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Forord

TLV har regeringens uppdrag att vidareutveckla prissiattningen pa lakemedel. Syftet
ar att Astadkomma en mer dynamisk prissattning och en mer kostnadseffektiv
anvandning under produkternas hela livscykel. Utvecklingen ska sakerstilla en
prissittning som dels stimulerar tidig och jamlik tillgdng och anvandning av nya
innovativa produkter, dels formar skapa prisdynamik sa att inte onodigt hoga priser
betalas. Viktiga delar i detta ar okad effektivitet i omprovningarna och 6kad kvalitet i
uppfoljningen av lakemedel i klinisk vardag. Det ar ocksa angeldaget med ett fordjupat
samarbete med landstingen, i syfte att involvera landstingen i TLV:s arbete och
samordna pris- och volymkomponenterna inom ramen fér TLV:s pris- och
subventionsbeslut.

I denna rapport gors en slutredovisning av uppdraget och beskrivs utgangspunkter
och fokus for fortsatt arbete. TLV:s utveckling av den vardebaserade prissattningen
kommer att fortsitta utifran den inriktning som regeringen anger.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Bakgrund

I budgetpropositionen for 2014 (prop. 2013/14:1) anges att TLV:s arbete med att
utveckla den viardebaserade prissiattningen for l1akemedel berdknas generera en
kostnadsbesparing pa anslaget 1:5 Bidrag for lakemedelsforménerna pa 100 miljoner
kronor for 2014, 300 miljoner kronor 2015, 450 miljoner kronor 2016 och 550
miljoner kronor 2017 jaimfért med anslagsnivan for 2014. Overenskommelsen mellan
regeringen och Likemedelsindustriféreningen berdknas diarutover generera 370
miljoner kronor, 440 miljoner kronor, 535 miljoner kronor och 625 miljoner kronor
for respektive ar jamfort med anslagsnivan 2014.

Regeringen har genom beslut den 18 december 2014 (dnr S2014/8964/FS) gett TLV i
uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den viardebaserade prissiattningen av
lakemedel. I uppdraget ingar bl.a. att redogora for konsekvenserna av de atgiarder
som myndigheten vidtagit och eller bedomer som lampliga att vidta for att utveckla
den viardebaserade prissattningen. Det innebér bl.a. en redovisning av vilka
konsekvenser som atgarderna bedoms ha for systemet for l1akemedelsformaner pa
kort och pa lang sikt, inklusive konsekvenserna for patienters tillgang till 1akemedel.
TLV ska aven redovisa vilka konsekvenser atgarderna bedoms ha for andra berérda
aktorer. Darutover ska TLV redogora for vilka rattsliga forutsattningar som finns for
det fortsatta arbetet med att utveckla den vardebaserade prissattningen for
lakemedel. TLV ska siledes redovisa myndighetens ekonomiska, juridiska och
praktiska avviagningar. I det fall myndigheten bedémer det nodvandigt med
forandringar av regelverket for det fortsatta utvecklingsarbetet ska forslag pa
andringar lamnas. Denna del av uppdraget redovisades den 1 mars 2015 (TLV

dnr 4855/2014).

Vidare ska TLV enligt uppdraget folja det besparingsbeting som definierats i
budgetpropositionen for 2014 (prop. 2013/14:1) bade vad giller den
overenskommelse som regeringen har tecknat med Lakemedelsindustriforeningen
(dnr S2013/6192/FS) om en utvecklad takprismodell for ldkemedel och TLV:s
utvecklingsarbete av den virdebaserade prissattningen. TLV ska redovisa hur
kostnaderna for patienterna och for lakemedelsforméanerna i denna del har paverkats.
Myndigheten ska lI6pande folja 6verenskommelsen med Likemedelsindustri-
foreningen i syfte att sdkerstélla att priserna sanks pa ett sitt som motsvarar den
overenskomna besparingen. I enlighet med uppdraget delredovisades denna del av
uppdraget den 24 maj 2015 (TLV dnr 4844/2014) och slutredovisas hiarmed.

I denna rapportering redovisas en berakning av besparingsbetinget och en teoretisk
framskrivning gors till 2019. Avslutningsvis redovisas utgangspunkter och fokus for
fortsatt arbete samt diskuteras behovet av och forutsattningarna for utvecklade
uppfoljningar pa lakemedelsomradet.
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Overenskommelsen mellan regeringen och Lakemedelsindustriféreningen om
den s.k. 15-arsregeln

Den s.k. 15-arsregeln innebir att priserna pa liakemedel som ar dldre dn 15 ar fran
tidpunkten for marknadsgodkannandet sinks med 7,5 procent. Prissattningsregeln ar
sedan den 1 november 2014 reglerad i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2014:9). Den forsta
prissiankningen i januari 2014 skedde emellertid pa frivillig vidg med stod av en
overenskommelse mellan regeringen och Likemedelsindustriféreningen (LIF).
Overenskommelsen (regeringsbeslut 2013-09-12 dnr S2013/6192/FS) om 15-arsregeln
giller en besparing motsvarande 800 miljoner kronor i nivasankning mellan 2014
och 2017 riaknat som AIP, baserat pa priser och volymer som gillde oktober 2012. Det
ar utifran dessa forutsattningar 6verenskommelsen utvarderas. Denna besparing har
inte samma effekt baserat pa aktuella priser och volymer. Anvindningen kan ha
minskat, vilket TLV:s redovisning till regeringen i december 2014 pekade pa, eller sa
kan det redan ha uppstéatt generisk konkurrens som sankt priserna efter oktober
2012. Nar effekten pa formanskostnaderna beraknas ar utgdngspunkten de faktiska
besparingarna givet aktuella priser och volymer som gillde vid prissankningen (se
nedan).

