TLV

TANDVARDS- OCH

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Internationell prisjamforelse av
lakemedel 2016

— en analys av svenska lakemedelspriser i forhallande till
19 andra europeiska lander.



2 (79)

Citera gdrna Tandvdrds- och ldkemedelsformdansverkets rapporter, men glom inte
att uppge kdlla: Rapportens namn, Gr och Tandvdards- och lidkemedelsformans-
verket.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, januari 2017
Forfattare: Emil Aho, Pontus Johansson och Gunilla Ronnholm
Diarienummer: 113/2017

Postadress: Box 22520, 104 22 Stockholm
Besoksadress: Fleminggatan 18, Stockholm
Telefon: 08 568 420 50

www.tlv.se



3 (79)

Forord

I Tandvards- och likemedelsforménsverkets (TLV) uppdrag ingar att folja och ana-
lysera prisutvecklingen pa likemedel i ett internationellt perspektiv.

TLV redovisar i denna rapport resultaten fran analysen av pris- och volymdata for
forsta kvartalet 2014, forsta kvartalet 2015 och forsta kvartalet 2016 i Sverige jam-
fort med 19 andra europeiska lander. Segmenten som analyseras ar likemedel utan
konkurrens och likemedel med konkurrens vilket inkluderar alla 1ikemedel som
fanns med i utbytet for periodens vara per mars manad 2016.

Rapporten ska ses som underlag for ett fortsatt analysarbete av dynamiken i
svenska priser och prisforandringar jimfort internationellt.

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

Denna rapport ar en del i TLV:s uppdrag att folja utvecklingen pa den svenska 1a-
kemedelsmarknaden i ett internationellt perspektiv och dr den tredje arliga rappor-
ten i sitt slag. Analysen omfattar receptforskrivna lakemedel inom 6ppenvarden.
TLV har anvéant pris och forsaljningsstatistik fran IMS Health for forsta kvartalen
2014, 2015 och 2016. Prisnivan i Sverige jamfors med 19 andra europeiska lander.
Rapporten har utgatt fran nationella listpriser pa AIP-niva. Likemedel har delats in
i segment baserat pa forutsattningen for konkurrens i Sverige.

Segmentet ldkemedel utan konkurrens inkluderar produkter dar det inte har upp-
statt konkurrens mellan olika utbytbara likemedel i Sverige. Totalt stir segmentet
for en forséljning i Sverige pa cirka 16,6 miljarder kronor (AIP I6pande 12 ménader
t.o.m. mars 2016). Segmentet ladkemedel utan konkurrens utgor 81 procent av
forsiljningen i urvalet, men omkring halva volymen. Sedan 2014 har de svenska
priserna minskat relativt 6vriga lander. Mellan 2014 och 2015 sidnktes de svenska
relativpriserna genom flera omfattande omprévningar av ladkemedel som redan
ingar i formanerna. Forandringen mellan 2015 och 2016 ar dock liten, de svenska
priserna har blivit marginellt ldgre jamfort med 6vriga lander for segmentet. De
svenska priserna hamnar 2016 liksom 2015 bland de dtta lander med hogst pris av
de 20 jamforda landerna. I genomsnitt ar dock de svenska priserna i linje med
priserna i 6vriga lander och tvarsnittsindex kvartal ett 2016 var 99,6.

Segmentet ldkemedel med konkurrens inkluderar alla 1akemedelsgrupper i urvalet
som fanns med i periodens vara-listan mars 2016. Totalt star segmentet for en
forsaljning i Sverige pa cirka 3,8 miljarder kronor (AIP lopande 12 ménader t.0.m.
mars 2016). Segmentet motsvarar 19 procent av forsiljningen i urvalet, men
omkring halva volymen. Inom detta segment tillhor Sverige de tre lander med lagst
pris jamfort med ovriga lander. Mellan 2014 och 2015 minskade skillnaden i pris
mellan lainderna nagot. Mellan 2015 och 2016 6kade dock skillnaderna igen och i
flertalet av landerna ar prisskillnaderna storre dn vad de var 2014. Analysen visar
aven att det svenska pv-systemet snabbt sanker priserna relativt de 6vriga landerna.
Priset faller kraftigt direkt efter att det uppstar konkurrens.

De ATC1-grupper som mest forklarar att konkurrensutsatta lakemedel i Sverige
uppvisar lagre prisniva dn i de andra lidnderna ar ladkemedel inom omrédena hjarta
och karl samt nervsystemet. For omradet hjarta och kirl ar index hogre i alla andra
lander och for omradet nervsystemet ar endast Danmark, Nederlanderna och
Slovakien billigare. Inom grupperna kan det dock finnas substanser som ar dyrare i
Sverige.

Prisuppgifter baseras pa officiella listpriser for 6ppenvarden eftersom det ar bara
dessa som kan samlas in pa ett enkelt och standardiserat sitt. Priser for upphand-
lade liakemedel fangas darmed inte upp. Vissa lander har dven rabatter av olika slag
som inte aterspeglas i listpriserna. I Sverige forekommer dven sidoGverenskommel-
ser som reducerar kostnaderna eller osiakerhet rorande effekt for vissa dyra lakeme-
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del. I vissa lander och for sarskilda l1akemedel kan det dirmed vara vanskligt att
gora direkta jamforelser.

Hur index relativt 6vriga lander utvecklas over tid ar sannolikt en ganska bra matt-
stock over hur dynamiskt och anpassningsbart det svenska systemet ar. Stort fokus i
rapporten laggs darfor pa att analysera skillnader 6ver tid.
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Termer och begrepp

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

A Matsmaltningsorgan och Amnesomséttning

B Blod och blodbildande organ

C Hjarta och kretslopp

D Hud

G Urin- och konsorgan samt konshormoner

H Hormoner exklusive konshormoner

J Infektionssjukdomar

L Tumorer och rubbningar i immunsystemet

M Rorelseapparaten

N Nervsystemet

P Antiparasitara, insektsdodande och repellerande medel

R Andningsorganen

S Ogon och 6ron

V Varia

Apotekens inkopspris (AIP) — apoteksaktorens inkopspris i kronor.

Apotekens utforsiljningspris (AUP) — apoteksaktorens utforsiljningspris i
kronor.

Aktiv substans — det dmne i ett ldkemedel som ger det dess medicinska effekt.

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

Ex factory — forsiljningspris fran marknadsinnehavaren. Kostnader for transport
fran fabrik och 6vriga skatter och péaslag tillkommer.

Generiskt liikemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt.

Generiskt namn (INN) — beskriver liksom det kemiska namnet en substans. INN
star for International non-proprietary name. Syftet med generiska namn ar att
mojliggora varumarkesoberoende kommunikation om liakemedelssubstanser. Gene-
riska namn faststalls av flera olika lander och av WHO.

Internationellt referenspris (IRP, EPR, ERP) — Prissittningsmetod innebar
att pris(er) pa ett likemedel i ett eller flera lander beaktas i nationell prisséattning av
lakemedel. Vanliga synonyma begrepp ar internationell referensprissattning (IRP),
external price refererence (EPR) eller external reference pricing (ERP). Prissatt-
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ningsmetoden kan vara formell eller informell, i kombination med annan metod
(t.ex. bedomning av nytta eller virde). I vissa lander forekommer begreppet intern
referensprissattning varfor i en del litteratur forkortningen IRP anvands an-
norlunda 4n i denna rapport.

Likemedelsforméan — ett likemedel som ingar i lakemedelsforménerna ar sub-
ventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet.

Periodens vara (pv) — Periodens varor ar de generiskt utbytbara lakemedel som
har lagst pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder nar de byter ut 1ikemedel.
Varje méanad blir den produkt i varje forpackningsstorleksgrupp som har lagst for-
saljningspris per enhet och som lakemedelsforetaget bekraftat kan tillhandahéllas
till hela marknaden med en tillrdcklig hallbarhet under hela prisperioden periodens
vara.

Originallikemedel — det forsta likemedlet p4 marknaden som innehéller en viss
aktiv substans. Dessa likemedel har patentskydd och utsétts ddrmed inte f6r kon-
kurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Produkt — ett likemedel med samma substans, beredningsform och styrka.

Prisindex bilateralt — samma produkt behéver finnas i Sverige och i ett av jamfo-
relseldnderna for att inkluderas i prisindex mot det landet.

Prisindex tvarsnitt — samma produkt behover finnas i flera lander for att ingé i
nagot av landernas prisindex. Gransvirde, sa kallad matchningsgrad, har satts till
40 procent i de fall tvarsnittsindex anvands. Detta innebar att ett ldkemedel (sub-
stans, beredningsform och styrka) maste finnas i minst atta andra lander utéver
Sverige.

Segmentet liikemedel utan konkurrens— inkluderar produkter dir det inte
har uppstétt konkurrens mellan tva olika utbytbara likemedel i Sverige. Konkur-
rensforutsattningarna kan dock skilja sig mellan de olika landerna i prisjamforel-
sen.

Segmentet liikemedel med konkurrens (i pv-systemet) — inkluderar alla
ldkemedel som fanns med i utbytet for periodens vara i mars 2016.

