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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och
tandvard, god tillginglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Att utova tillsyn 6ver lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
ingar dven i myndighetens uppdrag.

Under véaren 2020 genomforde TLV dndringar (HSLF-FS 2020:22) av Tandvards-
och likemedelsformansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldkemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention som tradde i kraft
den 1 juli 2020. I syfte att kunna fo6lja marknaden och utvardera effekterna av
foreskriftsandringarna paborjade TLV en insamling av uppgifter i samband med att
andringarna tradde i kraft.

I denna rapport beskrivs forsta delen av detta uppfoljningsarbete.

Arbetsgruppen for rapporten har bestatt av Carl Bjorvang, Christoffer Karlsson, Per
Hortlund, Peter Skiold och Ulrika Ternby.

Stockholm, maj 2023

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Denna rapport foljer upp de ekonomiska konsekvenserna och datamassiga foljderna
av de andringar (HSLF-FS 2020:22) av Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldkemedel, extemporeldkemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention som tradde i kraft den 1 juli 2020.

Nar foreskriften gjordes om var ett syfte att hoja ersiattningen for
extemporelakemedel. Detta gjordes genom att en ny ersittning i form av att ett Pris
per order infordes. Baserat pa antalet ordrar ar 2019 beriaknades denna ersittning
kunna ge ett tillskott pa 30—35 miljoner kronor per ar. Samtidigt ersattes den
tidigare ersattningen per forpackning, som baserades pa antalet forpackningar i en
bestillning, med ett enhetligt Pris per forpackning. Den dndringen beriknades bli
kostnadsneutral.

Vidare inférdes en ny bestimmelse i foreskriften som gjorde det mojligt att sanka
priset pa lagerberedningar med hog forsaljning. Det ekonomiska utfallet av dessa
atgarder kan sammanfattas som foljer.

e Ersattningen for Pris per order uppgick till 39 miljoner kronor ar 2021 och
49 miljoner kronor ar 2022. Kostnaden har darfor varit hogre dn de
forvantade 30-35 miljoner kronorna. Den hogre ersiattningen kan dels
forklaras av en okad forsiljning, dels en utveckling dar vi ser fler ordrar med
farre antal forpackningar per order.

e Det genomsnittliga priset per forpackning har inte dndrats efter att
foreskriften andrades och dndringen blev saledes kostnadsneutral.
Skillnaden i det genomsnittliga priset mellan de tva olika Pris per
forpackning ligger inom intervallet en procent.

e Mojligheten till att sdnka priset pa vissa lagerberedningar har lett till att
kostnaden for lagerberedningar har kunnat sankas vasentligt. Under
perioden december 2020 till december 2022 ledde prissdnkningar till att
kostnaden for lagerberedningar minskade med 121 miljoner kronor. Sedan
TLV beslutade om prissankningar har dock flera lagerberedningar upphort
att tillverkas till foljd av att godkiinda likemedel tillgingliggjorts. Aven dessa
ingdr i lakemedelsformanerna men till andra priser dn lagerberedningarna.

Extemporeapoteken har efter foreskriftsindringen lamnat uppgifter om deras
prissattning till TLV, vilka varit nodvandiga for att kunna folja upp effekterna av
andringarna och utvecklingen pa extemporemarknaden generellt.

Utvarderingen har visat pa behovet av ytterligare uppfoljning av foreskrifterna
under langre tid. TLV behover folja upp utvecklingen av antalet ordrar och antalet
forpackningar per order. Dessutom bor TLV fortsatta att utvardera hur
datainsamling och -hantering ska ske langsiktigt.
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Summary

This report evaluates the economic consequences and data related outcomes of the
revision (HSLF-FS 2020:22) of the Dental- and Pharmaceutical Benefits Agency’s
regulation (HSLF-FS 2017:29) concerning licensed, compound and bulk compound
pharmaceuticals, and temporary subsidies, which entered into force in July 2020.

When the regulation was revised, one of the aims was to increase the compensation
for compound pharmaceuticals production. This was arranged through an
additional price component called a Price per order. Based on the number of orders
2019, it was estimated that this would provide the compounding pharmacies with
an additional combined income of 30-35 million SEK per year. At the same time,
the existing Price per package was reworked and the old interval-based price was
replaced by a price that was independent of the number of packages in an order.
This change was estimated to become cost-neutral. In addition, a change was made
to the regulation to allow for a decrease of the price of bulk compound products
with high sales volumes.

The economic consequences of these changes can be summarised as follows:

e The additional income for compound pharmacies from Price per order
amounted to 39 million SEK in 2021 and 49 million SEK in 2022. The actual
cost was hence higher than the expected 30-35 million SEK. Part of the
increased cost can be explained by a rise in sale of compounding
pharmaceuticals while the rest is a result of fewer packages per order.

e The average Price per package has not changed due to the regulation
revision, making it cost-neutral. The price difference between the old and
the new model ended up at less than 1 percent.

e The ability to decrease the price of bulk compound pharmaceuticals meant
that the expenses for these pharmaceuticals could be lowered substantially.
From December 2020 to December 2022, the price-decrease lead to savings
of 121 million SEK. Since then, several of these bulk compound
pharmaceuticals are no longer sold as such but transitioned to become
regular pharmaceuticals. These regular products are also covered by the
subsidy system, but at different prices compared to their bulk compound
counterparts.

