagre jamfort med den langre perioden (Figur 4) dar
motsvarande siffra ar 17 procent.

1 TLV (2022) Prissankning enligt 15-arsregeln

12 TLV (2022) Periodens varor

13 Lakemedel med alder under 5 ar star for 17 procent av lakemedelskostnaderna och lakemedel aldre an 15 ar
star for 42 procent.
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Figur 5. Sveriges relativa lakemedelspriser ar 20197 2022 jamfort med genomsnittspriset for
rapportens 20 europeiska lander. Jamforelsen sker per ar efter marknadsgodkannande
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

Not 1: Den roda streckade linjen visar de genomsnittliga priserna for 20 europeiska lander. Cirklarnas position visar
den faktiska avvikelsen fran genomsnittspriserna, och deras storlek visar hur stort forsaljningsvardet ar i Sverige for
lakemedel med den aldern. Den ljusblda kurvan ar en polynomregression (fiardegradspolynom) anpassad till
datapunkterna. Forsaljningsdata ar 2019i 2022.

Not 2: Figuren ska tolkas som Sveriges genomsnittliga relativa pris per lakemedelsalder fér samtliga aren 20197
2022. Den sager saledes endast hur Sveriges relativa prisniva &r for hela perioden.

Profilen pa kurvan for den kortare perioden liknar den for perioden 20141 2022
men den ar forskjuten nerat , det vill sdgaSveriges relativa prisniva ar lagre under
perioden 20197 2022. Detta beror till stor del pa valutakursen men aven pa att
storsaljare inom TNF -omradet tappat patent och blivit relativt billigare i Sverige (se
Figur 33i bilaga 1dar lakemedelsgruppen TNF-alfahammare exkluderas fran
livscykelanalysen).

Analysen ovan illustrerar att val av tidsperiod paverkar resultatet av analysen, aven
om den generella slutsatsen forblir densammai Sveriges relativa lakemedelspriser
ar som hogst i aldern 5 till 15 ar jamfort med det europeiska genomsnittet.

| Figur 6 delas lakemedel fran 15 arframat upp i lakemedel med och utangenerisk
konkurrens baserat padata mellan aren 2014i 2022.
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Figur 6. Sveriges relativa lakemedelspriser ar 20147 2022 jamfort med genomsnittspriset for
rapportens 20 europeiska lander. Jamforelsen sker per ar efter marknadsgodkannande
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Kélla: IQVIA och TLV analys.

Not 1: Den réda streckade linjen visar de genomsnittliga priserna for 20 europeiska lander. Cirklarnas position visar
den faktiska avvikelsen fran genomsnittspriserna, och deras storlek visar hur stort forsaljningsvardet ar i Sverige for
lakemedel med den aldern. De morkbla, ljushla och réda kurvorna ar polynomregressioner (fjardegradspolynom)
anpassad till datapunkterna. Forsaljningsdata ar 20141 2022.

Not 2: Figuren ska tolkas som Sveriges genomsnittliga relativa pris per lakemedelsalder for samtliga aren 201471
2022. Den sager saledes endast hur Sveriges relativa prisniva ar for hela perioden.

Av Figur 6 framgar en stor skillnad i relativpriser mellan lakemedel med och utan
generisk konkurrens. For lakemedel som funnits p& marknaden i 207 25 ar ligger
priserna under genomsnittet for lakemedel bade med och utan generisk
konkurrens . For lakemedel med generisk konkurrens som funnits pa marknaden i
251 35 ar ar de svenska priserna mycket lagre an genomsnittet(cirka 40 procent).
Segmentetgenerisk konkurrens i nnefattar lakemedel som ingar i det svenskaPV-
systemet, vilket innebar att den vara (inom en grupp av utbytbara lakemedel med
jAmforbara forpackningsstorlekar ) som ar tillganglig och har lagst pris blir
periodens vara for en manad och far darmed néastan all férsaljning den manaden.
Detta sysem medfor ett stort tryck pa priserna inom segmentet

| Figur 7 redovisas priser over livscykeln relativt genomsnittet fér de 20 europeiska
landerna, for respektive land i understkningen. Figuren visar att de jamforda
landernas olika pris- och subventionssystem leder till stora skillnader i hur de
relativa prisnivaerna utvecklas over tid.
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Figur 7. Samtliga landers relativa listpriser &r 20141 2022 i jamférelse med genomsnittspriset for
rapportens 20 europeiska lander, per ar efter marknadsgodkannande
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Kalla: IQVIA och TLV Analys

Not 1: Norge och Tjeckien ska tolkas forsiktigt for lakemedel dldre &n 15 &r. Detta beror pa att strukturen pa deras
subventionssystem gor att listpriser och transaktionspriser skiljer sig betydligt. Observationerna i denna figur visar
endast listpriser.