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

Takpriser i utbytesgrupper — det hogsta accepterade priset (AIP/enhet) pa ett
lakemedel i en forpackningsstorleksgrupp.

Utbytbara liikkemedel - likemedel som Likemedelsverket har bedomt ar utbyt-
bara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma bered-
ningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.



10 (79)

1 Inledning

1.1 Uppdrag

TLV har i uppdrag att f6lja och analysera utvecklingen pa lakemedels-, apoteks- och
tandvardsomradena. Ett av TLV:s mal ar att utveckla den viardebaserade prissatt-
ningen for att sakerstilla att lakemedel ar kostnadseffektiva under hela livscykeln.
En del i detta arbete ar att sitta in Sveriges ldkemedelspriser och anvindning i ett
internationellt perspektiv. I instruktion till TLV framgar bland annat att myndig-
heten ska folja och analysera utvecklingen i andra lander och ta till vara erfarenhet-
er darifrén, jAmfora prisnivan i Sverige med prisnivan i andra ldnder for relevanta
produkter pa lidkemedelsomradet och folja prisutvecklingen pa likemedelsomradet i
ett internationellt perspektiv.! Denna rapport ar en del av det lopande arbetet och ar
den tredje arliga rapporten i sitt slag.

I rapporten beskrivs hur priserna pa receptforskrivna likemedel i Sverige forhéaller
sig mot 19 andra lander i Europa: Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland,
Irland, Italien, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Schweiz, Slovakien, Spanien,
Storbritannien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike. Jimférelsen omfattar
lakemedel utan konkurrens2 savil som likemedel med konkurrens.3

Avsikten ar att analysera hur de svenska priserna ligger till i ett internationellt per-
spektiv. Dessutom undersoks dynamiken i termer av pris-, volym-, vixelkurs- och
sortimentsforandringar som péaverkat de svenska priserna mellan 2014, 2015 och
2016 relativt andra lander.

Det ingér ddaremot inte i uppdraget att avgora huruvida de svenska ldkemedelspri-
serna ligger pa onskvird niva, eller hur eventuella forandringar for att eventuellt na
en sddan niva, bor utformas.

1.2 Tidigare studier

I Sverige genomforde TLV omfattande studier bade 2014 och 2015. Det hir ar den
tredje rapporten av detta slag och foljer liknande metodik som tidigare.

I Norge har det gjorts ett antal prisjamforelsestudier av bland annat Kurt Brekke vid
norska handelshogskolan. Sarskilt relevanta i detta avseende ar: Brekke et al. 2008,
Brekke et al. 2011 och Brekke och Holmés 2012. Rapporterna besvarar ofta nagot
skilda fragestillningar. Dessutom varierar undersokta segment, delpopulationer av
lakemedel, tidsperiod och jamforelselander, vilket gor att jamforelser av en rapports
resultat med en annans ar vanskligt. En jaimforelse kan mojligtvis indikera overgri-

! Enligt 2 § i forordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvards- och lakemedelsformansverket

Svensk forfattningssamling 2007:1206 t.o.m. SFS 2015:166

2 Segmentet lakemedel utan konkurrens— inkluderar produkter dar det inte har uppstatt konkurrens mellan tva olika
utbytbara lakemedel i Sverige.

3 Segmentet lakemedel med konkurrens (i pv-systemet) — inkluderar alla Iakemedel som fanns med i utbytet for
periodens vara i mars 2016.
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pande samband och relationer. For att utvardera dynamiken i svenska priser jam-
fort med internationella, behover upprepade studier goras pa samma population av
lakemedel, i samma urval av lander. Viktigare ar dock huruvida analysen i en inter-
nationell prisjamforelse baseras pa pris och forsaljningsdata, eller om analysen
endast baseras pa prisuppgifter utan nagon koppling till faktisk ldkemedelsanvand-
ning.

121 Analyser av pris och volym

Brekke och Holmas studerade 20124 hur olika landers volymvikt paverkar prisjam-
forelsen. Det som undersoktes var i vilken utstrackning svensk lakemedelskonsumt-
ion/svenska volymvikter paverkade prisindex ur ett norskt perspektiv. Priser for

73 substanser utan generisk konkurrens i alla lander och dess forsiljningsdata fran
Sverige och Norge, utgjorde datasetet. Brekke och Holmas visade i studien att nir
basen for viktningen dndrades fran norsk till svensk konsumtion, paverkas indexets
niva. Lander med relativt hogt index, blir hogre, det vill sidga relativt dyrare i forhal-
lande till Sverige, och lander med relativt 1agt index blir 1agre (ndrmare noll), alltsa
billigare relativt Sverige. I bilaga 1 i foreliggande studie jamfors byte av basland fran
svenska till finska och osterrikiska vikter, vilket aven gjordes i TLV:s internationella
prisjimforelse 2015. Finland och Osterrike har valts for byte av basvikt eftersom
landerna uppvisar en hog 6vergripande matchningsgrad mot Sverige, oberoende av
segmentering. Finland och Osterrike liknar Sverige pa flera omréden, bland annat
avseende finansiering av l1akemedel. Landernas listpriser avspeglar dven i hog grad
de faktiska priserna i de landerna.

TLV:s internationella prisjamférelse 2014

I TLV:s studie fran 20145 jamfordes prisnivan i Sverige med 15 andra europeiska
lander uppdelade pa tre segment. Analysen gjordes utifran pris och forsiljningssta-
tistik frdn IMS Health. Resultatet av analysen for segmentet ldkemedel utan kon-
kurrens visade att de svenska lakemedelspriserna var nagot hogre an i flera av jam-
forelselanderna. Av de 15 jamforelselinderna var de svenska priserna bland de fem
hogsta. Analysen visade att det ar ett fatal substanser som forklarar en stor del av
prisskillnaderna. Analysen visade vidare att dldre 1ikemedel introducerade fram till
och med 1998 hade priser som var i nivd med 6vriga lander. Priserna var nagot
hogre i Sverige relativt sett for lakemedel introducerade efter 1998. Tidigare rappor-
ter, som dock inte ar helt jamforbara, har indikerat att priserna for dldre lakemedel
utan konkurrens hade varit hogre i Sverige dn i andra ldnder. Darutover studerade
TLV 2014 tva andra segment; ldkemedel med konkurrens som inte finns med i pv-
systemet samt utbytbara likemedel som finns med i pv-systemet. Analysen visade
att Sverige internationellt sett uppvisade en l1ag prisniva for konkurrensutsatta la-
kemedel, alltsd den del av 1iakemedelssegmentet som ingar i pv-systemet. Sverige
tillsammans med Danmark och Nederldnderna utgjorde den grupp av lander som
uppvisade en betydligt l4gre prisniva i detta segment jamfort 6vriga 13 lander.

4 Brekke, K. R., och Holmas, T. H., (2012).
5TLV (2014a).
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TLV:s internationella prisjamforelse 2015

I TLV:s studie fran 2015° jamfordes prisnivan i Sverige med 19 andra europeiska
lander, utifran pris och forsiljningsstatistik fran IMS Health. Rapporten utgick fran
nationella listpriser pd AIP-niva och likemedel grupperades utifran forutsattning-
arna for konkurrens. Studien fann att de omprovningar av formansstatus som TLV
genomfor ar viktiga for ldkemedel utan konkurrens. Prisforandringar pa 1akemedel
som hade varit foremal for en myndighetsintervention; antingen omprovning eller
15-drsregeln, hade bidragit mest till att sinka de svenska relativpriserna. For seg-
mentet konkurrensutsatta lakemedel (inkluderade alla 1ikemedelsgrupper i urvalet
som fanns med pa periodens vara-listan i mars 2015) visade studien att Sverige,
tillsammans med Danmark och Nederlianderna, tillhérde de tre lander med lagst
pris i urvalet. Mellan 2014 och 2015 hade skillnaden i pris mellan linderna minskat
nagot, men stora skillnader fanns fortfarande. Framférallt var det 1ander som under
2014 var betydligt dyrare dn Sverige dir priserna hade sjunkit mest. Stora skillna-
der i pris bor utjamnas 6ver tid da flera lander anvander sig av ndgon grad av inter-
nationell referensprissiattning och darmed pa sikt paverkas av andra ldnders priser.
Samtidigt kan vi dven se att flera lander har borjat arbeta mer aktivt med att sanka
priserna pa likemedel med generisk konkurrens. En férdjupad analys inom pv-
systemet visade dven att det svenska systemet fungerar relativt de andra landerna
bast nar forsiljningsvolymerna var hog.

1.2.2 Prisjamforelser som saknar volymdata

Under 2015-2016 har bland annat tva studier publicerats i Lancet Oncology i vilka
prisskillnader pa cancerlikemedel i europeiska lander analyserats.

I en studie av van Harten et al. 20167 analyserades priser i 15 europeiska lander och
fann att listpriser pa cancerlikemedel kunde variera stort och vara upp till 92 pro-
cent lagre an det hogsta rapporterade priset samt att faktiska priser kunde vara upp
till 58 procent lagre.