The data that the compounding pharmacies have provided on their pricing since the
revision of the regulation have been necessary in following up the results of this
revision and the general development of the compound pharmaceuticals market.

The report has indicated the need for further evaluations of the regulations over a
longer time span. TLV need to follow-up on number of orders and the packages per
order. TLV should also continue to study how the data collection and processing of
cost components data for compound pharmaceuticals should be handled long-term.
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Termer och begrepp

AIP - apotekens inkopspris.
AUP - apotekens utforsaljningspris.

Apotekens handelsmarginal — den statliga ersiattning som apoteken far nar de
séljer receptforskrivna likemedel inom hogkostnadsskyddet.

Beredningsform — olika former for hur ett 1akemedel kan tillforas kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvétska eller plaster.

Extemporeapotek — en inrittning som har Lakemedelsverkets tillstand att
tillverka lakemedel for ett visst tillfdlle.

Extemporelikemedel — likemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient,
visst djur eller viss djurbeséittning.

Lagerberedning — ett standardiserat lakemedel som inte ar godkant for
forsiljning och som tillverkas av ett apotek.

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

Order — bestillning av extemporeldkemedel.

Pris per forpackning — En ersittning till extemporeapoteken per bestalld
forpackning av extemporeldkemedel.

Pris per order — En ersittning till extemporeapoteken per bestillning av
extemporelakemedel.

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

Tillverkningskostnader —kostnader forenade med tillverkningen och leveransen
av ett extemporelikemedel till ett apotek. TLV faststiller hogsta tillatna
tillverkningskostnader. En forteckning 6ver hogsta tillatna tillverkningskostnader
finns i bilagan till HSLF-FS 2017:29.
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Tilldggskostnader — avser kostnader vid extemporelakemedelsproduktion for
- ravara,
- forpackningsmaterial,
- leverans utanfor ordinarie transport till apotek med en hogsta tillaten
kostnad pa 300 kronor,
- sarskild analys av tillverkat extemporelidkemedel med en hogsta tillaten
kostnad pa 6 000 kronor.
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1 Inledning

1.1 TLV:s uppdrag

TLV ska enligt forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket medverka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv
ladkemedelsanvandning samt en god tillganglighet till likemedel i samhallet, i
enlighet med de etiska principerna for prioriteringar i varden. I uppdraget ingar att
I6pande folja utvecklingen gillande kostnader for l1akemedel som ingéar i
lakemedelsformanerna. Myndigheten ska folja upp och utvardera sina beslut och de
foreskrifter som myndigheten beslutar.

1.2 Syfte och avgransningar

Syftet med denna rapport ar att f6lja upp de ekonomiska konsekvenserna av den
andring (HSLF-FS 2020:22) av Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licensldkemedel, extemporelakemedel,
lagerberedningar och tillfallig subvention som tradde i kraft den 1 juli 2020. Denna
forandring byggde pa utfallet fran ett regeringsuppdrag som utmynnade i en
rapport kring "Prissittning av extemporelakemedel och lagerberedningar’ som
utkom i januari 2020.

Denna uppfoljning syftar ocksa till att folja upp 6verforingen av uppgifter fran
extemporeapoteken till TLV som initierades i samband med foreskriftsandringarna.
Uppgiftslamnandet &mnade dels mojliggora for TLV att folja upp
foreskriftsandringarnas ekonomiska konsekvenser, dels att bidra till en 6kad
forstéelse for prissattningen av extemporeldakemedel. Denna rapport foljer upp hur
val det faktiska uppgiftslamnandet uppfyllde dessa mal.

I arbetet ingar inte att foresla nya eller kompletterande dndringar till foreskrifterna.

1.3 Regelverk

Extemporeldkemedel och lagerberedningar dr likemedel som saknar godkdnnande
och tillverkas av ett apotek. Extemporeldkemedel tillverkas for viss patient, visst
djur eller viss djurbesittning. En lagerberedning ar ett standardiserat likemedel
som inte tillverkas for en viss patient, utan som serietillverkning.

Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ar
oppenvardsapoteken skyldiga att tillhandahalla samtliga forordnade likemedel och
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.
(forméanslagen). De ar dock inte skyldiga att sjalva tillverka extemporeldkemedel.
Ett Oppenvardsapotek kan i stillet uppdra tillverkningen &t en annan aktor.

1 TLV (2020)
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Extemporeldkemedel och lagerberedningar far enligt 16 § formanslagen inga i
ladkemedelsforménerna utan att villkoren i 15 § ar uppfyllda eller att ett pris har
faststallts for lakemedlet. TLV far med stod av 4 ¢ § forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. foreskriva om villkoren for att ett sddant likemedel ska
fa inga i lakemedelsformanerna.

