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Landsbeskrivningar av ett urval lander
- en bilaga till TLV:s rapport
Internationell prisjamforelse 2025

Denna pm ar en bilaga till TLV:s rapport Internationell prisjamforelse 2025 och innehaller
oversiktliga beskrivningar av 8 linders system for prissattning och subventionering av
lakemedel. Beskrivningarna togs fram under varen 2025 i syftet att 6ka kunskapen och
forstaelsen for andra landers system. Malet har varit att skriva korta och informativa texter
med syftet att forsoka ge ett 6versiktligt svar pa fragorna hur beslutas priset pa nya
respektive dldre lakemedel samt hur beslutas subventionsstatus for nya respektive dldre
ldkemedel? Variationen i hur systemen ar uppbyggda och fungerar ar stor, men i den méan det
ar mojligt har vi forsokt inkludera beskrivningar av jamforbara komponenter i systemen
(centrala aktorer, metod for prissiattning) samt att ge en kénsla av i vilken ordning saker sker.
I de fall det bedomts relevant har information om forsorjningskedjans utformning
inkluderats.

Urvalet gjordes framfor allt utifrén tillgéngen till tillforlitliga killor. Vi har framfor allt lutat
oss mot beskrivningarna i PPRI:s country profiles/breifs’, men aven andra kallor har
anvants. For att sdkerstélla kvaliteten i det vi skrivit har vi bett nationella experter med god
insyn i de fragor vi forsoker besvara granska vara texter.

Fragor och synpunkter pa innehéllet i denna pm héanvisas till forfattarna av rapporten
Internationell prisjamforelse 2025.

t https://ppri.goeg.at/ppri_country_information
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Osterrike

Nya lakemedel

Prissiittning - Ritten att fatta beslut om liikemedelspriser i Osterrike ligger formellt pa
departementsniva, hos ’socialdepartementet’ (Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz). Operationellt ar det den osterrikiska paraplyorganisationen
for socialforsakringskassor, SV, (Dachverband der Sozialversicherungstrdger) som ar
ansvariga for fragor om prissittning och subventionering. Departementet huserar en
priskommitté (Preiskommission), bestdende av representanter fran andra departement, vars
syfte ar att stodja prissattningsprocessen.

Inom Oppenvarden har kommittén bland annat till uppgift att utféra berdkningar for den
externa referensprissiattningen utifran den information som marknadstillstindsinnehavaren
lamnar med sin ans6kan. Som underlag vid referensprissiattningen ingar samtliga EU-lander.

Prisbeslutet fattas inom sex manader efter ansokan. Innan beslutet ar fattat giller i princip fri
prissattning. Efter 18 och 42 manader genomfors obligatoriska utvarderingar av priset
baserat pa extern referensprissittning.

Subventionering - SV utvirderar, forhandlar och beslutar vilka likemedel som ska inga i
listan 6ver subventionerade lakemedel, EKO (Erstattungskodex) inom 6ppenvarden.
Beslutet baseras pa farmakologiska, medicinska/terapeutiska och hilsoekonomiska
utvarderingar som genomfors av myndigheten. Dessutom forhandlas kriterier for
anvandning och priser utifrdn dessa utvarderingar. Den faktiska subventionen hanteras
sedan av en av tre oberoende socialférsakringsfonder.

Likemedlen som ingér i EKO placeras i en av tre "boxar". Aven om alla likemedel
subventioneras oavsett vilken box de tillhor, varierar reglerna for hur de forskrivs. Oavsett
box maste priset vara under genomsnittspriset i alla EU-lander, med undantag for den roda
boxen, dir priset far vara lika med EU-genomsnittet.

I de tvd gula boxarna finns likemedel som har bedomts ha betydande terapeutiskt mervarde,
dar subventionen endast géller om vissa kriterier, sdsom om patienten har en viss diagnos
eller tillhor en viss aldersgrupp, ar uppfyllda. For lakemedel i den ljusgula boxen gors
kontroller i efterhand for att sakerstilla att villkoren ar uppfyllda. I den morkgula boxen
maste en chief medical officer vid en av socialforsiakringsfonderna godkanna forskrivningen i
forvag. Priset far inte vara hogre dn genomsnittspriset i EU.

Den roda boxen ar en tillfallig kategori dar 1akemedel placeras medan subventionsansokan
behandlas. Dessa ldkemedel kan ocksa subventioneras innan ett formellt beslut har fattats
efter godkannande av en chief medical officer vid en socialforsakringsfond.