Tabell 1. Nuléige och framskrivning av besparingar enligt 6verenskommelsen mellan regeringen
och LIF, miljoner kronor AIP, jimforelsebas volym och pris oktober 2012.

2 15 ars- regel
Status Ar (AIP)

Utfall 2014 400
Utfall* 2015 122
Utfall** 2016 132
Potentiellt utfall 2017 62
Bera kn.ad 716

besparing
Besparing 800

enl. avtal
Differens -84

* Kédnda undantag t.o.m. sept 2015 samt beslutade prissinkningar som tréader i kraft 1 dec 2015
** Kanda undantag t.o.m. sept 2015, beslutade prissankningar som trader i kraft 1 dec 2015 samt
potentiell besparing i juni och dec 2016

Utfallet hittills ligger inom ramen for det som tidigare har redovisats till regeringen
av TLV. Av TLV:s konsekvensutredning (dnr 2265/2014) om hur foreskriften
gillande 15-arsregeln skulle utformas framgick det att besparingarna berdaknas vara
stora de forsta aren (2014-2015) men bli lagre de sista aren (2016-2017). Resultatet
av utredningen var att besparingarna inte beriaknades na upp till 800 miljoner kronor
utan att de snarare skulle hamnar omkring 700 miljoner kronor. Konsekvensen av
utredningen blev att prissankningar enligt 15-arsregeln sker tva ganger per ar, dels i
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juni, dels i december. Detta tidigarelagger besparingarna och okar besparingseffekten
nagot under den period éverenskommelsen omfattar.

Besparingen avseende AIP enligt 15-arsregeln baseras pa priser och volymer som
gallde oktober 2012. Alla prissankningar fran priserna oktober 2012 riaknas med i
besparingen oavsett om det uppkommit generisk konkurrens eller om priset sankts i
en omprovning. De enda prissankningar som inte raknas med ar de fall dar foretaget
skulle ha sankt priset for aktuell produkt, men som inte gjort det pa grund att de
beviljats undantag fran prissiankning.

Nuléget i dessa besparingar ar att de uppgar till cirka 522 miljoner kronor till och
med 2015. Vid halvarsskiftet sanktes exempelvis priset pd TNF-himmaren Enbrel
med 7,5 procent, vilket genererar en relativt stor besparing under 2015 och 2016.
Men under 2017 blir besparingseffekten mer modest.

Figur 1. Sparbeting 15-arsregeln 2014-2017, enligt 6verenskommelse mellan
LIF och regeringen, riknat som AIP, miljoner kronor.
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Om prissankningar genomfors under 2016 och 2017 for samtliga produkter som
teoretiskt omfattas av 15-arsregeln uppgar besparingarna enligt 15-arsregeln till
ungefar 716 miljoner kronor raknat som AIP. Erfarenhetsmaissigt beviljas en del av de
foretag som begir undantag fran prissankningar av vissa produkter. TLV kan i
enlighet med TLV foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2014:9) om prissattning av
vissa aldre lakemedel besluta om undantag fran prissankning om det foretag som
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berors kan visa att det foreligger sarskilda skal for det. Det kan till exempel vara att
priset pa produkten tidigare har sankts

med 65 procent eller mer, exempelvis i samband med en genomford omprovning,
eller att priset pa produkten vid en prissankning kan bli for 1agt relaterat till
forsaljningsvolym, tillverknings- och distributionskostnader.

Den uteblivna besparingen av de permanenta undantag som TLV beviljat uppgar
hittills till cirka 10 miljoner kronor. Darutéver har lakemedel till ett virde av
ytterligare cirka 7 miljoner kronor fatt ett tidsbegransat undantag, dessa ligger
emellertid med i tabell 1 som potentiell besparing under 2016 eller 2017. I vilken
utstrackning foretagen kommer att sanka priserna pa dessa liakemedel och hur
omfattande undantagen blir framéver paverkar det faktiska utfallet.

Sker inga forandringar i regelverket gor TLV bedomningen att besparingen om 800
miljoner kronor kommer att uppnés omkring ar 2019.

Besparingar pa formanerna av 15-arsregeln samt TLV:s omprdévningar

Enligt budgetpropositionen for 2014 framgar det att regeringen riknar med
minskade formanskostnader under perioden 2014-2017 pa 1 175 miljoner kronor. I
detta ligger de faktiska effekterna av 15-arsregeln pa forméanskostnaderna samt
effekter pa formanskostnaderna av TLV:s arbete med omprovningar och att utveckla
den viardebaserade prissattningen. Dessa effekter ar i budgetpropositionen
uppdelade, men de hanger till stor del samman. Besparingsbetinget enligt
budgetproposition for 2014 visas i tabell 2.

Tabell 2. Besparingar pa formanskostnaderna enligt
budgetproposition for 2014, miljoner kronor.