TLV har i myndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention reglerat under vilka
forutsattningar extemporelikemedel och lagerberedningar kan inga i formanerna
och vilka priser som apoteken da ska ta ut. Extemporelakemedel ingar i
lakemedelsforméanerna under forutsattning att apotekens inkopspris (AIP) beraknas
i enlighet med vad som anges i TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29.
Lagerberedningar kan ingd i lakemedelsforméanerna efter beslut av TLV om de
anvands for ett icke bagatellartat tillstdnd och det ansokta priset ar samma eller
ldagre dn for motsvarande extemporeldkemedel inom likemedelsformanerna. For
det fall en motsvarande lagerberedning ingar i l1akemedelsforménerna ska det
ansokta priset 4ven vara samma eller lagre dn for den lagerberedningen.

Extemporelikemedel ingér i ladkemedelsférmanerna under forutsattning att AIP
berdknas i enlighet med vad som anges i 13 § TLV:s foreskrifter HSLF-FS 2017:29.
Av 14 § samma foreskrifter framgar att AIP for extemporeldkemedel berdknas
utifrdn summan av lakemedlets tillverknings- och tillaggskostnader samt hur AUP
ska beriknas. Av bilagan till foreskrifterna framgar hogsta tillatna
tillverkningskostnader for sterila beredningar och hogsta tillatna
tillverkningskostnader for icke sterila beredningar. For varje beredningsform ges ett
Pris per forpackning som varierar beroende pa hur méanga forpackningar som
tillverkas vid samma tillfalle. I tillverkningskostnader ingar kostnaden for ordinarie
leverans till 6)ppenvéardsapoteket. I foreskrifterna finns dven en upprakning av vad
som ingar i begreppet tillaggskostnader. Det innebar att andra kostnader dn vad
som framgar av foreskrifterna inte far laggas till AIP. Tillaggskostnader ar
kostnader for ravara, forpackningsmaterial, leverans till apotek utanfor ordinarie
transport och sarskild analys av tillverkat extemporeldkemedel.

Extemporeldkemedel far endast tillverkas pa svenska apotek. Dessa kan vara
extemporeapotek, 0ppenvardsapotek eller sjukhusapotek. Ansokan om tillstdnd for
tillverkning av extemporeldkemedel gors till Likemedelsverket. For att tillverka
lagerberedningar kravs tillverkningstillstand och att aktoren ska vara certifierad
enligt god tillverkningssed, GMP, samt de regelverk och riktlinjer som galler vid
tillverkning av lakemedel. For lagerberedningar som overstiger 1 000 forpackningar
om éaret kravs en rikslicens, ett tillstdnd till forsiljning som utfardas av
Lakemedelsverket. Likemedelsverket kan begira att tillverkaren ska ansoka om
rikslicens dven for lagerberedningar dar tillverkningen inte Gverstiger 1 000
forpackningar per ar. I 6vriga fall far lagerberedningar siljas utan att rikslicens har
meddelats. For det fall att Lakemedelsverket avslar en ansékan om rikslicens, far
lakemedlet inte tillhandahallas som lagerberedning. Da ar det bara tillatet att
tillverka lakemedlet som extemporelakemedel.

Om en lagerberedning blir ett godkant lakemedel, vilket beslutas av
Likemedelsverket, maste alla extemporetillverkare upphora med tillverkningen av
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det. Ett exempel pa detta ar ett flertal lagerberedningar innehéllande melatonin
som upphorde att sdljas under 2021.

1.4 Foreskriftsandringar

Den 6versyn som TLV genomforde 2020 visade pa att det fanns ett behov av att
andra myndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel,
extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention. Andringarna
berorde prissiattningen av extemporelakemedel och lagerberedningar, bestdende av
introduktionen av ett 'Pris per order’, en standardisering av forpackningspriserna
samt en mojlighet att sanka priser pa lagerberedningar.

TLV reglerar apotekens inkopspris for extemporeldakemedel som berdknas utifran
summan av likemedlets tillverknings- och tilliggskostnader. Vid expedition pa
apotek tillkommer apotekens handelsmarginal. TLV bed6mde 2020 att det var
ekonomiskt motiverat att hoja ersattningen for att tillverka extemporelakemedel.
Hojningen innebar inforandet av en ny priskomponent, Pris per order, dar
ersattningen ligger pa 630 kronor for sterila beredningar och 380 kronor for icke
sterila beredningar. Denna hojning berdknades kosta 30-35 miljoner kronor per ar.

Tidigare var tillverkningskostnader indelade i olika intervall, vilket gjorde att priset
skiljde sig at beroende pa hur ménga forpackningar som tillverkas vid
tillverkningstillfallet. TLV inforde i stéllet att ett enhetligt Pris per forpackning,
oavsett antalet tillverkade forpackningar av en viss lakemedelsform. Inférandet av
ett enhetligt Pris per forpackning bedomdes bli kostnadsneutral.