I en studie av Vogler et al. 20158 analyserades priser pa 30 cancerlikemedel i

16 europeiska lander, Australien och Nya Zeeland och man fann att prisskillnader
pa 31 olika cancerlikemedel, matt som hogsta till lagsta listpris, kunde variera mel-
lan 28 procent och 388 procent. I studien konstaterades bland annat att grekiska
priser var laga och prisnivan i Sverige, Schweiz och Tyskland var hog.

I Vogler et al. resoneras kring begransningen av att anvinda listpriser jamfért med
faktiska priser. Forfattarna skriver att de ar medvetna om att rabattéverenskom-
melser och sirskilda ordnade inforandeprocesser har okat i antal och har traffats for
cancerlikemedel, men pa grund av bristande transparens ir inte en analys pa den
nivan majlig. En aspekt forfattarna dock inte nimner ar hur faktisk anvindning av
de 30 cancerlikemedlen forhéller sig.

For att en prisanalys ska bli sa rattvis som maojligt kravs att pris pa lakemedel kom-
pletteras med faktisk anvindning riknat i volym samt information om anvandning-

6 TLV (2015).
“van Harten WH, Wind A, de Paoli P, Saghatchian M, Oberst S. (2016).
8 Vogler, S. Vitry, A. och Zaheer-Ud-Din, B (2015).
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en sker pa recept eller ej. Med en sddan mer komplex analys kan man battre virdera
hur kostsam anvandningen ar i Sverige och dven hur anviandningen faktiskt ser ut.

Av allt att doma har Sverige relativt hoga priser pa flera av de cancerlikemedel som
listas i Vogler et al. Studien tar dock enbart hojd for skillnader i listpris och inte
faktorer som faktisk anvindning och om likemedel anvinds framst inom 6ppen-
eller slutenvarden. Genomgaende anvands de lakemedel dar Sverige har de hogsta
priserna huvudsakligen inom slutenvarden. I slutenvarden galler andra priser an de
i den 6ppenvarden dar TLV paverkar priserna. Genom upphandling ar slutenvards-
priserna generellt sett lagre an pris pa motsvarande produkter i 6ppenvarden. De
officiella listpriserna i 6ppenvarden har en mindre betydelse for dessa lakemedel.
Dessutom varierar priserna mellan landsting s det ar svart att ge en generell bild.

I TLV:s prisjamforelser 2012, 2014, 2015 och i foreliggande rapport viktas prisskill-
naderna beroende pa den faktiska anvindningen i Sverige. I analysen for 2015 och
2016 gors dessutom en kinslighetsanalys med effekt av byte av basland for volym-
viktning. Med denna metod kan man, baserat pa den svenska konsumtionen, vir-
dera effekten av skillnader i priser. Men dven denna jamforelse ar avgransad till att
enbart analysera lakemedel som forskrivs pa recept i 0ppenvéarden och dar det finns
listpriser och anvdndning i andra lander. I de fall det forekommer dolda rabatter,
olika varianter av aterbaringsavtal eller om de upphandlas inom ramen for sluten-
varden, ar priserna sannolikt ldgre an listpriset.

1.3 Disposition

Rapporten har foljande disposition. I avsnitt 2 foljer en beskrivning av dataunderlag
och metod. Dérefter foljer ett avsnitt om lidkemedelsmarknaden for landerna i urva-
let. I bilagorna 2, 3 och 4 aterfinns detaljerade beskrivningar av laindernas lakeme-
dels- prissattnings- och subventionssystem.

Resultaten ar uppdelade efter segment. Resultat for segmentet likemedel utan kon-
kurrens foljer i kapitel 4. Resultat for segmentet 1dkemedel med konkurrens foljer i
kapitel 5.

I analysen anvinds genomsnittlig vaxelkurs for forsta kvartalet 2016. Undantaget ar
dock kapitel 6, i vilket resultaten av kinslighetsanalysen presenteras for att illu-
strera effekten av ej konstanthallen vaxelkurs.

Avslutningsvis foljer diskussion och fortsatt arbete i kapitel 7. Likt tidigare studier
(Brekke och Holmés 2012 och TLV 2015) om hur val av olika ldnders volymvikt som
bas kan paverka prisjaimforelsen gors i bilaga 1. Det illustreras med byte till Finska
och osterriska volymvikter for segmenten lakemedel utan konkurrens och lakeme-
del med konkurrens.
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2 Dataunderlag och metod

2.1 Olika segment beroende pa forutsattningar for
konkurrens

Lakemedlen har delats in i segment baserat pa forutsattningen for konkurrens i
Sverige. I foreliggande rapport gors segmentering enligt samma metod som anvén-
des i TLV:s rapport om internationella prisjamforelser fran 2015.

Dessa segment ar:
e Likemedel utan konkurrens
e Likemedel med konkurrens (inom pv-systemet)

Segmentet ldkemedel utan konkurrens inkluderar produkter dar det inte har upp-
statt konkurrens mellan minst tvé olika utbytbara ladkemedel i Sverige. Segmentet
inkluderar bade produkter som ir patenterade samt produkter vars patentskydd
upphort, men dar konkurrens mellan tva utbytbara ldkemedel inte har uppstatt. I
detta segment ingar dven biosimilarer di dessa inte ar direkt utbytbara mot refe-
rensprodukten. Anledningen till att dessa lakemedel inkluderas i samma segment ar
att TLV:s forutsittningar for att paverka priset ar samma. Konkurrensforutsatt-
ningarna kan dock skilja mellan landerna i prisjamforelsen.

Segmentet ldkemedel med konkurrens (inom pv-systemet) inkluderar alla 1akeme-
del som fanns med i det generiska utbytet inom periodens vara-systemet i mars
2016. Vilka liakemedel som hamnar i pv-systemet faststills genom TLV:s foreskrift
2009:4.9

2.2 Datasetet och urval lakemedel

Utgangspunkten i analysen ar de receptforskrivna ladkemedel i Sverige som uppvisar
hogst forsiljning och omfattas av formanerna. IMS Health fick infor TLV:s rapport
2014 i uppdrag att leverera data fér 200 produkter inom segmentet skyddade lake-
medel, 180 produkter inom segmentet oskyddade original utan konkurrens och 200
substanser inom segmentet oskyddade ladkemedel med konkurrens med hogst for-
sdljning. For 2016-ars analys har data uppdaterats med de nya likemedel som upp-
visat hog forsdljning under perioden mars 2015 till mars 2016.

Segmenteringen 2016 ir likartad med den i analysen 2015 men skiljer sig fran ana-
lysen 2014. Darfor analyseras och presenteras jamforbar data for forsta kvartalen
2014, 2015 samt 2016. Det vill sdga att i samtliga analyser som jamfér med 2015
eller 2014, hanvisas till ny analyserad data och inte till TLV 2015 eller TLV 2014 om
det inte uttryckligen anges.

9 Se TLV:s foreskrifter http://www.tlv.se/tiviregelverk/foreskrifter for foreskrift 2009:4 TLVFS 2009:4 Om prissattning
av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. samt andringar till foreskriften.
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Enbart produkter som har forsaljning inom 6ppenvéarden inkluderas. Hur man val-
jer att behandla en och samma sjukdom kan skilja 4t mellan lander. Dels kan det
vara olika hantering av vad som forskrivs pa recept och vad som hanteras inom ra-
men for oppen- eller slutenvarden. Dels kan lakemedelsterapierna ocksa variera
vilket kan innebéara att man behandlar en &komma med andra ldkemedel an vad
som ar fallet i Sverige. Alla likemedel ar inte heller godkinda eller introducerade i
samtliga lander.

Detta innebar att de likemedel som valts utifran ett svenskt perspektiv, inte nod-
vandigtvis aterfinns i samma utstrackning i jamforelselanderna. Berakningen av ett
sammanvagt prisindex som omfattar alla lander, paverkas av mixen av lakemedel
som finns i de olika ldnderna.

Om forsaljningskanalerna skiljer sig mellan landerna kan det paverka analysen.
Produkter som siljs pa recept i Sverige, behover inte gora det i andra lander. Dessa
produkter kommer dé inte att fa ett pris i jimforelselandet. Det ar sarskilt vanligt
for olika cancerlakemedel och lakemedel mot autoimmuna sjukdomar (exempelvis
TNF alfa-hdmmare). Ett antal lander har valt att hantera denna typ av likemedel i
slutenvérden istillet for, som i Sverige, i 5Sppenvarden. Oppenvérd och slutenvérd
foljer olika lagstiftning och i Sverige finns det atskillnad i finansieringsform.

Anledningen till att urvalet begransas till receptforskrivna lakemedel inom 6ppen-
varden ar att det ar dessa lakemedel som TLV prissatter och har mojlighet att pa-
verka. Produkterna i slutenvarden har dven mindre transparanta priser vilket for-
svarar en sadan analys.

Prisindex som redovisas i studien ar baserade pa listpriser och bygger pa apotekens
inkopspris (AIP) eller motsvarande.© Anledningen till att AIP anviands som pris-
matt dr att det inte innehaller apotekens handelsmarginal vilken kan variera mellan
lander beroende pa hur ersittningen till apoteken ar utformad i respektive land.