]

Ar Omproév- 15-ars- Summa | Ackumulerad
ningar regel besparing

2014 100 370 470 470
2015 200 70 270 740
2016 150 95 245 985
2017 100 90 190 1175
Totalt 550 625 1175 3370

Av besparingen pa 1 175 miljoner kronor fram till 2017 ska formanskostnadernas niva
ha sankts med 550 miljoner kronor avseende omprévningar och 625 miljoner kronor
avseende 15-arsregeln. Ackumulerat 6ver alla ar innebar detta en samlad besparing
pa ca 3,4 miljarder kronor.

Besparingen pa forménerna beridknas utifran aktuella priser och volymer som gallde
vid den period interventionen tridde i kraft. Volymerna riknas pa den foregaende 12-
manadersperioden. Pa sa satt kan priseffekten av TLV:s beslut sarskiljas.

7 (20)
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Beriakningen skiljer sig ddrmed fran hur besparingen raknat pa AIP tas fram, denna
baseras enbart pa priser och volymer fran oktober 2012. I de fall priserna redan har
sankts som en foljd av generisk konkurrens riknas dessa ladkemedel inte med som en
besparing pa formanerna enligt 15-arsregeln — priserna har redan sankts och
paverkar inte formanskostnaderna. I berakningen av besparingen baserat pa AIP
ovan riaknas alla prissinkningar med jamfort med priserna oktober 2012.

Med den metod TLV utvecklat laggs effekten pa den forsta interventionen som
intraffar, i regel en omprovning. Om priset redan har sankts mer 4n med 7,5 procent i
en omprovning far inte 15-arsregeln nagon besparingseffekt. Nar det giller
berdkningarna framover behover besparingen hanforas till ratt intervention om
sparbetingen ska kunna delas upp pa omprovning respektive 15-arsregel.

Vissa av de lakemedel som omprévades under 2014 skulle ha omfattats av 15-
arsregeln i december 2016 eller 2017. Detta giller exempelvis Symbicort vars pris
sanktes betydligt i december 2014, men som skulle ha sankts med 7,5 procent enligt
15-arsregeln december 2015. Dessa effekter ligger pa omprovningarna under 2014
och 2015 men under 2016 och 2017 flyttas den del av besparingaringen 6ver till 15-
arsregeln som teoretiskt borde hamna dar. Effekterna av omprovningarna reduceras
darfor i motsvarande grad. I denna redovisning tillfaller darmed 15-arsregeln den
besparing som 15-arsregeln teoretiskt skulle ha uppgatt till, &ven om en omprévning
har sankt priserna i forvag. I berakningarna ingdr enbart besparingar som en f6ljd av
omprovningar som redan har beslutats.

De aviserade prissankningarna i december 2015 ingar i effekten av 15-arsregeln med
héansyn tagen till de undantag som beviljats (som ar kianda fram till september 2015).
Kianda undantag motsvarar ungefar 4 miljoner kronor i utebliven besparing. Effekter
av 15-arsregeln under 2016 och 2017 beraknas rent teoretiskt som att alla foretag
med produkter som ska sianka sitt pris ocksa kommer att gora detta. Volymen baseras
pa lopande 12 manader riaknat fram till augusti 2015. Detta innebér en viss
overskattning av besparingarna eftersom ytterligare undantag sannolikt kommer att
sokas och beviljas. Historiskt sett har dessa undantag emellertid i kronor raknat inte
varit omfattande. Totalt sett uppgar de till ca 10 miljoner kronor i permanenta
undantag och ca 7 miljoner kronor i tidsbegransade undantag.

Utfallet hittills, tillsammans med en framskrivning av besparingarna fram till 2017,
aterfinns i tabell 3 och illustreras i figurerna 2 och 3. Effekterna av 15-arsregeln har
skrivits fram baserat pa de lakemedel som potentiellt kommer att fa lagre priser
framover. De som redan ligger under taket for 15-arsregeln raknas inte med. I denna
berdakning exkluderas lakemedel som redan fatt lagre priser genom generisk
konkurrens.
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Tabell 3. Nulige och framskrivning av besparing pa formanskostnaderna 2014-2017, miljoner
kronor.*

o Omprovningar 15 ar Totalt | Ackumulerad

Status Ar .o N o o .
(féorman) (forman) (férman) besparing
Utfall 2014 217 271 488 488
Utfall 2015* 348 121 469 957
Utfall delvis 2016* -44 118 74 1032
Teoretiskt 2017 -16 62 46 1077
Totalt 505 572 1077 3 555

* Utfall 2015 avseende kinda omprévningar samt preliminart utfall 15-drsregeln dec 2015 (som till
stor del faller pd 2016). I framskrivningen anvands volym I6pande 12 ménader fram till augusti 2015.

Om priset for ett lakemedel har sankts som en foljd aven omprovning fore 15-
arsregeln tratt ikraft radknas denna inte med i effekten av 15-arsregeln. Det finns inget
hogre pris att sanka fran. Men for att illustrera hur mycket som skulle ha hanforts till
15-arsregeln har den del av besparingen som motsvarar en prissankning med 7,5
procent forts 6ver fran omprovningar till 15-arsregeln det ar den skulle ha tratt i
kraft. Det finns darfor nagra minusposter i tabellen avseende omprovningar 2016 och
2017. Denna effekt finns redan till en mindre del 2015, men da ar effekten av 6vriga
omprovningar stora sa justeringen syns inte i tabellen. Effekten av 15-arsregeln i
tabellerna och figurerna avspeglar darmed den besparingseffekt som prissankningar
med 7,5 procent far pa formanskostnaderna.
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Figur 2. Nulége och framskrivning av besparingsbetinget, 2014-2017, miljoner kronor.
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Effekten av omprovningar ar relativt stora fram till och med 2015. Sarskilt stor ar den

2015, dir hamnar exempelvis besparingseffekten av att Symbicort omprovades i
slutet av 2014. Vissa av de lakemedel som har omprovats skulle ha omfattats av 15-
arsregeln 2016 och 2017. I denna berakning lagger vi hela effekten pa 15-arsregeln
och drar ifran det som tidigare hamnat pa omprovningar for att 1agga effekterna pa

ratt intervention utan att dubbelrakna effekten.