TLV inforde genom en ny 16 a § i foreskrifterna en majlighet att sanka priset pa
lagerberedningar under vissa forhallanden. Ett faststallt pris pa en lagerberedning
kan sdnkas om
1. summan av apotekens inkopspris (AIP) for en lagerberedning overstiger
5 000 000 kronor per ar,
2. antal mot recept utlimnade forpackningar av en lagerberedning 6verstiger
10 000 forpackningar per ar, eller
3. det foreligger sarskilda skal.

Om Tandvérds- och likemedelsformansverket beslutar att sanka det faststéllda
priset enligt ovan faststiller TLV AIP och, efter tilligg av handelsmarginalen, AUP
enligt bestimmelserna i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingéar i likemedelsformanerna.

I stéllet for att TLV faststéller priset berdknat pa tillverkningskostnader for
extemporelikemedel enligt bilaga till foreskriften, faststills ett nytt pris som
avspeglar den faktiska kostnaden for att tillhandahélla den specifika
lagerberedningen. Denna bedoms utifran uppgifter rérande bland annat
ekonomiska redovisningar, forsiljningsstatistik och annan relevant
marknadsinformation.

1.5 Marknadsoversikt
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Det finns tre aktorer som tillhandahaller likemedel till patienter i 6ppenvérden;
Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL), ApoEx AB (ApoEx) och Apoteket AB.
APL dr den aktor som tillverkar flest former av extemporeldkemedel.

APL ar ett statligt agt bolag vars huvudsakliga verksamhet ar att tillhandahélla
extemporelikemedel och lagerberedningar, delar av vilket faller under ett
samhéllsuppdrag.2 ApoEx erbjuder forsiljning av lakemedel och
forbrukningsmaterial samt andra farmaceutiska tjanster till saval privat som
offentlig sektor. Apoteket AB ar ett statligt 4gt bolag som erbjuder privatpersoner
lakemedel och andra hilsorelaterade produkter och tjanster samt information och
radgivning genom apotek samt via ombudsverksamhet.

I APL:s samhallsuppdrag ingar att tillhandahalla dessa 1akemedel pa likvardiga och
icke diskriminerande villkor till samtliga aktorer som ansvarar for
lakemedelsforsorjning till 6ppen- och slutenvarden. APL ansvarar sarskilt for att
tillverka och leverera extemporeldkemedel och lagerberedningar pa forfragan fran
oppenvardsapotek.

Figur 1 visar forsiljningen av extemporelikemedel och lagerberedningar under aren
2018 till 2022. Kostnaden for lagerberedningar okar i borjan av perioden, men
sjunker sedan drastiskt i borjan av 2021. Kostnaden for extemporelakemedel okar
successivt over perioden. Sammantaget gor detta att de totala utgifterna for
extemporelikemedel och lagerberedningar ligger pa ungefar samma niva i borjan
som i slutet av perioden.

Figur 1. Forsaljning av extemporelakemedel och lagerberedningar inklusive slutenvérd 2018
till 2022.

60

20

jan-18 jul-18 jan-19 jul-19 jan-20 jul-20 jan-21 jul-21 jan-22 jul-22 dec-22
Manad

— Extemporeldkemedel — Lagerberedningar

2 For mer om APL:s samhaillsuppdrag, se Regeringskansliet (2019) och SFS (2020:1010).
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Den stora nedgéngen i kostnaden for lagerberedningar i borjan av 2021 ar kopplad
till den foreskriftsenliga prissankningen av lagerberedningar. Melatonin var en
substans som tillhandaholls som lagerberedning men priset sanktes kraftigt efter
beslut av TLV i borjan av 2021. Nedgangen ar ocksa delvis en f6ljd av att vissa
produkter upphorde att siljas som lagerberedning (se kapitel o for mera detaljer).
Uppgéangen i kostnaderna for extemporelakemedel under andra hilften av 2020 kan
knytas till det Pris per order som infordes for dessa i och med foreskriftsdndringen.
Ovriga trender och fluktuationer kan inte knytas direkt till foreskriftsindringarna
och bor saledes bero pa andra forandringar pa marknaden for dessa lakemedel.

Figur 2 visar forséaljning av lagerberedningar och extemporelakemedel utifrdn
forsiljningssitt. Den 6verviagande delen siljs i 0)ppenvarden genom forskrivning
och en mindre del i slutenvarden. Endast en forsumbar del séljs genom rekvisition
och som egenvérd.

Figur 2. Forsaljning av extemporeldkemedel och lagerberedningar 2014 till 2022.3
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De storsta forandringarna under perioden ses i forsiljningar baserade pa
forskrivningar, vilka okar kraftigt i borjan for att sedan ga ner annu kraftigare
mellan 2020 och 2021. Samtidigt ser vi &ven en 0kning av forsiljningen inom
slutenvarden. Procentuellt sett dr dock 6kningarna storst for rekvisition inom
oppenvarden och egenvardsforsiljningen, d&ven om bagge ckningen fortfarande ar
sma i absoluta tal.