2.3 Metod for matchning av lakemedel

I prisjaimforelsen analyseras sammanviagda priser for olika varukorgar av lakeme-
del. Vad som definieras som en produkt kan tolkas olika. Matchning av lakemedel
kan ske pa olika satt med olika konsekvenser for precision och i hur manga lander
ett lakemedel finns med i jaimforelsen.

I denna analys definieras en produkt som ett 1ikemedel med samma substans, be-
redningsform och styrka. I definitionen inkluderas inte forpackningsstorlek, ef-
tersom valet av forpackningsstorlek som anvands ar olika beroende pa land.

I Sverige hamtas normalt 1akemedel ut for en tremanadsperiod, medan det i soédra
Europa normalt dr en-manadsperiod. Detta gor att i normalfallet siljs det storre

forpackningar i Sverige, jamfort med lander dar uthamtningen sker med titare in-
tervall. Om de forpackningsstorlekar som ofta siljs har ett lagre pris 4n de som har

10 IMS Health beskriver prisdata som ex-wholesaler price or price to chemist per pack.
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mindre forsaljning, skulle det innebara att stora forpackningar skulle ges en storre
vikt och darmed skulle detta gynna Sverige. For att korrigera for det har priset be-
raknats som kostnad per dos for en viss substans, beredningsform och styrka. Det
gor att olika forpackningsstorlekar kan jamforas mot varandra och prisindexen blir
mer rattvisande. Detta forfaringssatt okar graden av matchning mot andra lander,
dven om precisionen i jimforelsen blir nagot simre dn vid matchning pa forpack-
ningsniva.

Ett alternativ vore matchning pa forpackningsniva, vilket innebér att exakt samma
forpackning sett till substans, beredning, styrka och storlek behover finnas i bade
Sverige och jamforelseland for att ingd. Denna metod har hog grad av precision ef-
tersom likemedlen 6verensstimmer rent forpackningsmaissigt. Samtidigt ar risken
storre att en viss specifik forpackning inte finns i sarskilt manga lander. Storlek pa
forpackning kan ofta hinga samman med expeditionsfrekvens. Ju langre tid mellan
expedieringstillfillen desto storre ar sannolikheten att storre forpackningar ar van-
ligt forekommande och tvart om.

Ett ytterligare alternativ vore att mita de kostnader som varje land har for en viss
terapigrupp, oavsett vilka likemedel som anvands, for att sedan vikta ihop dessa
kostnader for att se vad ett land betalar for att behandla olika diagnoser. Problemet
med en sddan prisjaimforelse ar svarigheter att kvalificera vilka lakemedel som till-
hor en viss terapigrupp samt att behandlingstraditioner kan skilja sig 4t mellan lan-
der.

231 Lakemedel med mycket lag volym i ett land exkluderas

Vissa lander, som har matchning med en produkt i Sverige, kan uppvisa forsilj-
ningsvolym som #r avsevirt ligre 4n den i Sverige. Ar volymen per invanare ligre
an 0,5 procent av den svenska, har ldkemedlet exkluderats fran berakningen av bila-
terala index. Detta for att inte tillskriva en produkt som har mycket liten anvand-
ning i jamforelselandet oproportionerlig vikt i prisjamforelsen och darmed potenti-
ellt 6verskatta den relativa prisnivan. Vid berdkning anvinds uppgift om volym un-
der 16pande 12 manader till och med mars 2016 och totalt antal invéanare 2016 i
respektive land.

2.3.2 Deskriptiv statistik

Det samlade svenska forsdljningsvardet av de 1ikemedel som ingar i urvalet besk-
rivs i foljande tabell. Totalt uppgar den svenska forsaljningen till 20,4 miljarder
kronor, vilket dr cirka 93 procent av den samlade forsiljningen av forménsberatti-
gade lakemedel i Sverige. Urvalet bygger pa de storsta produkterna i respektive
segment och dr darmed inte slumpmassigt. Det ar darfor inte mojligt att generali-
sera prisindexen for urvalet till totalmarknaden. Produkter som inte dr med i urva-
let har i genomsnitt lagre pris per forpackning. Prissattningsmekanismen for dessa
lakemedel kan skilja sig mot lakemedlen i urvalet och darfor ar det svart att dra allt-
for langtgaende slutsatser angdende prisnivan.
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Tabell 1. Forsaljning av de lakemedel pa AlP-niva som ingar i urvalet for olika segment,
miljoner kronor, rullande 12 manader t.0.m. mars 2014, t.o.m. mars 2015 och t.0.m. mars
2016.

Forséljning rullande  Forsaljning rullande Foérsaljning rullande 12

Segment 12 mars 2016 12 mars 2015 mars 2014
(AIP mkr) (AIP mkr) (AIP mkr)
Utan konkurrens 16 585 15 053 13 317
Med konkurrens 3803 4067 4164
Totalt i urvalet 20 388 19121 17 481
Samlad forsaljning av formans- 21 984 20 141 16 168
berattigade lakemedel i Sverige
Andel urval i férhallande till 93% 95% 91%

svensk forséaljning

Kalla: TLV analys.

Den samlade forsiljningen av forméansberattigade ladkemedel i Sverige har 6kat un-
der de senaste &ren. Okningen uppgick till nio procent under perioden mars 2016
till mars 2015 och fem procent &ret dessférinnan. Okningen beror delvis p4 att nya
produkter for behandling av olika typer av cancer har introduceras och delvis av
okad anviandning av dldre produkter, fraimst NOAK-preparat. Prissankningar av
aldre produkter har en bromsande effekt pa kostnadsutvecklingen. De substanser
dar kostnaden till f6ljd av prissankningar har minskat mest ar aripiprazol, duloxetin
och quetiapin. Samtliga av dessa substanser har fatt generisk konkurrens under
2015 och ingar darmed i periodens vara systemet (pv-systemet).:

Under 2016 var ungefar varannan forpackning som saldes pa svenska 6ppenvardsa-
potek med i pv-systemet, men stod bara for ungefar en femtedel av kostnaderna.

2.4 Forsaljningsvolymer och viktning

Det ar praxis att volymvikta olika produkters priser i ett prisindex. Prisskillnader pa
produkter som har hog forséljning tillméats da en storre betydelse dn produkter med
lag forsaljning och vice versa.

Ett prisindex ir ett viktat genomsnitt av ett antal produkter som vanligtvis berdknas
over tid. Om vi har tva perioder (period 0 och period t) och n produkter, kan ett

generellt prisindex skrivas som:

_ piwy + piwy + o+ prwy,

Ip «100

piws + pIw, + - + piwy

For att beriakna relativ betydelse for en produkts pris, anvands i normalfallet for-
sdljningsvolym q for en produkt som vikt. I denna analys beridknas index for en

11 TLV (2016h), s 9.
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tidsperiod at gédngen vilket innebar att period 0 och period t ar den samma. Tidsan-
givelse ersatts av land, utland U och Sverige S.

Vikten kan antingen vara forsaljningsvolym i utland eller forsaljningsvolym i Sve-
rige. Valet har betydelser for om prisindex ska tolkas utifran ett svenskt perspektiv
eller inte. Vedertaget bruk for prisanalyser inom likemedelsomradet ar att berdkna
Laspeyres prisindex, det vill saga med landet som bas ur vilket perspektiv prisskill-
nader ska ses, i detta fall Sveriges:

_pi@ P+ +pian

- £100
Piai +p3q5 + - + Py

P

Dir pY avser pris i utlandet och ¢° kvantitet i Sverige. Om pris 4r det samma i Sve-
rige och i utlandet far index vardet 100. Om index ar <100 (eller >100) innebar det
att produkten har ett 1agre (eller hogre) pris i utlandet &n i Sverige.

Lagre (eller hogre) prisindex dn 100 innebar en teoretisk kostnadsokning (bespa-
ring) som kan uppnés om svenska priser dndras i relation till de utlindska, givet att
svensk konsumtion antas vara oféridndrad. Detta ar ett starkt och osannolikt anta-
gande som kraver perfekt oelastisk efterfrdgan. Om efterfragan inte ar oelastisk sa
kommer forandring i efterfradgan antingen forstirka eller forsvaga en teoretisk kost-
nadsokning, eller besparing. Utbud av ldkemedel, det vill sdga intrade av konkurre-
rande produkter och forbattringar av befintliga ar ocksa av betydelse.

Prisindex ger en god bild 6ver hur prisnivan i jamférbara lander stér i relation till
Sveriges prisniva under aktuell period. Dock ska absoluta prisindextal tolkas med
viss forsiktighet, eftersom det paverkas av bade volym och valutaeffekter. I denna
studie anvinds dock genomgéaende genomsnittlig vixelkurs for forsta kvartalet
2016. Detta giller dven for de indexuppgifter som redovisas for 2014 och 2015. Det
enda undantaget ar i kapitel 6 som visar resultaten av kianslighetsanalysen for att
illustrera effekten av att ej konstanthalla vaxelkursen. Se avsnitt 2.5 for vidare be-
skrivning.