Eftersom bara kinda och beslutade omprovningar ligger med i berdkningen finns det
ingen effekt av omprovningar 2016 och framat. Det dr enbart den potentiella effekten

av 15-arsregeln som ligger med i framskrivningen.
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Fram till 2015 ligger besparingarna val i linje med de som angavs i
budgetpropositionen for 2014. Effekterna ar till och med tidigarelagda genom de
omprovningarna som foretogs under 2014 och som ledde till betydande
prissankningar redan under 2015. Detta innebar att besparingarna under 2015
overstiger besparingsmalet om 270 miljoner kronor med ungefar 200 miljoner
kronor.

Figur 3. Utfall besparingsbeting jaimfort med budgetproposition for 2014, 2014-2017, miljoner
kronor.
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De kommande ren ingdr inga ytterligare effekter av omprovningar vilket innebar att
kostnadsminskningarna understiger de i forviag uppstiallda mélen under 2016-2017.
Under 2016 uppgar besparingen till 74 miljoner kronor vilket dr 171 miljoner kronor
ldgre 4n besparingsmélet. Ar 2017 kvarstar det ca 144 miljoner kronor. Fram till och
med 2017 uppgar besparingen teroetiskt till 1 077 miljoner kronor vilket ar knappt
100 miljoner kronor lagre dn det samlade besparingsbetinget pa 1 175 miljoner
kronor.

Samtidigt som besparingseffekten av 15-arsregeln ar den potentiellt maximala ar de
framtida effekterna av omprovningar underskattade, eftersom de ar satta till noll.
Detta underskattar den sannolika framtida besparingseffekten.

For narvarande pagar exempelvis en omprovning av TNF-alfahammare. Det ar den
enskilt mest kostsamma lakemedelsgruppen och den grupp som bidrar mest till den
samlade kostnadsokningen inom forméanerna.
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Potentiell utveckling av besparingsbetinget efter ar 2017

Besparingsbetinget som det formulerats i budgetpropositionen for 2014 (prop.
2013/14:1) loper fram till 2017. Besparingarna av 15-arsregeln upphor emellertid inte
efter 2017. Nedan visas den potentiella besparingen fram till 2019. Den samlade
besparingen i denna framskrivning uppgar till cirka 1 1877 miljoner kronor, det vill
sdga strax over betinget som det ar definierat fram till 2017. Utgangspunkten for
framskrivningen fran 2016 ar kinda volymer fram till augusti 2015.

Figur 4. Nulége och framskrivning av besparingsbetinget, 2014-2019, miljoner kronor.
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Forandringar pd marknaden kan emellertid innebara att forutsattningarna andras for
den potentiella besparing som hanfors till besparingsbetinget. Ett exempel ar att
prissankningar som foljer av generisk konkurrens helt riknas bort fran besparingen,
enligt den metod som anvinds. Detta leder i sa fall till en storre faktisk besparing.
Under 2019 omfattas Humira, som ar storsiljaren bland TNF-alfa hammarna, av
prissankning enligt 15-arsregeln, darav den stora potentiella effekten detta ar. Inom
detta omrade pagar emellertid en omprovning pa TLV. Biosimilarer ar ocksa pa vag
in pd marknaden for TNF-hammare, i forsta skedet for Enbrel vars patent nyligen
16pt ut. Denna utveckling kommer att pdverka marknaden for TNF-hdmmare och kan
leda fram till prissankningar inom ramen for omprovningar och/eller en mer
omfattande prispress fran biosimilarer. Dessa faktorer kan reducera den effekt 15-
arsregeln far pa besparingspotentialen, men innebar samtidigt att effekten kan bli
betydligt storre, antingen i form av generisk konkurrens eller av en omprovning. Den
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samlade potentiella besparingseffekten ar darmed storre dn vad som framgar av
framskrivningen ovan, storleksordningen ar dock okand.

Utgangspunkter och fokus for fortsatt arbete med utvecklad vardebaserad
prissattning

TLV:s arbete med den utvecklade virdebaserade prissattningen innefattar ett flertal
komponenter. En del avser TLV:s interna arbete, annat avser arbete som genomfors
tillsammans med andra aktorer. Exempel pa samarbeten med andra aktorer ar
gemensam vetenskaplig radgivning med Likemedelsverket, att involvera landstingen
i varderingen av nya lakemedel, att overlagga med landsting och foretag (s.k.
trepartsoverldggningar) samt att initiera en fordjupad samverkan med
patientforetradare i syfte att battre fanga patienters erfarenheter och synpunkter pa
varderingen av nya lakemedel. Dessa delar av utvecklingsarbetet redovisades i TLV:s
rapport till regeringen den 1 mars 2015. Arbetet pagar enligt den redovisningen. TLV
bor aven framgent aterredovisa till regeringen resultaten av utvecklingsinsatserna,
bland annat rorande handlaggningstider, tillgdngen till nya innovativa lakemedel
samt pris- och kostnadsutvecklingen.