Lakemedel som helt saknar en box ("no-box") och som inte har ett fast pris kan ocksa
subventioneras. Detta kan exempelvis gilla 1ikemedel dar marknadstillstdndsinnehavaren
aldrig har ansokt om subvention. Om forsaljningsvardet overstiger €750 000 under ett
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kalenderar fattas ett prisbeslut i efterhand baserat pa externa referenspriser. Om
referenspriset visar sig vara lagre an det pris som foretaget tagit ut vid forsiljning, maste
foretaget betala mellanskillnaden plus en rabatt pa 6,5 procent.

Aldre likemedel

For generika och biosimilarer sitts priserna i relation till originalproduktens pris. Det forsta
generiska alternativet far ett pris som ar 50 procent lagre dn originalet, medan den andra och
tredje efterfoljaren far priser som &r 18 respektive 15 procent lagre dn foregaende alternativ.
Nar det tredje generiska lakemedlet har fatt sitt pris, reduceras priserna pa originalet och de
tva forsta efterfoljarna till samma niva. Varje ytterligare efterfoljare méaste sedan erbjuda ett
pris som ar minst €0,1 lagre dn det foregdende alternativet for att erhalla subventionsstatus.

Systemet for biosimilarer fungerar pa liknande sitt — priset pa den forsta biosimilaren sétts
till 38 procent av originalets pris. Darefter sitts priserna 15 och sedan 10 procent ldgre dn det
foregaende alternativet for efterfoljare tva och tre. For efterféljande biosimilarer sanks priset
med €0,1. Tre manader efter att den forsta biosimilaren erhallit subventionsstatus sianks
priset pa originalet med 30 procent.

Utover dessa reglerade prisreduceringar har det sedan 2017 funnits en priskorridor for
lakemedel med generisk konkurrens i den grona boxen. Priset pa lakemedel far inte vara mer
an 20 procent hogre dn det billigaste generiska alternativet.

Generiskt utbyte pa apotek ir inte tillatet i Osterrike. Diaremot ir likare skyldiga att forskriva
det billigaste tillgangliga alternativet.
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Danmark

Nya lakemedel

Prisséattning - Marknadstillstdndsinnehavare i Danmark har i allménhet frihet att sjdlva sitta
priserna pa lakemedel. Priset dr enhetligt 6ver hela landet, och foretaget méste rapportera det pris som
apoteken betalar for ldkemedlet till DKMA minst 14 dagar innan produkten lanseras. Foretagen kan
dérefter andra priset var 14:e dag genom att meddela DKMA. Apotekens marginaler &r reglerade.

Under de senaste aren har det danska hélsoministeriet, regionerna och alla likemedelsforetag som ar
medlemmar i Lif, den danska branschorganisationen for forskningsbaserade lakemedelsféretag som
producerar innovativa ladkemedel, kommit 6verens om ett pristak for alla subventionerade produkter
som marknadsfors av dessa foretag. Avtalet innebér i praktiken att foretagen forbinder sig att inte hoja
priserna pa produkter som marknadsforts efter 2006 ver den nivd som angavs vid ansékan om
subventionsstatus. For dldre produkter ska priserna vara begransade till den nivéa de hade den 30
augusti 2006.

Subventionering - Nir marknadstillstdndsinnehavaren har meddelat DKMA sitt pris kan man
ansdka om subventionsstatus hos samma myndighet. Ansokan méste innehalla en kopia av
marknadstillstdndet, en produktdversikt, kliniska utvérderingsrapporter, jamforande studier av klinisk
effekt och sékerhet samt information om forvintad konsumtion. Foretagen kan vilja att inkludera en
hilsoekonomisk analys i sin ansdkan, men det &r inte obligatoriskt.

Efter inlimning granskas ansokan av Medicintilskudsneevnet, en oberoende grupp som radger DKMA,
med medlemmar utsedda av inrikes- och hélsoministern. Nar kommittén har slutfort sin granskning
ger den en rekommendation till DKMA, som sedan fattar det formella subventionsbeslutet.
Likemedlet kan beviljas generell subvention med eller utan villkor. Patienter kan ocksa anséka om
enskild subvention (enkelttilskud) via sin likare om lakemedlet inte omfattas av generell subvention.
Vid sin bedomning ska kommittén bland annat 6vervdga om priset ar rimligt i forhallande till den
terapeutiska nyttan.