Figur 3 visar hur stor andel av forskrivna extemporelikemedel och
lagerberedningar som betalas via ladkemedelsformanerna, egenavgifter och
forsaljning utom likemedelsformanerna. En tydlig skillnad mellan

3 Oppenvard — rekvisition innebir likemedel som rekvireras frin 6ppenvardsapotek for
anviandning inom slutenvérden.



15 (28)

extemporelakemedel och lagerberedningar ar hur de senare har en mycket hogre
andel av kostnaden som betalas genom egenavgifter. Vi ser aven att forsaljningen
utanfor forménen okar substantiellt bland extemporeldkemedlen fram till 2020,
men sedan avtar.

Figur 3. Forséljning av forskrivna extemporeldkemedel och lagerberedningar 2018 till 2022
uppdelat pa formanskostnad, egenavgift och kostnad utanfor formanerna.

Extemporelakemedel Lagerberedningar
400 _._
! .
w 8 (66
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200 . — .
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Foreskriftsindringarna tycks inte haft substantiell paverkan pa fordelningen av
kostnaderna for extemporelikemedel och lagerberedningar. Egenavgifternas andel
av kostnaderna for lagerberedningar 6kade nagot, fran 18,2 till 21,1 procent, mellan
2020 och 2021, d4ven om de faktiska kostnaderna for patienterna minskade fran 103
till 48 miljoner kronor. Aven denna 6kning ir dock relativt liten i forhallande till
den stora minskningen av den totala kostnaden for lagerberedningarna mellan
dessa 4r. Aven mellan 2021 och 2022 skedde en minskning av
lagerberedningsmarknaden, men betydligt mindre 4n mellan 2020 och 2021.
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2 Uppfdljning och utvardering av
effekter

2.1 Pris per order

En av de storsta forandringarna i och med foreskriftsandringen (HSLF-FS 2020:22)
var inforandet av ett Pris per order. Detta ar ett tilligg som tas ut for varje order av
extemporelikemedel, dvs varje bestillning av ett extemporelikemedel till en
patient. For sterila produkter ar tilligget 630 kronor per order medan det ar 380
kronor for icke sterila produkter. Detta var tankt som ett tillskott for att gora
produktionen av extemporelikemedel héllbart lonsam. Sammanlagt berdknades
inforandet av detta tilligg ge en 6kad ersittning pa 30-35 miljoner kronor till
extemporeapoteken.

Som vi kan se i figur 4 s landade ersattningen till foretagen for detta tillagg hogre.
2021 uppgick den till 38,7 miljoner SEK.4 Aret dirpa uppgick den till 48,5 miljoner
SEK.

Figur 4. Sammanlagd erséttning for Pris per order 2021 och 2022.
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4 Detta ar en underskattning, eftersom ett av Extemporeapoteken inte borjade leverera
kostnadsuppgifter forrdn i maj 2021, se figur 5.
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I figur 5 kan vi se att ersiattningen for Pris per order stigit successivt sedan
inforandet 1 mitten av 2020, sarskilt till APL.

Figur 5. Ersattning for Pris per order per foretag per manad for perioden 2020 till 2022.

w -

Orderkostnad (MSEK)
N

[26] ‘
| o2 J Mo J WMo N G :
T T

sep-20 mar-21 sep-21 mar-22 sep-22 mar-23

Ar

Foretag Il APL [ ApoEx M ApoteketAB

Anledningen till den 6kade ersittningen for Pris per order dr en 6kning i antalet
ordrar. Som vi kan se i figur 6 sa reflekteras denna okning till viss del i en 6kning av
antalet salda forpackningar, fran drygt 25 000 per ménad 2020 till drygt 31 000 per
manad 2022, en 6kning pa 24 procent. Vi ser dock dven att antalet ordrar 6kat mer
an antalet forpackningar, fran drygt 5 800 per manad 2020 till nara 8 700 per
maénad 2022, en 6kning med 49 procent.
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Figur 6: Antalet ordrar och férpackningar 2020 till 2022.
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okt-20 apr-21 okt-21 apr-22 okt-22
Orderdatum (manad)

Om vi undersoker antalet forpackningar per order narmare sa ser vi att det finns
tydliga skillnader mellan extemporeapoteken. Som vi kan se i figur 7 hade APL en
minskning i antalet forpackningar per order mellan 2020 och 2022, medan ingen
likande utveckling kan ses hos ApoEx eller Apoteket AB.
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Figur 7. Genomsnittligt antal forpackningar per order per foretag 2020 till 2022.
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Studerar vi foretagens forsaljning i ytterligare detalj ser vi att det ar bland de icke
sterila beredningarna som antalet forpackningar per order sjunkit. Tabell 1 visar pa
hur antalet forpackningar per order i denna grupp minskade med 26,4 procent
mellan 2020 och 2022. Utvecklingen gick dock i motsatt riktning for APL:s sterila
beredningar, dir antalet forpackningar per order istéllet 6kade med 4,9 procent.

Tabell 1. Antalet ordrar och antalet forpackningar per foretag 2020 till 2022.