TLV gor vidare bedomningen att det ar nodvandigt att folja besparingsbetinget for
2016 och 2017 pa samma sitt som hittills. I hittills redovisade uppféljningar har
fokus legat pa att utvardera effekten av TLV:s prissidnkningar som foljer av
omprovningar och 15-arsregeln. En svaghet med en sddan begransning ar att
uppfoljningen inte tar hansyn till vare sig volymforandringar efter att priset sankts
eller uppkomst av generisk konkurrens. Sddana aspekter ar centrala att belysa for att
satta in TLV:s beslut om priser i ett sammanhang. Uppfoljningen framgent bor darfor
utga fran en helhetssyn och kompletteras med att dessutom analysera utvecklingen
for alla ladkemedel som paverkats av TLV:s agerande, dvs. dven inkludera generisk
konkurrens och effekten av nya lakemedel. I detta ligger aven att analysera hur
volymforandringar paverkar kostnadsutvecklingen bade nar det giller omprévningar,
15-arsregeln och generisk konkurrens vid patentutgang.

Besparingsbetinget fokuserar enbart pa effekter av TLV:s omprovningar och pa
effekter av 15-arsregeln. Lopande ar dock besparingar som foljer av generiskt utbyte,
framforallt i samband med patentutgéngar, omfattande. Nar det uppstér en naturlig
konkurrenssituation ar obligatoriskt utbyte till generika en effektiv modell for att
styra volymer och pressa priser. For lakemedel dar patentet 16pt ut men dar det inte
uppstatt generisk konkurrens kan 15-arsregeln dstadkomma en forutbestamd
prissankning med 7,5 procent.

En stor del av utmaningarna framover ar de nuvarande kostnadsdrivarna, biologiska
lakemedel, vars patent har lopt ut eller som snart loper ut. En viktig anledning ar att
biologiska lakemedel ofta anviands for langtidsbehandling vid kroniska sjukdomar
och att Lakemedelsverket bedomer att biologiska lakemedel inte ar utbytbara till
“kopior”, s.k. biosimilarer, pa apotek. Dessa faktorer skapar inldsningseffekter vilket
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medfor att prispressen blir svag eller uteblir. Till skillnad fran biologiska ldkemedel
har det varit en omfattande prispress for storsialjande kemiska likemedel som ar
utbytbara pa apotek. Att biologiska ladkemedel inte ar utbytbara pa apotek stiller nya
krav pa TLV och landsting for att kunna pressa priser och kostnader inom dessa
segment nir biosimilarer finns att tillgd. Aven om 15-arsregeln sikerstiller en
prissankning med 7,5 procent efter 15 ar bedomer TLV att den potentiella prispressen
ar betydligt storre. I takt med att biosimilarer introduceras okar sannolikt potentialen
att sanka priserna ytterligare. Till exempel har priserna pA TNF-hammaren
infliximab; som upphandlas inom slutenvarden, minskat avseviart sedan
introduktionen av biosimilarer. Denna utveckling ar tydlig i Norge och i Danmark.
TLV bor fa i uppdrag att utreda hur en utvecklad prissattning av biosimilarer kan
astadkommas i syfte att tillvarata mojligheterna till priskonkurrens battre an hittills.
Tillvaratagandet av erfarenheter fran andra lander bor vara en viktig del i arbetet.

For att na langre i arbetet med den viardebaserade prissiattningen for lakemedel och
darigenom generera ytterligare potentiella kostnadsbesparingar utvecklar TLV sitt
arbetssitt. TLV ser dven ett behov av att kunna utforma alternativa verktyg (som
alternativ eller komplement till utbyte pa apotek) for att skaffa detaljerad kunskap
om hur marknaden ser ut for olika typer av lakemedel inom samma terapiomrade
avseende aspekter som exempelvis; behandlingstradition, behandlingslangd,
nyinsattningsgrad, forandrad insattning, samt uppgifter om effekt i klinisk vardag.
Sadan kunskap ar nodvandig och kan genereras fran registerdata dels fran
Socialstyrelsens ladkemedels- och patientregister (dar man relativt val kan analysera
hur ldkemedel anvinds), dels fran olika kvalitetsregister (dar finns ménga fler
uppgifter som orsak till byte samt faktiska utfallsmatt och halsoeffekter). De fragor
som behover belysas baserat pa dessa datakallor ar oftast komplexa och forutsatter
detaljerad analys av data pa individniva. Syftet med sddana analyser kan exempelvis
gd ut pa att skapa ett beslutsunderlag om hur man ska ga vidare i en omprévning
inom ett terapiomrade.