Nér en produkt beviljas subventionsstatus placeras den i en referensprisgrupp med liknande
lakemedel. "Liknande" i detta sammanhang innebér att produkterna har samma form, styrka och
forpackningsstorlek samt samma aktiva substans, definierat pA ATC-5-nivan. Inom varje
referensprisgrupp ar det endast den billigaste produkten under varje prisséttningsperiod pa 14 dagar
som ersitts fullt ut. Parallellimporterade produkter spelar en viktig roll i systemet, som ocksa &r néra
kopplat till systemet for generiskt utbyte.

Aldre lakemedel

For generiska likemedel och biosimilarer géller samma subventionsregler som for andra likemedel.
Generiska produkter placeras i en referensprisgrupp, och eftersom generiskt utbyte pa apotek ar
obligatoriskt konkurrerar de med varandra om att erbjuda det ldgsta priset. Generiska lakemedel
beviljas automatiskt samma subventionsstatus som originalprodukten vid lansering, forutsatt att deras
pris inte dr hdgre én originalproduktens.
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Frankrike

Nya lakemedel

Prisséttning - Beslut om prissittning av lakemedel i Frankrike fattas av CEPS (Comité
Economique des Produits de Santé, ungefir “ekonomiska kommittén”) efter forhandlingar
med innehavaren av marknadsforingstillstindet. Kommittén kan fatta ett ensidigt beslut om
priset om en 6verenskommelse inte nas. Grunden for forhandlingarna ar det terapeutiska
merviarde som produkten tillfor jaimfort med befintliga alternativ. I Frankrike definieras detta
av det s kallade ASMR-vardet (Amélioration du service médical rendu — forbattrad
medicinsk nytta), som faststills av den franska HTA-myndigheten HAS (Haute Autorité de
Santé) efter en utviardering av lakemedlets kliniska effekt och sikerhet.

Andra juridiska kriterier beaktas ocksa vid prisforhandlingar, sdsom: priser pa lakemedel
med samma terapeutiska syfte, pris eller taxa efter avdrag for rabatter och skatter, forvantade
eller observerade forsiljningsvolymer, faktiska och forutsagbara anvandningsforhallanden,
resultat fran halsoekonomiska utvarderingar (om tillampligt), samt forsorjningstrygghet pa
den franska marknaden, vilket bedoms utifrdn produktionsanldggningarnas placering. Dessa
faktorer vigs samman med andra kriterier fran CEPS praxis och ramavtal (Accords-cadres).

ASMR har fem nivaer (I-V). Nar produkten har ett hogt eller medelhogt mervarde (ASMR I—
III) beaktas bade externa och interna referenspriser, budgetpaverkan och hilsoekonomiska
data i forhandlingarna. Priset far vara hogre an for befintliga alternativ i Frankrike, men inte
hogre dn i ndgot av de fyra referenslanderna: Tyskland, Italien, Storbritannien och Spanien.
Forhandlingarna kan resultera i konfidentiella avtal med dolda priser, ofta genom direkta
rabatter eller volymbaserade prisavtal.

For lakemedel med lagre terapeutiskt mervarde (ASMR IV) maste priset motsvara det
interna referenslakemedlet — inférandet far inte innebara 6kade kostnader for det offentliga.
Externa referenspriser beaktas inte.

Lakemedel med ASMR V maste ha ett lagre pris dn de ldkemedel de jamfors med internt.
Detta giller bade nya likemedel och generika samt biosimilarer.

Utover den ordinarie tillgdngsvigen finns kompletterande system sasom “tidig tillgang”,
“medkannande tillgdng” och "direkt tillgdng” som erbjuder patienter alternativa vagar till
behandling, sarskilt nar godkidnda alternativ saknas eller nar lakemedlet avser allvarliga och
potentiellt livshotande tillstand.

Subventionering - Beslut om vilka likemedel som ska inkluderas i subventionssystemet
och i vilken grad de ska subventioneras fattas av UNCAM (Union Nationale des Caisses
d’Assurance Maladie). Grunden for beslutet ar det medicinska viardet, SMR (Service médical
rendu), som lakemedlet tillfor. SMR-virdet faststélls av samma myndighet som ASMR-
vardet, HAS — i praktiken tas bada fram i en gemensam process.
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Subventionsgraden faststills till 100, 65, 30 eller 15 procent beroende pa lakemedlets
medicinska betydelse. For lakemedel som omfattas av tidig, medkdnnande eller direkt
tillgdng ar subventionsgraden alltid 100 procent. Patienter med kroniska sjukdomar (cirka 30
tillstdnd definierade i en sarskild lista) har ocksa ratt till full subvention for ldkemedel
kopplade till deras diagnos.