Not 2: Den rdda streckade linjen visar de genomsnittliga priserna for 20 europeiska lander. Den ljusblda kurvan i
figurerna &r en polynomregression (fjardegradspolynom) det vill sdga en modell anpassad till datapunkterna.
Forsaljningsdata for receptforskrivna lakemedel, ar 20147 2022.

| Sverige fattas beslut om subventionbaserat pa om kostnaden for ett lakemedel
ansesvararimlig i forhallande till den nytta beh andlingen ger, eller inte, sa kallad
vardebaserad prissattning.» Regionerna far ersattning fran staten for
lakemedelskostnaderna, baserat pa en arlig prognosover lakemedelsforsaljningen
som publiceras av Socialstyrelsen Prognosengrundas pa férvantad anvandning
under de kommande aren och det finns darmed ingen stri kt budget pa nationell

14 TLV (2022) Utveckling vardebaserad prissattning
15 Socialstyrelsen (2022) Lakemedelsforsaljning i Sverige i analys och prognos
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niva for receptforskrivna lakemedel i Sverige. Hur olika regioner i sin tur hanterar
lakemedel budgetmassigt varierar.

Flera lander har regelverk som hanterar priser pa lakemedel efter att de har funnits
nagra ar pa marknaden. Ett exempel ar Finland som har tidsbegransade
subventionsbeslut som galler maximalt under tre ar for ny aktiv substansoch upp
till fem ar for dvriga lakemedel, och déar foretagen pa nytt maste anstka om
subvention.:¢ Finland har lagre priser an Sverige for lakemedel som &r mellan 5 och
15 ar. Ett annat exempel ar Frankrike som regelmassigt omprovar pris och
subventionsstatus efter fem ar.” Frankrike tillampar aven volymavtal vid
marknadsintrade, som efter ett antal ar omvandlas till listprissankningar enligt
ramavtal med tillverkarna. Jamfort med Sverige har Frankrike lagre priser pa
lakemedel som funnits pa marknaden mellan 5 och 15 ar.

Ett annat land som har ett system som skiljer sig fran Sveriges arNorge dar
referenspriser fran 9 andra lander, inklusive Sverige, anvandsvid prisséttning av
lakemedel. Priser justeras I6pande i regelbundna intervall baserat pahur
valutakursen utvecklas, nagot sombidragit till hojda lakemedelskostnaderi landet
over tid. Intervallen skiljer sig baserat paforsaljnings storlek, dar en arlig revidering
av priser sker for topséljande lakemedel.:* Sadanaprisjusteringar gors inte enligt
den svenska modellenoch kan ses som en bidragande faktor till Sveriges laga
lakemedelspriser ur ett internationellt perspektiv .

Sveriges laga priser, i forhallande till genomsnittet, pa lakemedel aldre an 15 ar kan
till stora delar forklaras av PV-systemetsom framjar priskonkurrens .» Ett liknande
monster, med fallande relativa prisnivaer efter 15ar, kan ses for exempelvis
Nederlanderna och Danmark, som likt Sverige till &mpar ett system for generiskt
utbyte av icke-patentskyddade lakemedel.

| Figur 8 illustreras hur priser i genomsnitt utvecklas over ett lakemedels livscykel
for respektive land i undersokningen. | kontrast till Figur 7, jamfors inte prisnivaer
mellan landerna, utan i stéllet analyseras prisdynamiken éver livscykeln for varje
land separat. Prisuppgifter na fér lakemedlen téacker som tidigare perioden 2014i
2022, vilket gor att det initiala pris vi identifierar for varje lakemedel och land
befinner sig i olika delar av livscykeln. Detta innebér att aldre lakemedel kommer
att ha ett indexpris som ar hamtat fran senareunder lakemedlets livscykel. | denna
analys inkluderas endast lakemedel dér ett pris kan observeras fore lakemedelsalder
15. LAkemedel som ar toppséljare i Europa samt &r med i WAIT-studien=
inkluderas, oberoende avom Sverige haft forsaljning av dessa lakemedel Den
genomsnittliga prisforandringen sedan forsta observerade priset viktas baserat pa
forsaljningsvolymen for respektive lakemedel, land och ar. Detta innebaér att
forandringar 6ver tid kan associeras med foréandringar gallande pris , lakemedlets
forsaljnings andel kontra 6vriga lakemedel under en given period samt produktkorg.

16 FIIMEA och KELA, SLT FSM 2015 s. 93

" HST (2015) France. Health system review

18 PPRI (2018) PPRI Pharma Profile i Norway 2018

19 TLV (2022) Prissankning enligt 15-arsregeln

20 EFPIA (2022) The Pharmaceutical Industry in Figures
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Figur 8. Samtliga landers genomsnittliga inhemska prisutveckling pa listpriser &r 20141 2022 i
jamforelse med forsta observerade pris, per ar efter marknadsgodkannande

Kélla: IQVIA och TLV analys.

Not 1: Endast lakemedel dar priser och volymer kan observeras vid lakemedelsalder 15 eller tidigare inkluderas.
Da samtliga lander analyseras var for sig, inkluderas samtliga lakemedel for varje land, oberoende av Sveriges
varukorg.

Not 2: Kombinationer av lakemedel och lakemedelsalder dar prisférandring éverstiger 200 procent exkluderas fran
analysen.

Majoriteten av landerna visar pa en tydlig séankning av priser efter lakemedelsalder
15.Skillnader mellan l&Anderna ligger framfor allt i prisférandringarnas storlek och
perioden fore lakemedelsalder 15. Nederlandernavisar pa stérst sankning av priser
efter lakemedelsalder 15 med en sankning pa ca 60procent for lakemedel med
generisk konkurrens (enligt Sveriges definition ). Detta kan jamféras med Sverige
dar vi ser en genomsnittlig séankning av priser pa ca 40procent.


















































































