Om ett annat lands volymvikt anvands istillet for det egna landet som bas, justeras
absolut niva pa prisindex, men inte nodvandigtvis inbordes ordning mellan lander.
Se bilaga 1 dar effekten av att anvinda andra linders volymvikter. Byte till Finska
och Osterrikiska volymvikter analyseras.

24.1 Definition av varukorgar

For att berdkna ett prisindex, oavsett om det ar ett bilateralt eller ett tvarsnittsin-
dex, behover varukorgen definieras.

I ett bilateralt prisindex kravs att produkten finns i Sverige och i ett av jamforelse-
landerna for att inkluderas i prisjaimforelsen mot det landet.

I ett tvarsnittsindex behover daremot produkten finnas i flera lander for att inga i
nagot av lindernas prisindex. Gransvirde, sa kallad matchningsgrad, har satts till
40 procent i de fall tvarsnittsindex anviands. Detta innebar att ett lakemedel (sub-
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stans, beredningsform och styrka) maste finnas i minst dtta andra lander utover
Sverige. For att skapa en och samma korg for alla lander, fylls viarden ut med
svenska priser for lander dar forsaljning saknas for en viss produkt.

Den grans som satts for hur manga lander det méaste forekomma forsaljning i, for
att ett lakemedel ska kunna inga i jamforelsen, paverkar bade antalet virden som
fyllts ut samt hur méanga lakemedel som kvalificerar sig for jamforelsen. Ju hogre
matchningskrav man satter, desto farre uppgifter maste fyllas ut, men desto farre
lakemedel kvalificerar sig i jamforelsen. Ett lagre matchningskrav okar antalet 14-
kemedel i jamforelsen, men fler uppgifter maste fyllas ut med svenska uppgifter,
vilket tenderar att jamna ut skillnader mellan linder. Med denna metod ar det moj-
ligt att berdkna genomsnitt eftersom mixen av likemedel dr densamma i alla 1ander
(graden av utfyllnad varierar dock).

Ett annat alternativ ar att jaimfora med de lakemedel som matchar bilateralt i re-
spektive land, dd maximeras antalet 1akemedel som ingar i jamforelsen och det fylls
inte ut med svenska viarden nar ett likemedel inte finns i ett annat land. Dilemmat
ar att mixen av ladkemedel varierar mellan lander. Det gar ddrmed inte jamfora pris-
nivan mellan lander, bara dess relation till Sverige.

I denna rapport utgar vi huvudsakligen fran bilaterala index som fangar upp alla
lakemedel som matchar med varje enskilt land. Vardet som dessa lakemedel utgor,
jamfort med den totala svenska forsiljningen i urvalet, varierar mellan olika lander.
Landernas position i forhallande till varandra ar emellertid densamma oavsett vil-
ket indexmetod som anvands. Val av prisindex (bilateralt eller tviarsnitt) paverkar
nivan pa index marginellt relativt svenska priser, vilket illustrerades i TLV:s inter-
nationella prisjaimforelse 2014.

2.5 Vaxelkurs

En faktor som paverkar priser over tid ar vaxelkursen. Vaxelkursforandringar pa-
verkar relativpriserna jaimfort med andra lander. Forstarks valutan i ett land ser
priserna i andra lander ut att ha sénkts, &ven om de nominellt dr oférandrade i re-
spektive lands valuta. En starkare svensk krona, allt annat lika, innebir att svenska
priser framstar som hogre jamfort med om kronan varit svag.

Genomgaende anviands genomsnittlig vaxelkurs for forsta kvartalet 2016 i analysen.
Detta géller dven for indexuppgifter som redovisas for 2014 och 2015. Det enda un-
dantaget ar i kapitel 6 som visar resultaten av kianslighetsanalysen for att illustrera
effekten av ej konstanthéllen vaxelkurs.

Genomsnittlig vaxelkurs for schweizerfranc (CHF), danska kronor (DKK), euro
(EUR), brittiska pund (GBP), norska kronor (NOK), tjeckiska korunas (CZK), un-
gersk forint (HUF), polsk zloty (PLN) samt US-dollar (USD) relativt till svenska
kronor 2013-2016 illustreras foljande tabell.
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Tabell 2. Genomshittlig véxelkurs samt relativ féréndring mot SEK.

Genolrnsnittlig Geno'r_nsnittlig Geno_msnittlig fbrar?:rliar?gv fbrar?:rliar?gv

vaxelkurs, vaxelkurs, vaxelkurs, kv. 12015 > kv. 12016 -

kv. 12014 kv. 12015 kv. 12016 kv. 12014 kv. 1 2015

SEK 1 1 1 0% 0%
EUR 8,86 9,39 9,33 6% -1%
CzZK 0,32 0,34 0,35 5% 2%
DKK 1,19 1,26 1,25 6% -1%
GBP 10,70 12,63 12,11 18% -4%
HUF 0,03 0,03 0,03 6% -2%
NOK 1,06 1,08 0,98 1% -9%
PLN 2,12 2,24 2,14 6% -5%
CHF 7,24 8,76 8,52 21% -3%

Not: Hogre tal och en positiv forandring innebar att svenska valutan har férsvagats mot lokal valuta.
Kélla: Riksbanken, NASDAQ OMX Stockholm AB och TLV analys.

I foljande figur illustreras relativ valutakursférandring for den svenska kronan for
perioden 2013 och 2016. Perioden har tidvis priglats av stora rorelser pa valuta-
marknaden. Schweizerfranc, brittiskt pund och US-dollar starktes kraftigt mot den
svenska kronan i slutet av 2014. Samtidigt som brittiska pundet fallit tillbaka under
2016, har US-dollar och schweizerfranc kvarstatt pa en hog niva mot den svenska
kronan. Euro samt valutor peggade mot euron (exempelvis DKK) uppvisar relativt
sma forandringar. Den norska kronan har trendmaissigt forsvagats mot svenska
kronan under perioden 2013-2016, men uppvisar en viss aterhimtning under 2016.

Figur 1. Relativ valutakursférandring mot SEK under perioden januari 2013 — september
2016, per manad. 100 = januari 2013.
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Not: Bruten axel. De tva skuggade omradena illustrerar dels den tidsperiod som undersoktes i foregdende internat-
ionella prisjamférelser (TLV 2014 och TLV 2015) samt den tidsperiod som &r foremal for denna studie. Eftersom
kvartalsdata ar foremal fér analysen anvands genomsnittlig vaxelkurs for perioden januari- mars for relevanta
valutor.

Kélla: Riksbanken, NASDAQ OMX Stockholm AB och TLV analys.
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3 Lakemedelsmarknaden

3.1 Marknadsoversikt

Syftet med avsnitten om marknadséversikt, prissattningsmodeller och fakta om
lander i studien (i bilaga 2, 3 och 4), ar att ge en bakgrund till vilket sammanhang
resultaten av den internationella prisjamforelsen for lakemedel ska ses i. Vissa av
ldinderna i studien har stora likheter i hur system for hélso- och sjukvérd och pris-
sattning av liakemedel fungerar, medan andra skiljer sig mer &t. Detta kan exempel-
vis vara i transparens rorande listpriser och om rabattsystem ar institutionaliserade
och ingar i apotekens inkopspris eller inte, eller om det finns andra 6verenskom-
melser som gor att vissa officiella listpriser inte fullt ut avspeglar faktiskt pris pa ett
lakemedel.

Jamforelser med data endast for 6ppenvarden ska goras med forsiktighet. I exem-
pelvis Danmark och Norge hanteras vissa ladkemedel inom omradet autoimmuna i
sjukdomar (exempelvis TNF alfa-hdmmare) till stor del inom slutenvarden som i
Sverige till stor del hanteras i 6ppenvarden. Just hur man véljer att hantera like-
medel, pa recept i oppenvarden eller pa sjukhus i slutenvarden, gor att denna typ av
jamforelser ar svar att dra langtgaende slutsatser fran utan kunskap om specifika
nationella forhallanden om likemedelshantering.

Lakemedel omsitter globalt sett cirka 6 701 miljarder kronor, berdknat som priset
fran fabriken.2 Nordamerika dominerar likemedelsmarknaden och utgor cirka 49
procent av varldsmarknaden. Europa i vid bemarkelse utgor cirka 22 procent.'s Af-
rika, Asien och Australien utgor tillsammans knappt 17 procent, Japan utgor cirka
atta procent av varldsmarknaden och Latinamerika drygt fyra procent av varlds-
marknaden.

Sammantaget for de 20 linderna i studien uppgar total forsiljning till 1 047 miljar-
der kronor pa AIP-niva enligt IMS Health (996 miljarder for 2015). Tillsammans
utgor landerna uppskattningsvis cirka 66 procent av europamarknaden i en vidare
bemarkelse4 och knappt 15 procent av viarldsmarknaden, mitt pa AIP-niva.'s

Forsiljningen for de lakemedel som ingér i analysen uppgar till 659 miljarder kro-
nor, vilket utgor 63 procent av den totala forsiljningen i 6ppenvarden for landerna i
urvalet. Motsvarande uppgift for 2015 ar 638 miljarder (64 procent). Forklaringen
till skillnaden mot total forsiljning enligt IMS Health dr begransningen att produk-
ten behover ha registrerad forsaljning pa den svenska marknaden och inte endast i
annat land for att inga i analysen.