Antal Antal Antal ordrar
Foretag Ar férpackningar forpackningar (tusental)
per order (tusental)
2020* 3,14 71,0 22,6
Icke stgrila APL 2021 2,69 137,9 51,3
beredningar
2022 2,31 157,9 68,4
2020* 6,17 60,9 9,9
APL 2021 6,13 116,4 19,0
2022 6,47 124,2 19,2
* 7,82 18,9 2,4
Sterila 2020
beredningar ApoEx 2021 7,69 35,8 4,7
4,60 30,7 6,7
Apoteket 2021
AB 2022 4,61 51,7 11,2

* Siffror for 2020 ar for perioden juli-december.

Eftersom APL ar det enda foretag som har icke sterila beredningar innebar det
ocksa att det ar det enda extemporeapotek vars Pris per order varierar 6ver tid. Det
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har dock varit relativt stabilt 6ver tid. Medan ApoEx och Apoteket AB genomgéende
ligger pa 630 kronor per order sa ligger APL strax under 500 kronor, med en viss
variation per méanad.

2.2 Pris per forpackning

Vid foreskriftsindringen (HSLF-FS 2020:22) sattes ett enhetligt Pris per
forpackning per lakemedelsform. Tidigare berodde Pris per forpackning pa bade
lakemedelsformen och pa hur manga forpackningar som beredes vid
tillverkningstillfillet. De nya priserna sattes sa att andringen beriknades bli
kostnadsneutral.

Figur 8 visar att forandringen i Pris per forpackning blev kostnadsneutral. Forutom
en skillnad pa runt en miljon kronor under 2021 s indikerar vara berakningar att
den nya och den tidigare modellen for Pris per forpackning skulle resultera i
narmast identiska sammanlagda ersiattningar.

Figur 8. Jamférelse av sammanlagda Pris per férpackning fére och efter
foreskriftsandringen
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2.3 Lagerberedningar
2.3.1. Prissé&nkningar

I och med foreskriftsandringen infordes en mojlighet att sanka priserna pa
lagerberedningar under vissa givna forutsattningar, se avsnitt 1.4. Efter att
foreskriften dndrades har TLV initierat prissdnkningar i tvd omgangar.

I december ar 2020 séinktes priset pa 4 lagerberedningar med en genomsnittlig
sankning pa 56 procent. 5 I juli 2022 sanktes priset pa ytterligare 5 lagerberedningar
med en genomsnittlig sinkning pa 28 procent. I tabell 2 presenteras namn,
tidpunkt och prisskillnader for de prissankta lagerberedningarna, liksom
forsaljningen vid beslutstillfallet och den mgjliga besparingen (antalet sdlda
forpackningar vid beslutstillfallet gdnger prisskillnaden i kronor mellan nytt och
gammalt pris).

Tabell 2. Prissankningar pa lagerberedningar 2020 till 2022,

Namn Tidpunkt Tidigare  Nytt pris Pro- . N

pris (AUP) cent Forséljning Fprpack-

(AUP) (AUP) ningar
Melatonin Unimedic 2020-12-01 413,45 195,54 -53% 7 800 000 10 700
Melatonin APL 2020-12-01 413,45 195,54 -53% 29 000 000 73900
Mekobalamin APL 2020-12-01 751,48 476,78 -37% 6 000 000 15 400
Melatonin AGB 2021-01-11 755,15 133,61 -82% 389 000 000 552 500
Prednisolon APL 10 mg  2022-07-01 572,57 362,49 -37% 6 600 000 9900
Prednisolon APL20 mg  2022-07-01 430,79 365,04 -15% 6 200 000 14 200
Klonidin APL 2022-07-01 378,77 331,15 -13% 4 400 000 11 700
Diltiazem APL 2022-07-01 686,5 342,43 -50% 6 200 000 14 500
Klobetasol APL 2022-07-01 441,05 337,21 -24% 4 300 000 7 700

Not: Forsaljning (AUP) och Férpackningar anger arlig forsaljning vid tidpunkten for prissankningen.®

Sammanlagt har sankningarna lett till substantiella besparingar i kostnaden for
lagerberedningar. Detta illustreras i figur 9, som visar hur kostnaden for
lagerberedningar har forandrats per manad fran december 2020 till december
2022. Sankningarna ar utrdknade som prissankningen i kronor ganger faktiskt
salda forpackningar.

5 En av lagerberedningarna som prissanktes 2020, Melatonin AGB, tablett, fanns i sex olika
styrkor. For mer om sdnkningarna, se TLV (2023, s.27-28)
6 Méanaden for prissdnkningen och de foljande 11 ménaderna.
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Figur 9: Effekten av sénkta lagerberedningspriser december 2020 till december 2022.
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I december ar 2020 sénktes priset pa produkterna Melatonin AGB, Melatonin APL,
Melatonin Unimedic och Mekobalamin APL. Beslutet om siankta priser pa
Melatonin AGB inhiberades emellertid i ett domstolsbeslut under december 2020
och prisbeslutet borjade gilla forst i januari 2021. Under perioden februari—april
ledde prissankningarna till besparingar pa 6ver 30 miljoner kronor per méanad. I
april meddelades att Melatonin AGB skulle upphora som lagerberedning och
ersittas av ett godkant likemedel. Fran maj och framét sjonk darfor besparingarna
for lagerberedningen. Fran oktober forsvann dven Melatonin APL och Melatonin
Unifarm som lagerberedningar, dven de ersatta av godkanda likemedel.