Cirka 95 procent av den franska befolkningen omfattas dessutom av privata, kompletterande
sjukforsiakringar (Assurances mutuelles), som vanligtvis tacker den del av
lakemedelskostnaden (35, 70, 85 eller 100 procent) som inte ersitts av det nationella
systemet.

For varje ladkemedelsforpackning betalar patienten en receptavgift pa 1 euro, upp till ett arligt
tak pa 50 euro. Laginkomsttagare, barn, gravida och modrar till barn under sex manader ar
undantagna fran bade lakemedelskostnader och receptavgift.

Aldre likemedel

Prissittning av generiska lakemedel sker genom prislankning efter att ANSM (Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé), den franska motsvarigheten
till Laikemedelsverket, beslutat att skapa en ny utbytesgrupp eller ldgga till produkten i en
befintlig grupp.

Priserna pa bade originalprodukter och generika sinks regelbundet — med 20 respektive 60
procent av originalets pris vid tidpunkten da konkurrens uppstod. For biosimilarer galler
samma system, men med kravet att priset ska vara 40 procent lagre an referensprodukten.
Utbyte pa apotek ar frivilligt och bade ldkare och patienter kan motsitta sig det. I sidana fall
far patienten sjalv betala mellanskillnaden.

For att uppmuntra apotek att 6ka anvandningen av generika tilldts de ta ut samma marginal
som vid expediering av originalprodukter. Forskrivning med generiskt namn (INN) ar
obligatoriskt, medan utbyte pa apotek ar frivilligt for generika. Utbyte till biosimilarer ar
tillatet for vissa grupper, baserat pd ANSM:s bedomning — sarskilt med héansyn till
administrationsanordningar.
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Tyskland

Nya lakemedel

Prissattning- I Tyskland ar marknadstillstandsinnehavarna i princip fria att sjilva satta
priserna pa sina produkter under de forsta sex mdnaderna efter marknadsintroduktion. Efter
denna inledande period med fri prissattning forhandlas ersattningspriset (eller snarare
ersattningsbeloppet) inom ramen for AMNOG-processen baserat pa den en bedomning av
det terapeutiska merviardet. Paraplyorganisationen G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss),
med representanter fran lakare-, tandlakar-, sjukhus- och sjukforsakringsforeningar, beslutar
om det terapeutiska mervardet. Processen beskrivs i ndsta avsnitt. Det faststillda
ersattningsbeloppet giller fran och med den sjunde manaden efter marknadsintroduktion.

Faktorer som direkt paverkar lakemedelspriserna ar de lagstadgade rabatterna pé sju procent
(sex procent for generika) som foretagen maste betala tillbaka till sjukforsakringssystemet.
Dessutom har man i Tyskland instiftat ett prismoratorium, vilket forhindrar prisékningar.
For lakemedel som lanserats augusti 2009 giller priserna som gillde vid det tillfallet, medan
priset vid marknadsintroduktion giller for nyare lakemedel. Ytterligare rabatter kan
forhandlas genom rabattavtal mellan likemedelsforetaget och enskilda
sjukforsakringsfonder.

Subventionering - Det belopp som subventioneras forhandlas fram baserat pa graden av
terapeutiskt mervarde jamfort med befintliga alternativ och kvaliteten pa bevisen. Processen
inleds med att G-BA genomfor en HTA-analys baserat pa den dossier som foretaget maste
skicka in vid lansering pa den tyska marknaden. HTA-processen stods ofta av det oberoende
HTA-institutet IQWIG (Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen),
som ansvarar for att granska de vetenskapliga bevisen.

Forfarandet kallas AMNOG-processen (Arzneimittelmarkt Neuordnungsgesetz) och har
modifierats flera gdnger under de senaste aren. Ett av resultaten av HTA-analysen &r att
produkten tilldelas en niva (skala 1—8) av terapeutiskt mervirde, som speglar graden av
terapeutiskt merviarde. Denna niva avgor hur den fortsatta processen kommer att g till.