12 Detta innebér att kostnader for transport fran fabrik och évriga skatter och paslag tillkommer. EFPIA anger

794 393 miljoner dollar fér 2015. Berakning till SEK enligt genomsnittlig valutakurs (8,435) frdn Riksbanken.

13 EFPIA (2016).

14 Europa i en vidare bemarkelse inkluderar aven Turkiet, Ryssland och Ukraina, enligt definition pd s. 15 i EFPIA
(2016).

15 For berakningen har en distributionsmarginal pa 7 procent antagits som schablon mellan ex factory och AIP. Det
vill séga att totalmarknaden uppgar till uppskattningsvis 7 170 miljarder kronor.
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Befolkningen i de 20 landerna i studien uppgar till cirka 480 miljoner invanare. De
fem storsta landerna befolkningsmaissigt (Tyskland, Frankrike, Storbritannien, Ita-
lien och Spanien) star tillsammans for knappt 67 procent av befolkningsunderlaget.
Samtidigt star dessa fem lander for cirka 70 procent av de 20 landerna totala for-
sdljning i analysen pa AIP-niva. Sveriges andel av befolkningen ar tva procent och
Sveriges andel av total forsaljning ar drygt tre procent.

Figur 2. Befolkning per land och forsaljningsvarde inom 6ppenvarden, AIP, perioden kvartal
1 2015 - kvartal 1 2016.
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Kélla: IMS Health och TLV analys.

I foljande figur illustreras forsaljningsvarde per invanare i Europa. Genomsnittet
uppgar till 1 400 kronor. Sverige har det fjairde hogsta forsaljningsvardet inom 6p-
penvarden per invanare. Norge uppvisar det elfte och Danmark det femtonde av de
20 landerna. Att Danmark hamnar sa langt ner forklaras av att det i Danmark finns
en storre andel dyra lakemedel som hanteras inom ramen for slutenvarden an i
andra lander.

Figur 3. Forsaljningsvarde inom Gppenvarden per invanare, AlP, perioden kvartal 1 2015 —
kvartal 1 2016.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.
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4 Resultat: lakemedel utan konkur-
rens

I avsnittet beskrivs de svenska priserna for segmentet av likemedel utan
konkurrens och som inte ingar i pv-systemet. Sedan 2014 har de svenska priserna
minskat relativt ovriga lander. Mellan 2014 och 2015 sidnktes de svenska
relativpriserna genom flera omprovningar. Forandringen mellan 2015 och 2016 ar
liten, de svenska priserna har blivit marginellt lagre jamfort med ovriga lander. De
svenska priserna hamnar 2016 liksom 2015 bland de atta lander med hogst pris av
de 20 jaimforda landerna. Riknat som tvarsnittsindex ar prisindex 2016 strax under
100. I genomsnitt dr darmed de svenska priserna i linje med priserna i 6vriga
lander. I samtliga analyser i detta kapitel halls vixelkursen konstant till genomsnit-
tet forsta kvartalet 2016.

4.1 Beskrivning av lakemedel utan konkurrens

I avsnittet beskrivs ldkemedel utan konkurrens och som inte ingér i periodens vara
systemet. I detta inkluderas dels patenterade ldkemedel men dven de lakemedel
som inte ar patentskyddade men dar konkurrens inte har uppstatt. I detta segment
ingar de senaste lanserade och ofta de mest kostsamma likemedlen. Kostnaderna
for de ladkemedel som ingar i prisjamforelsen i detta segment uppgar till cirka 16,6
miljarder kronor i arstakt fram till och med kvartal 1 2016.

411 Tio storsta substanserna utan konkurrens

I detta avsnitt beskrivs hur de produkter som finns i Sverige anvands i de 6vriga
lander som finns med i undersokningen. Alla analyser utgar fran produkter som
finns i Sverige. Om det i ett annat land anviands en produkt som inte finns i Sverige
inom ett visst omrade kommer den inte komma med i analysen.

Tabellen nedan visar de tio storsta substanserna i detta segment i utlandet (de lan-
der som inte ar Sverige). Substanserna utgor cirka 25 procent av den totala forsalj-
ningen bade i utland och i Sverige. Listan bestar till stor del av TNF-alfa hAmmare
(Lo4A) och medel mot luftvigssjukdomar (Ro3).
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Tabell 3. De tio substanserna fér lakemedel utan konkurrens med hégst férsaljningsvolym i
utlandet, I6pande 12 manader till och med mars 2016.

Andel av Andel av Andel av Andel av
ATC4 Substans forsaljnings- forsaljningsvo- forsaljnings- forsaljningsvo-
varde utland lym utland varde Sverige lym Sverige
LO4A  Adalimumab 3,8% <0,1% 6,2% <0,1%
RO3A  salmeterol, flutikason 3,3% 4,5% 0,7% 1,2%
BO1A Rivaroxaban 3,1% 0,6% 1,1% 0,3%
NO3A  Pregabalin 2,7% 2,3% 1,5% 1,6%
RO3B  Tiotropium 2,4% 1,6% 1,7% 1,4%
RO3A  budesonid, formoterol 2,3% 3,6% 2,8% 5,6%
LO4A  Etanercept 2,0% 0,0% 4, 7% <0,1%
A10A insulin, glargin 2,1% 0,4% 1,3% 0,3%
JO5A  sofosbuuvir, ledipasvir 1,8% <0,1% 3,8% <0,1%
C10A Rosuvastatin 1,3% 1,2% 0,7% 0,6%
Totalt 24,9% 14,1% 24,6% 11,0%
Kélla: IMS Health och TLV analys.
4.1.2 Skillnader i hantering av lakemedel

Hanteringen av nya och/eller kostsamma likemedel varierar mellan olika lander.
Den svenska hanteringen karaktiriseras huvudsakligen av att 1ikemedel som ar
lampliga att hanteras av individen sjilv forskrivs pa recept inom 6ppenvarden —
oavsett hur kostsamt ett likemedel ar. I andra lander varierar denna hantering.
Flera lander har valt att hantera kostsamma ldkemedel i den slutna varden kopplat
till sjukhus. Skélen till detta kan vara att fa battre styrning och kontroll 6ver an-
vandningen. Ett ytterligare skil kan vara att det ar enklare och billigare att upp-
handla ldkemedel via sjukhusen.

Figur 4. Forsaljning per capita for lakemedel utan konkurrens grupperat efter ATC1-niva och
land av lakemedel som séljs i Sverige, I6pande 12 manader till och med mars 2016.
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Not: Se Termer och begrepp for en uppstallning av ATC-systemets 14 huvudgrupper.
Kélla: IMS Health och TLV analys.

Inom ATC L ryms kostsamma ldkemedel mot cancer och TNF-alfa hammare mot
framst reumatoid artrit. Den laga forsiljningen i bland annat Storbritannien, Norge,
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Danmark och Nederlanderna tyder pa en mer omfattande slutenvardshantering av
denna typ av lakemedel.

Skillnader i forsiljning kan indikera olikheter i hur lakemedel anviands i 6ppenvar-
den. Fyra lander (Schweiz, Irland, Tyskland och Sverige) sarskiljer sig fran ovriga
lander med relativt hog forsiljning. Kostnaden ligger i dessa lander mellan 1 700
och 2 000 kronor per invanare. I dessa lander tenderar hanteringen av de dyrare
lakemedlen, liksom i Sverige ske inom 6ppenvarden. Finland ar det nordiska grann-
land som har en f6rsiljning for de analyserade likemedlen som mest ligger i linje
med den i Sverige. Forsaljningen per invanare i Finland ar cirka 1 300 kronor per
invanare jamfort med 1 700 kronor i Sverige. I Norge ar forsaljningen knappt 1 000
kronor per invénare och i Danmark uppgar den knappt till 800 kronor per invanare.

Det ar mixen av de forsalda lakemedel som finns i respektive land och som matchar
de som finns i Sverige som ingar i den bilaterala prisjamforelsen. I jamforelsen med
de danska priserna ingar dirmed i mycket ringa omfattning lakemedel inom ATC-
grupperna J (infektionssjukdomar) och L (tumorer och rubbningar i immunsyste-
met).

41.3 Matchningsgrad

Matchningsgraden visar hur stor andel av de svenska produkterna som har haft
forsiljning i ett land. I Sverige finns det totalt 1 437 produkter i urvalet for detta
segment. I tabellen nedan ar matchningsgraden uppdelad pd ATC1-niva. Bla nyans i
tabellen indikerar en hog matchningsgrad och en rod nyans en 14g matchningsgrad.
I genomsnitt aterfinns 47 procent av de svenska produkterna i 6vriga ldnder.
Matchningsgraden har legat pa denna niva dven 2014 och 2015.

Matchningsraden varierar mellan 69 procent av produkterna i Tyskland till 32 pro-
cent av produkterna i Portugal. Lag matchningsgrad kan tyda pa att lakemedel i
storre utstrackning hanteras i den slutna varden i stillet for i den Oppna varden,
vilket ar det som mits i denna analys. Skillnader kan ocksa bero pa att det ar andra
substanser eller andra former som anvinds i andra lander och som inte matchar de
svenska produkterna. Vissa substanser anvinds inte alls i vissa lander.