Samtidigt som Melatonin AGB upphorde som lagerberedning borjade produkten
siljas som godkint likemedel. Aven om priset for det godkinda likemedlet blev
hogre an priset pa den prissankta lagerberedningen s utgjorde det en siankning av
priset i jamforelse med det tidigare lagerberedningspriset. Besparingen i kostnaden
for melatonin som f6ljd av denna sdnkning har uppskattats till 108 miljoner kronor
pa arsbasis (TLV 2022, s. 32). Da Melatonin i dess olika former inte lingre
tillhandahalls som lagerberedningar kommer dock de stora besparingarna pa
lagerberedningar ar 2021—-2022 inte att bli bestaende.

I juli 2022 beslutades om prissdnkningar péa ytterligare 5 lagerberedningar,
Prednisolon APL 10 mg, Prednisolon APL 20 mg, Klonidin APL, Diltiazem APL och
Klobetasol APL. Det ledde till manatliga besparingar pa i genomsnitt 600 000
kronor, eller omkring 7 miljoner kronor per ar.

Sammantaget gav prissankningarna under perioden december 2020—december
2022 sammanlagda besparingar pa 121 miljoner kronor.
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2.3.2 Prishdjningar

I samband med foreskriftsdndringarna 2020 forde TLV en dialog med de foretag
som tillverkar lagerberedningar, genom vilken foretagen fick en battre bild av
regleringarna pa omradet och hur myndigheten tillampar dessa. Efter detta inkom
APL med ansokningar om prishojning for ett antal av deras lagerberedningar. Av
dessa beviljades 65 prishojningar under 2020, 30 under 2021 och inga under 2022.

Den totala 6kningen i forsdljningsvardet for de prishojda lagerberedningarna steg
substantiellt under senare delen av 2020 och tidiga 2021, till en niva pa 5,5 miljoner
kronor per manad och har minskat nagot sedan dess. Under 2022 ledde detta till en
kostnadsokning pa strax under 60 miljoner kronor. Det dr dock viktigt att
poangtera att dessa hojningar inte var del av foreskriftsforandringarna. De var
istillet en konsekvens av ny anvindning av en redan existerande mojlighet till
prishojning.

2.4 Datainsamling

I arbetet med att utveckla extemporeforeskrifterna identifierade TLV ett 1angsiktigt
behov av att 6ka detaljeringsgraden i forsiljningsdata for extemporelikemedel.
Bakgrunden var att det fram tills 2020 saknats uppgifter over tillverknings- och
tillaggskostnader for de extemporeldkemedel som expedieras inom
lakemedelsformanerna samt uppgifter om bland annat order- och leveransdatum
och bestillande apotek, vilket begransar mojligheterna att folja upp prissattningen
och effekter av foreskriftsandringar.

I samband med att de andrade foreskrifterna tradde i kraft tillfrdgade TLV de
apotek som tillhandahéller extemporelakemedel att fa ta del av uppgifter Gver
bestallare, tidpunkt, antal forpackningar, innehall (aktiv substans), tillverknings-
och tilliggskostnader, kostnad for leverans m.m. Darefter rapporterar nu samtliga
tre aktorer 16pande in uppgifter till TLV 6ver forsiljningen av extempore med start
andra halvaret 2020. Rapportering sker antingen kvartalsvis eller ménatligen med
cirka en ménads fordrojning.

En viktig fraga ar vilken data som TLV behover for att folja prissattningen av
extemporelikemedel inom ldkemedelsforménerna. I dagslaget innehéller den data
over forsaljningen av extemporeldkemedel som E-hilsomyndigheten tillhandahaller
bara uppgifter om AUP och antalet forpackningar. D4 priset pa ett
extemporelakemedel inkluderar tilliggskostnader som tillverkarna sjélva sitter,
med utgdngspunkt i foreskriften, har TLV ingen mojlighet att utifran E-
hélsomyndighetens data avgora om priset ar korrekt utifran foreskriftens
bestammelser.

Enligt 13 § HSLF-FS 2017:29 ingar extemporeldkemedel i lakemedelsformanerna
utan att villkoren i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ar
uppfyllda, under forutsittning att apotekens inkopspris (AIP) berdknas i enlighet
med vad som anges i 14 §. I 14 § anges att AIP for extemporelakemedel beraknas
utifrdn summan av lakemedlets tillverknings- och tillaggskostnader. De hogsta
tillatna tillverkningskostnaderna anges i bilagan till foreskrifterna.
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Medan tillverkningskostnaderna saledes ar fasta ar tilliggskostnaderna flexibla,
med vissa tak. Detta gor att det inte gar att utdva tillsyn av om extemporeapoteken
tillampar en foreskriftsenlig prissattning enbart utifran uppgifter om AIP eller AUP.
I stéllet skulle det behovas prisinformation som bryter ned de enhetliga priserna i
de komponenter som ingar i tillverknings- och tillaggskostnaderna. Varken
oppenvards- eller extemporeapoteken rapporterar i nulaget in uppgifter om detta
till E-halsomyndigheten.