Om analysen visar att produkten ger ett terapeutiskt mervirde inleder den nationella
organisationen for lagstadgade sjukforsakringsfonder, GKV-SV (Gesetzliche
Krankenversicherungen - Spitzenverband), forhandlingar med
marknadstillstdndsinnehavaren. G-BA:s beslut om mervirde utgor grunden for
forhandlingarna. I de flesta fall ar ersattningsbeloppet kint, liksom de tillampliga rabatterna.
P& senare tid har dock lakemedelsforetag kunnat begira att det forhandlade
ersiattningsbeloppet ska forbli dolt och inte vara offentligt tillgédngligt. I sddana fall maste
lakemedelsforetagen betala en extra rabatt pa nio procent.

Om parterna inte lyckas enas om ett ersiattningsbelopp inom sex manader, 6vergar
forhandlingarna till en skiljendmnd, bestdende av representanter fran bada parter samt tre
oberoende deltagare.
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Priset pa ett ldkemedel som bedoms ge betydande tilliggsnytta far ha ett ersiattningsbelopp
som resulterar i hogre arliga behandlingskostnader #n jamforbara alternativ. Ar 2022
infordes ett omfattande reformpaket med syfte att minska kostnaderna inom den offentliga
sjukvarden, dar sa kallade "guardrails” infordes for att framfor allt sinka kostnaderna for
lakemedel utan tilliggsnytta. Dessa regler har redan justerats for att mojliggora hogre priser
under vissa forhallanden.

Om HTA-analysen visar att produkten inte ger nagot terapeutiskt merviarde kan den
inkluderas i en referensprisgrupp tillsammans med liknande produkter. Grupperna kan besta
av patenterade ladkemedel med liknande egenskaper (som i varierande grad ar terapeutiskt
utbytbara) och generiska alternativ, eller endast av de sistnimnda. G-BA avgor vilken grupp
produkten ska tillhora. Darefter berdknar GKV-SV det maximala ersattningsbeloppet for
produkter inom de individuella grupperna.

Aldre likemedel

Generiska produkter kan tilldelas en referensgrupp enligt det ovan beskrivna forfarandet om
en motsvarande grupp existerar. Generiskt utbyte pa apotek ar tillatet. Inom ramen for
principen om ekonomisk effektivitet finns obligatoriska dispenserings- och utbytesregler som
apotek maste folja, med undantag for exempelvis medicinska bekymmer eller brist pa
lakemedlet. Likemedel som omfattas av ett rabattavtal ska prioriteras. Likare som forskriver
lakemedel inom den lagstadgade sjukforsakringen (SHI) maste f6lja principen om ekonomisk
effektivitet.

De enskilda sjukforsiakringsfonderna kan inga egna avtal med lakemedelsforetag, de sa
kallade rabattavtalen, dven for generiska lakemedel, och pé sa satt vilja att erbjuda det
terapiekvivalenta alternativ for vilket de har forhandlat fram det basta priset. Eftersom
patienter maste betala mellanskillnaden mellan referenspriset och det faktiska priset som
erbjuds av foretaget, efterfragas generika med priser som ar lika med eller lagre dn
referenspriset ofta av dem.

Substitution av fardiga biologiska likemedel pa apotek dr under implementering.
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Italien

Nya lakemedel

Prissittning - I Italien fattas beslut om pris och subventionsstatus av AIFA (Agenzia
Italiana del Farmaco) efter forhandlingar med marknadstillstindsinnehavaren. Beslut om
pris och subventionsstatus tas genom samma process. AIFA ar en del av
paraplyorganisationen SNN (Servizio Sanitario Nazionale), vars syfte ar att sakerstalla
ratten till halsa for alla medborgare. Det ar vanligt forekommande, sarskilt for lakemedel
med stor budgetpaverkan, att forhandlingarna resulterar i konfidentiella avtal med dolda
priser.

Efter marknadsgodkannande kan foretag ansoka om att fa ett pris och subventionsstatus fran
ATFA. Innan beslutet giller i princip fri prissattning. Med ansékan skickar foretaget in de
uppgifter som AIFA behover for att utviardera ansokan. Enligt lag méste AIFA beakta flera
aspekter i sitt beslut, bland annat att 1akemedlet ska ha en positiv kostnad/nytta-kvot, vilket
innebar en hilsoekonomisk utviardering. Man ska ocksa beakta vilken effekt inférandet skulle
ha pa lakemedelsbudgeten (budgetpaverkan) samt priserna pa lakemedlet i andra lander
(externa referenspriser, 24 europeiska lander, inklusive Sverige).

Underlaget utviarderas sedan av CSE (Commissione scientifica ed economica del farmaco),
vars roll ar att stodja AIFA i besluten om prissiattning och subvention. Om CSE ldmnar ett
positivt yttrande gér drendet vidare till AIFA:s styrelse, som fattar det officiella beslutet och
ex-factorypriset publiceras i officiella kanaler.