ATC-grupp J ar den grupp dar matchningsgraden ar lagst, i genomsnitt 36 procent
av produkterna i Sverige finns i andra lander. Inom ATC-grupp R (andningsorga-
nen) och A (matsmaltningsorgan och amnesomsattning) ar matchningsgraden
hogst 56 respektive 55 procent.
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Tabell 4. Matchningsgrad for lakemedel utan konkurrens, kvartal 1 2016 (ju hégre match-
ningsgrad desto mera blatt, desto lagre matchningsgrad desto mera rott)

A B J L N R Ovr. ATC Medel
Sverige 100 100 100 100 100 100 100 100
Tyskland 73 68 66 89 65 64 65 e
Storbritannien ” 46 62 35 63 63 61 58
Osterrike 66 60 60 77 58 52 47 58
Finland 65 61 26 57 61 67 53 56
Nederlanderna | 76 58 64 37 60 67 49 55
Schweiz 57 48 54 69 54 55 50 55
Irland 58 47 32 61 52 59 53 52
Norge 65 49 37 15 58 73 59 51
Danmark 62 28 25 30 65 69 51 50
Frankrike 38 47 50 69 46 53 43 49
Belgien 52 22 50 36 41 46 43 42
Slovakien 53 36 31 57 38 55 33 41
Spanien 47 18 17 25 52 57 41 39
ltalien 43 44 14 22 45 53 43 39
Tjeckien 50 31 17 38 41 52 33 37
Ungern 39 29 25 46 31 46 35 35
Grekland 52 30 18 21 38 44 36 34
Polen 37 24 18 24 38 51 37 34
Portugal 42 16 11 12 43 47 38 32
Medel 55 40 36 43 50 DS 46 47

Not: Se Termer och begrepp for en uppstalining av ATC-systemets 14 huvudgrupper.
Kalla: IMS Health och TLV analys.

Tyskland ar det land dar matchningsgraden ar hégst, knappt 70 procent. Darefter
foljer fem linder med en matchningsgrad pa cirka 55 procent (Storbritannien, Os-
terika, Finland, Nederlanderna och Schweiz). Vara 6vriga nordiska grannlander
Norge och Danmark har en matchningsgrad pé cirka 50 procent. Lagst dr match-
ningsgraden mot lander som Grekland, Polen och Portugal. Detta monster ar stabilt
sedan 2014.

4.2 Sma prisforandringar under 2016

Jamfort med 2015 ar det relativt sma forandringar av listpriserna under 2016. Av
figur 5 framgar det att det bilaterala prisindexet nistintill 4r detsamma jamfort med
ovriga lander 2016 som 2015. Sverige aterfinns bland de dtta lander med hogsta
priser inom segmentet likemedel utan konkurrens. Priserna ar som vanligt hogst i
Schweiz och direfter kommer Irland och Tyskland:¢. Listpriserna i Danmark &r ca
14 indexenheter hogre an i Sverige for jamforbara likemedel. De svenska priserna
ligger ungefir i paritet med Osterrike och Italien.

16 | Tyskland forekommer det regelmassiga rabatter p& sju procent, KBV (2016) Verordnungenssteuerung, Rabatte
und Rabattvertrage.
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Tolv lander har lagre priser an Sverige. Av vara 6vriga nordiska grannlander ar pri-
serna i Finland motsvarande sex indexenheter lagre och i Norge ar de 14 indexen-
heter lagre.

Figur 5. Bilateralt prisindex lakemedel utan konkurrens, Sverige = 100.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

Mellan 2014 och 2015 sianktes de svenska priserna relativt ovriga lander till stor del
pa grund av omprovningar pa storsiljande produkter. Under 2016 har inte nagra
liknande omfattande omprovningar foretagits. Trots detta ar prisindex stabilt mot
ovriga lander, variationen ar generellt sett +/-2 indexenheter mellan 2015 och 2016.
Riknat som tvarsnittsindex ar genomsnittligt prisindex strax under 100 kvartal 1
2016, det vill sdga att svenska priser ligger i nivd med genomsnittet for 6vriga lan-
der.

4.2.1 Substanser som paverkar index mest

I tabell 5 aterfinns de tio substanser som sdnker tvarsnittsindex mest, det vill sdga
de som har relativt 1aga priser i andra lander jamfort med Sverige. De ar rangord-
nade efter hur mycket mer dessa likemedel kostar i Sverige jamfort med om ovriga
landers genomsnittliga priser skulle ha anvants. Dessa behover inte nodvandigtvis
ha ett mycket lagt index, det ar index i kombination med storlek pé forséljning i
Sverige som inverkar. Alla jamforelser har gjort till listpris och eventuella rabatter
har inte tagits med i nagot land.

Det ar fyra substanser inom ATC grupp N (nervsystemet) pa denna lista varav tre av
dessa ligger hogst upp. De lakemedlen med storst kostnadsskillnad finns inom om-
radena analgetika (N03AX) och psykoanaleptika (NO6BA). Index f6r substanserna
pa denna lista ar relativt stabila 2016 jamfort med 2015. Pregabalin (Lyrica) kom-
mer emellertid in som nykomling hogst upp pa listan. Patentet pa Lyrica f6ll i bor-
jan av 2016 och som foljd av detta minskade priserna i flera andra lander mer an i
Sverige och index foll fran 100 forsta kvartalet 2015 till 83 forsta kvartalet 2016.
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Adalimumab (Humira) har tidigare haft storst inverkan pa index, men har nu fallit
ner till mitten av denna lista efter en omprovning i borjan av 2016. Humira och go-
limumab (Simponi) ar tvd TNF alfa-hdmmare pa listan. Etanercept (Enbrel) har
tidigare ocksa legat pa topplistan men foll ur densamma efter prissankning efter
omprovning i borjan av 2016.

Tabell 5. De tio substanser for lakemedel utan konkurrens som minskar tvarsnittsindex
mest, rangordnat efter hégst genomsnittlig kostnadsskillnad i Sverige jamfért med utland,
forsta kvartalet 2016.

Index tvar- Medel kostnads-

Substans ATC5 s(ggtlggikg Sverige _SS;:g]nadd’ Ié:]__derAnqteijl ﬁnetglfloarggﬁ[

priser) mkr agre pris ning
Pregabalin (Lyrica) NO3AX 83 (100) 42 16 20
Metylfenidat (Ritalin) NO6BA 81 (81) 38 14 17
Levetiracetam (Keppra) NO3AX 67 (69) 33 16 20
Golimumab (Simponi) LO4AB 90 (89) 32 12 14
Takrolimus (Prograf) LO4AD 84 (85) 29 15 20
Adalimumab (Humira) LO4AB 98 (95) 21 10 14
Tiotropium (Spiriva) R03BB 93 (94) 20 12 19
Liraglutid (Victoza) A10BX 92 (94) 14 15 19
Insulin, Glargin (Lantus) A10AE 95 (97) 12 13 20
Risperidon (Risperdal) NO5AX 80 (79) 11 15 19
Totalt 91 (92) 252 14 18

*Hogre kostnad i Sverige i medel jamfort med utland, &rstakt kvartal 1 2016.
Not. Inom parantes efter substansnamnet aterfinns internationellt produktnamn med stérst férsaljning.
Kalla: IMS Health och TLV analys.

Sammantaget kostar dessa likemedel i genomsnitt cirka 252 miljoner kronor mer i
Sverige dn i 6vriga lander.

I tabell 6 listas de tio substanser dar kostnaderna i genomsnitt ar lagst i Sverige
jamfort med 6vriga lander. Denna lista ar lite mer heterogen an listan med lakeme-
del med hogst priser i Sverige. Sammantaget ar dessa tio substanser ungefar 230
miljoner kronor billigare med svenska priser jamfort med utldndska priser.
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Tabell 6. De tio substanser for lakemedel utan konkurrens som 6kar tvarsnittsindex mest,
rangordnat efter storst genomsnittlig kostnadsskilinad i Sverige jamfért med utland, férsta
kvartalet 2016.

Index tvar- Medel kostnads-

snitt 2016 skillnad Antal lander Antal lander

Substans ATC5 (2015 &rs  Sverige - Utland, med hdg(e med fbrsalj-

priser) mkr pris ning
Budesonid (Pulmicort) RO3BA 124 (97) -40 13 19
flztr’)""pe”“” (Gabapentin NO3AX 139 (120) -30 7 20
Darbepoetin Alfa (Aranesp) BO3XA 139 (147) -26 1 17
Interferon Beta-1A (Avonex) LO3AB 125 (132) -24 1 16
Insulin, Aspart (Novorapid) A10AB 113 (113) -22 6 20
Sofosbuvir (Sovaldi) JO5AX 104 (105) -19 1 8
Insulin, Humant, Isofan A10AC 117 (118) -19 5 20
Mykofenolat (Cellcept) LO4AA 138 (136) -19 6 19
Dalteparin (Fragmin) BO1AB 111 (108) -16 5 13
Enzalutamid (Xtandi) LO2BB 111 (82) -16 1 14
Totalt 115 (111) -231 14 41

*Hogre kostnad i Sverige i medel jamfort med utland, arstakt kvartal 1 2016.
Not. Inom parantes efter substansnamnet aterfinns internationellt produktnamn med storst férsaljning.
Kalla: IMS Health och TLV analys.