En mojlighet &r att den data som tillhandahalls direkt till TLV blir en del av
inrapporteringen till E-halsomyndigheten. TLV bedomer att extemporeapotekens,
oppenvardsapotekens och myndigheternas kostnader for IT-utveckling, forvaltning
och rapportering skulle 6ka visentligt om rapportering skulle ske via E-
halsomyndigheten. Denna hantering skulle inte nodvandigtvis ge TLV mer
information an i dagslaget. Daremot skulle den reglerade strukturen pa denna
datainsamling underlitta for anvindningen av informationen for tillsynsandamal,
vilket vore av stort virde.

Sammantaget sa finns det sdledes ett behov av en langsiktig forfattningsreglerad
16sning for insamlandet av priskomponentuppgifter fran extemporeapoteken. Exakt
vilken data som behover samlas in och de narmare forutsiattningarna for hur det bor
ga till behover utredas vidare inom TLV.
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3 Reflektioner

3.1 Overgripande kostnadsutveckling

Den sammanlagda utvecklingen av kostnaden for extemporelikemedel och
lagerberedningar har, som vi kan se i figur 10, gitt ned sedan foreskriftsindringen.
Saledes uppnadde reformerna en besparingseffekt. Figur 10 visar ocksa att
kostnaderna for extemporelakemedel 6kade efter reformen, vilket ar i linje med
reformens 6vergripande mal att skjuta till pengar till extemporemarknaden. Aven
om vi tar i beaktan de produkter som slutade siljas som lagerberedningar efter
foreskriftsandringarna sa sjonk kostnaderna for dessa produkter och de fortsatta
lagerberedningarna efter foreskriftsindringarna.

Figur 10. Forsaljining av extemporeldkemedel och lagerberedningar inklusive slutenvard
2018 till 2022.7
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Forutom de forandringar i kostnadsutvecklingen som foreskriftsindringarna
medfort sd okar lagerberednings- och extemporemarknaden. Som Figur 11 indikerar
beror detta i stor del pa att den genomsnittliga forpackningskostnaden okade,
speciellt for extemporeldkemedel.

7 Exklusive de godkédnda lakemedel som innehéll melatonin men godkiandes som lakemedel
innan 2020.



26 (28)

Figur 11: Genomsnittlig forpackningskostnad?® fér extemporelakemedel och
lagerberedningar 2018 till 2022.
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Medan genomsnittskostnaden for lagerberedningar sjonk efter foreskriftsandringen
s& 6kade den for extemporeldkemedel. Aven om dessa ir i enlighet med
lagerberedningsprissiattningarna och inférandet av Pris per order, sa ser vi att dessa
endast ir delar av den forandring i prisbild som vi ser under de senaste aren. Detta
ar sarskilt tydligt vad galler extemporelakemedel, dar genomsnittspriset per
forpackning 6kat med 6ver 100 kronor per ér, dven innan och efter effekten av
inférandet av Pris per order. Detta kan delvis forklaras av allmdnna
kostnadsokningarna vad galler ravaror, forpackningsmaterial m.m.

3.2 Nasta steg

Denna rapport ar en forsta del i uppfoljningen av den dndring (HSLF-FS 2020:22) i
Tandvards- och ladkemedelsforménsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licenslakemedel, extemporelidkemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention
som tradde i kraft 1 juli 2020. Den visar att vissa av fordndringarna 6verlag foll ut i
enlighet med foreskriftsindringens ekonomiska intentioner. Dock ser vi att
ersattningen for inforandet av Pris per order blev nagot hogre an forvantat. Saledes
finns det anledning for TLV att vidare undersoka, utifran marknadsutvecklingen,
om Pris per order behover forandras.

Denna uppfoljning har dven behandlat frigan om TLV:s inhdmtning av
dataunderlag kring prissittningen av extemporeldkemedel. Den har visat pa att de
uppgifter som foretagen lamnat in sedan foreskriftsandringen har varit nodvandiga
for att kunna f6lja upp effekterna av foreskriftsandringarna och utvecklingen pa
extemporemarknaden generellt. Det nuvarande ramverket skapar dven fragetecken

8 Inkluderar foljande forsiljningssitt: Forskrivning, Egenvard, Slutenvérd och Oppenvard —
rekvisition.
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kring hur den uppfoljningen av extemporemarknaden bor ske framover. Darfor
kommer TLV fortsatta att utvardera hur datainsamling och -hantering kring
extemporekostnader bor ske ldngsiktigt.
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