Utvecklingen inom lakemedelsomréadet gar mot att nya lakemedel med stor potentiell
effekt introduceras i ett allt tidigare skede. En tidigare introduktion medfor att
patienter far snabbare tillgang till l1ikemedel men det innebar samtidigt att vi
accepterar en hogre grad av osakerhet om dess effekter i klinisk vardag. Det ar darfor
essentiellt att det ar de patienter som har det storsta medicinska behoven som tidigt
far ta del av behandlingen. En bredare anvindning ar oftast inte motiverat varken nar
det galler halsoekonomi eller lakemedlets effekt/sakerhetsprofil, &ven om undantag
kan forekomma. Tidig introduktion av nya lakemedel medfor ett 6kat behov av att
kunna sikerstilla lakemedlets effekt i klinisk vardag och att ratt patientgrupp
anvander lakemedlet, jamlikt over landet. Risken att effekten dr annorlunda an
utlovat eller att lakemedlet anvands bredare kan delvis hanteras inom ramen for olika
typer av riskdelningsavtal mellan landsting och industri, som har borjat tas fram
inom ramen for trepartsarbetet. En viktig forutsattning for trepartsarbetet ar att
anvandningen kan begransas till relevanta patientgrupper och att anvandningen kan
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foljas upp. Risken att behandlingen anvands for andra och storre patientgrupper an
vad som ar kostnadseffektivt delas i avtalen mellan landstingen och industrin.
Uppfoljningen behover i normalfallet ske pa avidentifierad individdata. Detta kan
oftast goras med hjalp av olika register pa Socialstyrelsen men uppfoljningen kan
aven krava data fran andra kéllor. TLV har darfor initierat inledande kontakter med
olika kvalitetsregisterhéllare i syfte att forbattra TLV:s uppfoljningsmojligheter. Den
aktor som ansvarar for lakemedelsuppfoljningen och innehallet i riskdelningsavtalen
behover kunna hantera registerdata som ofta ar pa individniva. Eftersom TLV fattar
formansbeslut till vilka riskdelningsavtal kan vara knutna, ar det nodvandigt att TLV
aven sakerstaller uppfoljningen som foljer av riskdelningsavtalen.

Det ar inte TLV:s roll att forska fram vilken effekt en ny behandling har i klinisk
vardag. TLV har emellertid behov av att ta del av sidan information, ofta pa en
detaljerad niva, for att viardera nyttan med lakemedlet vilket ar kopplat till vad
lakemedlet ska fa kosta. Sddan information anvinds som underlag i TLV:s
formansbeslut. I forlangningen behovs ocksa informationen for att kunna utvardera
formansbesluten och darigenom astadkomma en mer kostnadseffektiv anvindning
under lakemedlets hela livscykel. Men for att snabbt kunna ta del av ny kunskap
kring faktiska effekter av 1akemedelsbehandling (detta giller dven medicinsktekniska
produkter) kréavs i sin tur att andra aktorer, som forskare, har bra tillgang till relevant
studiedata. Eftersom relevant studiedata ofta inte finns tillginglig kan det ta lang tid
for forskare att generera bra data. Registerbaserade studier pa stora datamangder
fran sjukvarden borjar viaxa fram som ett potentiellt snabbare alternativ till
traditionella studier, och darmed ett viktigt komplement. Kvalitetsregister spelar en
viktig roll i detta arbete, da dessa i manga fall innehaller omfattande hilsodata som ar
av stort viarde vid uppfoljning.

Tillgadngen till och anvandningen av s.k. real world data (RWD), fréan t.ex.
kvalitetsregister, behover utvecklas. Det ar mer ett undantag att ett nytt lakemedel
introduceras inom ett omrade dar det existerar ett kvalitetsregister och att detta
register i sin tur har uppgifter om de varden som ar relevanta for att utvardera och for
att folja upp det nya lakemedlet. Det handlar om hur sjukvardens olika system
kommunicerar och vilka uppgifter som registreras och att dessa uppgifter
struktureras pa enhetligt satt inom hela hilso- och sjukvarden. E-hdlsokommittén (S
2013:17) har lamnat forslag (SOU 2015:32) om att utveckla dessa strukturer och tar
upp en gemensam ldkemedelslista som ett forsta prioriterat omrade tillsammans med
att implementera ordinations-/behandlingsorsak pa recept. TLV delar denna
problembild, men konstaterar att det redan nu maste ske en utveckling mot att skapa
battre forutsattningar for forskning om effekter i klinisk vardag baserat pa data som
redan existerar eller som snabbt kan byggas upp. Utan snabbare och battre kunskap
om faktisk klinisk effekt finns en risk att l1akemedel inte anvindas pa ratt sitt, eller
inte alls. Detta kan skapa onodigt lidande hos patienter, uteblivna halsovinster och
onodigt hoga kostnader for samhallet. Om varden inte tar till sig nya lakemedel
urholkas pa sikt incitamenten for att lakemedelsindustrin att ta fram nya ldkemedel.
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I TLV:s regeringsrapport av detta uppdrag i mars 2015 utvecklade TLV
resonemangen kring uppfoljning av pris och subventionsbeslut och vikten av tillgdng
till relevanta data. Tillgang till anonymiserad individdata, t.ex. fran Socialstyrelsens
lakemedels- och patientregister, och olika kvalitetsregister ar som foljer av ovan en
central forutsattning for att TLV ska ha mojlighet att utveckla uppfoljningen av en
kostnadseffektiv lakemedelsanviandning. Denna majlighet har inte TLV idag tillgang
till. I marsrapporten lamnades forslag pa forfattningsforandringar som mojliggor
detta. Dessa forfattningsforslag aterfinns ocksa nedan.