Nar lakemedlet fatt subventionsstatus ar foretagen enligt lag skyldiga att ge rabatt pa det
publicerade ex-factorypriset, totalt om knappt 10 procent. Dessutom har Italien ett
lagstadgat, arligt budgettak for lakemedelskostnaderna. Om de totala kostnaderna Gverstiger
taket maste industrin, distributérerna och apoteken gemensamt kompensera SNN for detta.
Taket ar definierat som en procentsats (runt 15 procent) av SNN:s totala budget.

Subvention - Subventions- och prissiattningsbesluten ir delar av samma process och fattas
av AIFA efter forhandlingar med marknadstillstindsinnehavaren. Processen beskrivs i
foregdende avsnitt. Ett positivt subventionsbeslut innebar att produkten placeras i den sa
kallade ”A-klassen”, det vill sdga subventionerade, receptférskrivna likemedel som hamtas ut
pé apotek (out-patient) eller "H-klassen” (in-patient). For lakemedel i A-klassen giller som
regel full, generell subventionering, med undantag for vissa lakemedel eller
lakemedelsklasser dar AIFA har skrivit in begriansningar.

Slutligen finns en sarskild fond i Italien vars syfte ar att skapa incitament for innovation
genom att bidra till subventionen av innovativa likemedel som ett komplement till ATFA-
flodet.
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Aldre likemedel

Nir generisk konkurrens uppstéar maste bade originalet och generikan sinka priserna till
atminstone 20 procent under priset som gillde nar konkurrensen uppstod. Efter detta utgor
det nya priset ett internt referenspris. Om den nya produkten har ett hogre pris dn
referenspriset far patienten betala mellanskillnaden. Apoteket méaste byta till det billigaste
tillgangliga generikaalternativet, d&ven om ldkarna har ratt att forskriva antingen via INN eller
via produktnamn. For att uppna en snabbare subventioneringsprocess anviands ett forenklat
forfarande vid beslut om pris och subvention for generika och biosimilarer om
marknadstillstindsinnehavaren foreslar ett pris som ar tillrackligt mycket lagre an
referenspriset.

Utbyte av biosimilarer pa apoteksniva ar inte tilldtet.
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Norge

Nya lakemedel

Prisséttning - I Norge ar lakemedelsforetag enligt lag skyldiga att ansoka om ett maxpris
for alla nya lakemedel fran NoMA (Direktoratet for medisinske produkter). Prisbeslutet
galler apotekens inkopspris, men dven forsaljningspriset ar reglerat, eftersom NoMA ocksa
beslutar om apotekens prispaslag.

Extern referensprissittning ar den huvudsakliga mekanismen for att faststilla maxpriset.
Enligt lagen ska NoMA ta hinsyn till lakemedelspriser i andra europeiska lander i sitt beslut.
Detta operationaliseras som medelpriset bland de tre billigaste alternativen av nio lander,
inklusive Sverige. Marknadstillstindsinnehavaren ar skyldig att tillhandahalla priserna pa
lakemedlen i dessa lander i lokal valuta. Jamforelsen gors i norska kronor, efter att priserna
har konverterats med den genomsnittliga viaxelkursen for de senaste sex manaderna.

Marknadstillstdndsinnehavaren ar fri att sitta priset lagre 4n maxpriset. NoMA genomfor
arliga internationella jamforelser av priserna pa de tio substanser med hogst
forsaljningsvarde for att sikerstilla att norska priser fortfarande ar i nivad med priserna i
andra lander.

Prispéslaget som utgor apotekens ersittning bestar av ett paslag om tva procent samt ett fast
paslag om 29 norska kronor per forpackning. Apoteken kan dven fa ytterligare ersiattning
genom paslaget for hantering av varor som maste forvaras kallt eller som ar
narkotikaklassade, samt for vissa apotekstjanster.

Subventionering - Nir lakemedlet har ett maxpris kan det beviljas subventionsstatus.
Urvalet av lakemedel ska enligt lag baseras pa en avvigning mellan terapeutisk nytta,
kostnader och sjukdomens allvarlighetsgrad. NoMA identifierar potentiella kandidater och
fattar beslut efter att en HTA-analys genomforts.