Den data TLV har behov av for att kunna viardera anvandningen av likemedel ur
olika perspektiv ar ofta inte tillganglig, &ven om myndigheten hade haft
sekretessmaissiga forutsattningar att kunna fa del av sddan data. Det finns behov av
att en nationell aktor kan agera for att skapa en samlad plattform for
sammanstillning, fAngst, lagring och analys av anvandnings- och utfallsdata. Det ar
manga andra aktorer, inte minst lakemedelsforetagen som har stor potentiell nytta av
en sadan plattform.

Detta bor aven omfatta att stimulera kunskapsskapande/RWD genom dndrad
styrning av kvalitetsregister sa att de battre kan finga data om nya innovativa
lakemedels effekt i klinisk vardag, som i sin tur kan ligga till underlag for det arbete
som sker inom ramen for exempelvis trepartsarbetet. Sverige har med battre
samordning av kvalitetsregister och mojligheter att anvinda andra data potential att
bli en av de ledande nationerna i varlden nar det giller fas 4/uppfoljningsstudier av
innovativa lakemedel. Tillsammans med en hog niva pa grundforskning starker det
Sveriges attraktionskraft for lakemedelsindustrin. TLV — och lampligt register — bor
fa i uppdrag att i fordjupad samverkan genomfora piloter kring négra specifika nya
lakemedel. I detta ligger dven att tillsammans med Socialstyrelsen anvanda relevanta
register som ligger dar.

Trepartsarbetet skapar forutsattningar, i de fall det ar lampligt, att snabba pa
inforandet av nya lakemedel pa ett samordnat satt mellan landstingen. TLV bor ges i
uppdrag att f6lja upp anviandning av nya innovativa produkter genom att
myndigheten ges ett permanent uppdrag att lopande f6lja bland annat time-to-
market, vilka patienter som far tillgang till behandling samt kostnadsutveckling och
riskdelning. (FOor en niarmare beskrivning av trepartsarbetet hanvisas till TLV:s
redovisning till regeringen i mars 2015, dnr 4855/2014.)

Behov av forfattningsandringar

Som framgar ovan finns det behov av forfattningsforandringar for att starka TLV:s
mojligheter att utveckla den vardebaserade prissattningen. I TLV:s redovisning till
regeringen i mars 2015 (dnr 4855/2014) lamnas forslag till forfattningsforandringar.
Dessa ar fortfarande relevanta och aterges nedan.
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Forslag

Forfattningsforslag till bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641):

16. utredning, planering, prisreglering och tillsyn avseende fragor som hdanfor sig till
lakemedelsformanerna, som regleras i lagen (2002:160) om lakemedelsformdaner
m.m.

Forfattningsforslag  till  offentlighets- och  sekretesslagen (2009:400):
30 kap. 25 § Far ett landsting eller en kommun som inte ingar i ett landsting i
samband med sddana Overlaggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. eller pG@ annat sdtt en uppgift fran Tandvards- och
lakemedelsformansverket som ar sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestimmelsen tillamplig pa& uppgiften adven hos landstinget eller
kommunen. Detta giller dock inte om det finns en primar sekretessbestimmelse till
skydd for samma intresse som ar tillamplig pa uppgiften hos den mottagande
myndigheten.

Om det dr nodvdandigt att TLV vid utredning, planering prisreglering eller tillsyn
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. lamnar en uppgift som dr
sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1 till en annan statlig myndighet blir
sekretessbestdmmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos den myndigheten.

Forfattningsforslag till 7 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641):

Tandvdrds- och utvdrdering och uppfoljning av

Ldkemedelsformdnsverket likemedelsanvdndning och kostnadseffektiviteten
i lidkemedelsanvdndningen

TLV gor bedomningen att det utvecklingsarbete som nu genomfors inklusive
trepartsoverlaggningar och eventuella 6verenskommelser mellan lidkemedelsforetag
och landstingen, knutet till TLV:s utredning och beslut enligt 15 § formanslagen, ryms
inom nuvarande lagstiftning. TLV:s fortsatta arbete med dessa fragor kan anda
medfora behov av att lagstiftningen fortydligas eller kompletteras, t.ex. i syfte att gora
arbetet effektivare. TLV noterar att Laikemedels- och apoteksutredningen i sitt
slutbetdankande (SOU 2014:87) lamnar forfattningsforslag avseende lakemedel for
sallsynta tillstdnd. Dessa forslag kan tjina som utgangspunkt for att ytterligare ut-
veckla lagstiftningen och stodja overlaggningar kring liakemedel, och da inte endast
lakemedel for sillsynta tillstand.

Betraffande vissa sekretessfragor kan TLV dock redan nu konstatera ett behov av
forfattningsandringa.



TLV .

Det av regeringen angivna besparingsbetinget (prop. 2013/14:01), och TLV:s arbete
med att folja och uppna betinget, har betydelse for uppfoljningen av
lakemedelskostnaderna och i forlangningen diskussioner mellan regeringen och
landstingen om finansieringen av lakemedelskostnaderna. TLV:s utgangspunkt ar att
alla nationella 6verenskommelser ska vara transparenta. Skulle vissa delar omfattas
av sekretess ar det viktigt att alla berorda beslutsfattare har tillgang till
informationen.

Detta aktualiserar en sekretessproblematik. Med stod av 10 kap. 15 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) kan TLV visserligen lamna sekretessbelagda uppgifter
till regeringen, men hos regeringen torde dessa uppgifter inte omfattas av sekretess.
Fragan foreslas l0sas genom en dndring i punkt 16 i bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641), si att sekretessen giller for uppgifterna oavsett
var de befinner sig.