For lakemedel som forskrivs inom 6ppenvarden subventioneras vissa (blarecept) antingen
genom allméan subvention (schema 2) eller genom sarskilt godkdnnande efter ansokan av
behandlande ldkare (schema 3). For dessa lakemedel subventioneras 50 procent av
kostnaderna upp till kostnadstaket (se nedan).

Lakemedel for samhallsfarliga sjukdomar och andra sjukdomar som behandlas inom
specialistsjukhusvarden (schema 4, h-recept), sdsom lakemedel for behandling av HIV,
cancer eller MS, samt behandling med exempelvis TNF-alfahdimmare, subventioneras fullt ut
(genom kostnadstaket) och hamtas ut pa apotek.

Liakemedel for enklare &kommor, sisom smartstillande, antibiotika och somnmedel (vita
recept), forskrivs utan subvention.

I Norge finns ett kostnadstak for alla sjukvardskostnader, inklusive kostnader for likemedel.
Taket for ackumulerade egenavgifter under ett ar uppgér till cirka 3 500 NOK.
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Aldre likemedel

Nar generisk konkurrens uppstar satts priset enligt en trappstegsmodell, kallad
trinnprismodellen. For syntetiska ldkemedel sianks priserna i tva steg. Den forsta sinkningen
sker nir generisk konkurrens uppstar och den andra 18 manader efter den forsta. Andelen
som priset reduceras med beror pa forsaljningsvardet. I det forsta steget sanks priserna med
59 eller 81 procent beroende pa om forsaljningsvirdet ar under respektive 6ver 100 miljoner
NOK. I det andra steget sianks priserna med ytterligare 69, 88 eller 9o procent beroende pa
forsaljningsvardet.

For biosimilarer gors sdnkningarna i tre steg — nir konkurrensen uppstar (25 procent oavsett
forsiljningsvarde), sex manader efter detta (50 eller 70 procent) och sedan 12 manader efter
den andra sankningen (60, 75 eller 80 procent). Om lakemedlet ar subventionerat géller
subventionen priset enligt trinnprismodellen.

Forskrivning via INN ar tillatet men inte obligatoriskt, och utbyte pa apotek ar tillatet for
béde generika och biosimilarer.
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Storbritannien/England

Nya lakemedel

Prissittning - I Storbritannien har Secretary of State for Health, som ar politiskt ansvarig
for Department of Health and Social Care (DHSC), befogenhet att besluta om listpriser for
lakemedel. En avgorande faktor for hur priset satts ar om innehavaren av
marknadstillstindet omfattas av det frivilliga avtalet Voluntary Pricing, Access and Growth
scheme (VPAG) eller det lagstadgade systemet (statutory scheme). Syftet med bada systemen
ar att sakerstalla att den nationella lakemedelsbudgeten hanteras pa ett ansvarsfullt satt. Alla
foretag som valjer att inte ansluta sig till det frivilliga systemet omfattas i stillet av det
lagstadgade systemet. Innehéllet och mekanismerna i systemen ses regelbundet 6ver och har
ofta dndrats, inte minst under de senaste aren. I bada systemen ar prissattning och
aterbetalningar (rabatter) de huvudsakliga mekanismerna for att halla budgeten.

Efter marknadsgodkinnande maste innehavaren av marknadstillstindet ansoka om pris hos
DHSC, oavsett vilket system foretaget omfattas av. Foretaget lamnar in en ansékan som
innehaller en produktoversikt och ett foreslaget pris. Om produkten klassificeras som en "ny
aktiv substans” giller fri listprissidttning i bada systemen, men foretag i det frivilliga systemet
har atagit sig att satta priset sd att produkten kan godkénnas for subvention. Detta kan
uppnas antingen genom det foreslagna listpriset eller genom det faktiska priset enligt
konfidentiella avtal. Mycket fa produkter subventioneras till listpris — majoriteten har rabatt
pa listpris (antingen enkla eller komplexa Patient Access Scheme (PAS)) eller andra
kommersiella avtal.

Om produkten inte innehéller en ny aktiv substans beror metoden for prissiattning pa vilket
system foretaget omfattas av. Under det lagstadgade systemet sker prissattningen efter
forhandlingar mellan DHSC och foretaget. DHSC maste ta hansyn till faktorer som kliniskt
behov och kostnaden for liknande produkter (i England och utomlands). Under VPAG sitts
priset enligt en faststilld formel.

Regleringen av rabatter skiljer sig mellan systemen. I det lagstadgade systemet méste
foretagen aterbetala en fast procentsats (21,9 % for 2024) av den arliga nettoforsiljningen for
produkter som omfattas av systemet. Rabatter inom det frivilliga systemet baseras istillet pa
en overenskommelse mellan staten och industrin om hur mycket NHS:s
lakemedelskostnader far 6ka per ar. Enligt det nuvarande VPAG-avtalet for 2024 kommer
den tilldtna tillvaxttakten att oka fran 2 % till 4 % vid avtalets slut. En ny funktion i 2024 ars
VPAG ar att rabatter skiljer sig mellan nya (dvs. yngre adn 12 ar, inte nodvandigtvis utan
patent) och dldre lakemedel, vilket gor att det totala beloppet som féretagen kan behova
betala varierar. Alla kostnader for nya likemedel som Gverstiger detta maste aterbetalas till
NHS.

For dldre lakemedel méste en fast andel pa 10 % av nettoforsiljningen dterbetalas. Dessutom
maste ett rorligt “top-up”-belopp aterbetalas, som varierar mellan 0 och 25 % beroende pa
hur mycket priset har sankts av andra skal (t.ex. konkurrens).
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I bada systemen ar produkter med nya substanser undantagna fran rabatter under de forsta
36 manaderna. Det finns dven andra undantag — forsiljning fran sméa/medelstora foretag,
parallellimporter, vacciner och lagprisprodukter.

Subventionering - Processerna for att uppna subventionsstatus skiljer sig mellan
Storbritanniens lander. Denna beskrivning galler processen i England.

Alla nya aktiva substanser och betydande licensutvidgningar utvarderas genom en HTA-
analys (Health Technology Assessment). Analysen bedomer produkterna utifran klinisk och
kostnadseffektivitet, vilket ligger till grund for det slutliga beslutet. NICE anger i sina
metoder ett standardintervall for kostnadseffektivitet (ICER) pa £20 000—£30 000 per
QALY. Lakemedel som behandlar tillstind som anses allvarliga och hogt specialiserade
teknologier kan rekommenderas med hogre ICER-varden. NICE kan dven ge
rekommendationer vid hog osidkerhet, si kallad "managed access”, dar tillgdng beviljas under
en begransad tid medan ytterligare data samlas in for en senare utvardering.

For att sikra en rekommendation frdn NICE, och dirmed subvention, kan alternativa
ekonomiska arrangemang kravas. Detta kan inkludera t.ex. Patient Access Schemes,
indikationsspecifik prissittning, utfallsbaserad prissiattning och volymavtal. NICE kan beakta
Patient Access Schemes i sina processer, medan NHS England ansvarar for férhandling och
genomforande av mer komplexa ekonomiska arrangemang enligt NHS:s kommersiella
ramverk for nya lakemedel.

Om produkten bedoms som kostnadseffektiv av NICE ar NHS skyldig att tillhandahélla
finansiering for att implementera teknologin inom 9o dagar efter publiceringen av den
slutliga rekommendationen. I vissa fall 4r implementeringsperioden kortare.

NICE:s utviardering beaktar dven budgetpaverkan vid inférandet av produkten. Om
budgetpéaverkan beriaknas overstiga £40 miljoner under ndgot av de tre forsta
anvandningsaren kan NHS England inleda ytterligare kommersiella forhandlingar med
foretaget for att hantera kostnadsutmaningen.

Aldre lakemedel

For édldre 1akemedel utan patent, generika och biosimilarer (sa kallad kategori A) géller fri
prissattning. For liakemedel som forskrivs inom 6ppenvardsapotek samlas aktuella priser in
och publiceras av NHS i ett system som kallas Drug Tariff. Det subventionerade priset ar
rorligt och berdknas som ett viktat genomsnitt av priser fran tva grossister och fabrikspriset
fran tv generikatillverkare. Andringar i subventionspriset sker med en ménads fordréjning,
forutsatt att prisindringen registreras fore den 8:e i innevarande méanad.

Aldre likemedel som forskrivs inom slutenvirden omfattas i regel av upphandlingar eller
placeras i ramavtal for att hantera priset.

Generiskt utbyte pa apotek ar inte tillatet, medan forskrivning via INN ar tillaten.
Forskrivning av billigare generika och biosimilarer, inklusive byte av befintliga patienter fran
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referensprodukter, uppmuntras dar det ar kliniskt 1ampligt. Nya riktlinjer fran regulatorn
(MHRA) anger att biosimilarer nu kan betraktas som “utbytbara” med sina
referensprodukter.