Forfattningsforslag till bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641):

16. utredning, planering, prisreglering och tillsyn avseende fragor som hanfor
sig till lakemedelsformdanerna, som regleras i lagen (2002:160) om
ldkemedelsformaner m.m.

Det stills okade krav pa samarbete mellan TLV och andra offentliga aktorer sdsom
landsting, Liakemedelsverket, SBU, Socialstyrelsen och Myndigheten for
vardanalys. I dag ar sekretessfrigan enbart lagreglerad nir Likemedelsverket
lamnar uppgifter till TLV och niar TLV lamnar uppgifter till landstingen. For ett
effektivt samarbete mellan myndigheterna behovs en reglering om 6verforing av
sekretess dven niar TLV lamnar sekretessbelagda uppgifter till Likemedelsverket och
nar uppgifter behover lamnas mellan TLV och andra myndigheter. Fragan foreslas
l6sas genom en dndring i 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen.

Forfattningsforslag till offentlighets- och sekretesslagen (2009:400):
30 kap. 25 § Far ett landsting eller en kommun som inte ingar i ett landsting
i samband med sddana oOverlaggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. eller pd annat sdtt en uppgift fran
Tandvards- och likemedelsformansverket som ar sekretessreglerad enligt 23 §
forsta stycket 1, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos
landstinget eller kommunen. Detta giller dock inte om det finns en primar
sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse som éar tillamplig pa
uppgiften hos den mottagande myndigheten.
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Om det dr nodvandigt att TLV vid utredning, planering prisreglering eller
tillsyn enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. limnar en
uppgift som dar sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1 till en annan
statlig myndighet blir sekretessbestimmelsen tillamplig pa uppgiften dven
hos den myndigheten.

Cimzia-malet ligger nu for avgorande i Hogsta forvaltningsdomstolen. Beroende av
utgangen i det malet och de niarmare erfarenheterna av TLV:s utvecklingsarbete kan
det finnas anledning for TLV att aterkomma med forslag om kompletterande eller
fortydligande lagstiftning.

TLV har behov av tillgang till (avidentifierad) individstatistik for utvardering och
uppfoljning av lakemedelsanvandningen. Bland annat pa grund av avsaknad av
andamalsenlig sekretessreglering saknar TLV dock idag mojlighet att anvanda sig av
manga relevanta data. TLV behover ha tillgang till alla uppgifter av relevans for
kostnadseffektiviteten i lakemedelsanviandningen. TLV behover aven av uppgifter om
lakemedelsanviandning i 6vrigt, &ven om de inte kan sigas ha anknytning direkt till
kostnadseffektiviteten, t.ex. i anslutning till de s.k. trepartsoverlaggningarna och
overenskommelser i anslutning till dessa. TLV foreslar darfor ett tillagg till
upprakningen i 7 § offentlighets- och sekretessférordningen.

Forfattningsforslag till 7 § offentlighets- och sekretessforordningen

(2009:641):
Tandvdrds- och utvdrdering och uppfoljning av
Lakemedelsformdansverket ladkemedelsanviandning  och  kostnads-

effektiviteten i likemedelsanvdndningen
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Metodbilaga - besparingsberakning

For att berdakna besparingar till f6ljd av atgarder som gjorts fram till och med
september 2015 har foljande analys gjorts.

Analysen baseras pa forsiljningsdata under perioden 2011-01-01 till 2015-08-01
(forman, AUP, forpackningar, doser, DDD; forskrivet med forman). Forsaljningsdata
kopplas till information om utbytbarhet pa lagsta niva (utbyte-niva-4). Utbyte-niva-4
innebar utbytbarhet pa nivan forpackningsstorlek (baserat pa beslut fran
Lakemedelsverket).

Analysen gors pa nivan utbyte-niva-4 och for varje forsaljningsmanad berdknas
forsaljningsvarde AUP per enhet. Enheter definieras av DDD i de fall dessa finns
registrerade for utbytesgruppen och doser (tabletter, vitskevolymer etc.) i de fall
DDD inte finns registrerat.

Forandringar i AUP per enhet jimfort med manaden innan multipliceras med
forsaljningsvolym (enheter) 12 manader bak i tiden (rullande 12). En aggregerad
kostnadsforandring for utbytesgruppen (AUP rullande 12) erhalls da for varje enskild
manad. Endast positiva besparingseffekter har tagits med och for 15-arsregeln har
prisforandringar over 8 procent exkluderas for att inte riskera att finga upp
prissankningar av likemedel som beror pa generisk konkurrens. Forandring av
formanskostnad baseras pa multiplikation av kostnadsforandring AUP med andel
forman (forman/AUP) i utbytesgruppen.

De interventioner TLV genomfort inom ramen for omprovningar och 15-arsregeln
kopplas till de enskilda manader da berdknade kostnadsforandringarna forvantas
uppsta efter prisandringsbeslut. Kostnadsforandringar fyra manader framéat
summeras for att erhalla hela effekten av interventionen.

For ej realiserade besparingar och for forviantade besparingar berdknas besparingen
pa produktniva genom att skillnaden mellan det nuvarande priset pA AUP-niva och
priset efter forvantad sankning har multiplicerats med den volym som sildes under
2014 (antal forpackningar). Formansbesparingen ar den framriknade besparingen
multiplicerad med formansandelen (férman/AUP) som produkten hade under 2014.