Den substans med lagst kostnad jamfort med om priserna i andra lander skulle an-
vandas ar budesonid (Pulmicort). Kostnaden ar cirka 40 miljoner kronor lagre med
svenska priser fran kvartal 1 2016 jamfort med genomsnittet i 6vriga lander. Bu-
desonid ar ny pa listan och har index 124 raknat i 2016 ars priser (kvartal 1) jamfort
med index 97 riknat med 2015 ars priser (kvartal 1).

Listpriset pa Sofosbuvir (Sovaldi), som ar ett mycket kostsamt lakemedel mot hepa-
tit C, ar relativt 1agt i Sverige och bara ett av atta lander som anvander Sovaldi i 6p-
penvard har lagre pris 4n i Sverige. Detsamma galler for enzalutamid (Xtandi), som
ar ett kostsamt prostatacancerldkemedel. Denna typ av dyra likemedel har en ten-
dens i 6vriga ldnder att upphandlas inom den slutna varden eller sa forekommer det
olika typer av aterbaringsavtal som innebar lagre faktiska priser jamfort med list-
priser. Aven i Sverige finns det 6verenskommelser om riskdelning och &terbéring
mellan landstingen och foretagen for just dessa ldkemedel.

4.3 Forandringar mellan perioder

Genomsnittligt tvarsnittsindex 2016 ar strax under 100, det vill sdga priserna for
lakemedel utan konkurrens ar i genomsnitt ungefar lika hoga i utlandet som i Sve-
rige. Skillnaden mot 2015 dr marginell. Priseffekten nar man konstanthéller volym
visar pa nagot lagre relativpriser i Sverige, det vill sdga de utlindska priserna har
blivit nagot hogre mellan 2015 och 2016 (0,4 indexenheter).
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Tabell 7. Tvarsnittsindex fér lakemedel utan konkurrens 2014-2016, samt férandring med
konstanta priser samt volymer.

Kkv.1 2014 kv.1 2015 Kkv.1 2016 Skillnad 2014  Skillnad 2015

och 2015 och 2016
Tvérsnittsindex 95,0 99,3 99,6 4,3 0,3
Med konstanta volymer* 95,1 99,4 99,8 4,3 0,4
Med konstanta priser* 99,9 99,9 99,8 0,0 -0,1
Effekt sortimentsforandring* 0,0 0,0

*| dessa berékningar inkluderas endast produkter som funnits med samtliga perioder
Kélla: IMS Health och TLV analys.

Den relativt stora forandringen mellan 2014 och 2015, déar de utlandska priserna
okade med cirka fyra indexenheter, berodde pa omprovningar som siankte de
svenska priserna pa storsiljande lakemedel. Det l1ikemedel som allra mest bidrog
till denna forandring var budesonid, formoterol (Symbicort).

Av figur 6 framgar de fem substanser dar utlandska priser har sjunkit mest i pris
jamfort med de svenska mellan forsta kvartalen 2015 och 2016. Effekterna pa index
ar ganska liten men priset pa pregabalin (Lyrica), som anvands mot dngestsyndrom,
har fallit fran cirka 100 till drygt 80 mellan forsta kvartalen 2015 och 2016. Denna
forandring minskar totalindex med cirka 0,5 indexenheter. Patentet pa pragabalin
har fallit i borjan pa aret. I Sverige ar inte pregabalin utbytbart och priset har inte
minskat i samma grad som i 6vriga ldnder. I 6vrigt dr fordndringarna sma.

Figur 6. De fem substanser for lakemedel utan konkurrens dar utlandska priser minskat
mest relativt de svenska.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

I figur 7 framgar de fem substanser dar de svenska priserna minskat mest relativt de
utlindska. Det dr inom omradet andningsorganen dar svenska relativpriser faller.
Detta omrade omprovades dels i slutet av 2014 avseende Symbicort (budesonid,
formoterol) och i april omfattades budesonid (Pulmicort) och flutikasonpropionat
(Flixotide). Index har 6kat med ca 0,6 indexenheter av denna omprovning kvartal 1
2016 jamfort med kvartal 1 2015.
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Figur 7. De fem substanser for lakemedel utan konkurrens dar svenska priser minskat mest
relativt de utlandska.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

43.1

Sett 6ver ATC-grupp pa niva ett varierar index mellan 92 och 108. I ménga av grup-
perna dr index runt 100, det vill sdga i linje med priserna i 6vriga lander. I ATC-
grupp N (nervsystemet), nervssystemet, dar forsaljningen ar hog i Sverige ar priser-
na lagre i ovriga lander. Index for ATC-grupp N dr 92, det vill sdga atta indexenhet-
er lagre an priserna i Sverige. Ett skil till detta &r att fyra av de tio substanser med
hogst pris i Sverige aterfinns inom ATC-grupp N (se tabell 5).

Prisindex i olika ATC 1 grupper

Figur 8. Tvarsnittsindex for lakemedel utan konkurrens efter ATC 1 grupp 2014-2016 samt
forsaljning arstakt mars 2016, AIP mnkr.
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Not: Se Termer och begrepp for en uppstéalining av ATC-systemets 14 huvudgrupper.

Kalla: IMS Health och TLV analys.
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Den storsta forsaljningen finns inom ATC-grupp L (tumorer och rubbningar i im-
munsystemet), och dar ligger index pa 99 strax under genomsnittet i 6vriga lander.
Index har forandrats fran 97 under 2014 till 99 under 2016. Okningen av index be-
ror pa omprovningar, huvudsakligen inom omradet TNF-alfahdmmare i borjan av
2016, som har sankt relativpriserna i Sverige.

4.4 Prisskillnader efter lanseringsar

Nedan redovisas genomsnittligt tvirsnittsindex per lanseringsar i forménerna rak-
nat som tvarsnittsindex. Priserna for likemedel introducerade fram till och med
1999 ar relativt 1aga i Sverige med index pa omkring 110. Interventioner som 15-
arsregeln” och omprovningar har sankt de svenska priserna relativt 6vriga linder
over tid. Fore 2014 var priserna pa dldre lakemedel relativt hoga i Sverige.

Den storsta 6kningen av index aterfinns for 1akemedel lanserade ar 2000. Dessa
lakemedel har en stor forsiljning, cirka 1 700 miljoner kronor, viket innebar att
denna argang har stor inverkan pa totalindex. Index ar cirka 98 forsta kvartalet
2016 jamfort med 85 forsta kvartalet 2014. Det dr huvudsakligen omprévningen och
prissdnkningen pa storséljaren Symbicort som forklarar denna forandring.

Figur 9. Tvarsnittsindex for lakemedel utan konkurrens efter lanseringsar* 2014-2016 samt
forsaljning arstakt mars 2016, AIP miljoner kronor.
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Kéalla: IMS Health och TLV analys.

Priserna for l1akemedel introducerade under 2002 ar laga i 6vriga lander jamfort
med Sverige, index ligger cirka 12 indexenheter under de svenska priserna. Huvud-
forklaringen ar metylfenidat (Ritalin) som ligger pa andra plats bland de substanser
som har hégst priser i Sverige jamfort med 6vriga linder (tabell 5). Aven astmali-

17 15-&rsregeln innebar att lakemedel som blir 15 &r gamla regelméssigt prissanks med 7,5 procent.
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kemedlet tiotropium (Spiriva), som ocksa ar en storsaljare har relativt pris hogt i
Sverige och paverkar index for lanseringsaret 2002.

Index for produkter lanserade under 2004 har minskat fran 96 under 2015 till 94
under 2016. Huvudforklaringen ar att pregabalin (Lyrica) som tidigare nimnts har
blivit relativt sett billigare i 6vriga lander efter patentutgang jamfort med Sverige.

Priserna for produkter lanserade under 2009, som ocksa har hogt forsaljnings-
varde, har relativt 1aga priser i 6vriga lander. Det ar framforallt TNF-alfahdmmarna
Simponi och Cimzia som vager tungt i denna argang.

Prisindex for nyligen lanserade likemedel ar i flesta fall 6ver 100, det vill sdga pri-
serna ar lagre i Sverige dn genomsnittet i 6vriga lander. Forsaljningsvardet ar rela-
tivt 1agt trots att storsaljande dyra lakemedel mot hepatit C introducerades under
denna period. Det ar fa 1ander som anviander dessa likemedel i den 6ppna varden
och det ar enbart Sovaldi (lansering 2014) som fingas upp i tvarsnittsindex.
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5 Resultat: lakemedel med konkur-
rens (i pv-systemet)

Segmentet likemedel med konkurrens inkluderar alla likemedelsgrupper i urvalet
som fanns med i periodens vara-listan mars 2016. Totalt star segmentet for en
forsiljning i Sverige pa cirka 3,8 miljarder kronor (AIP lopande 12 ménader t.0o.m.
mars 2016). Det motsvarar 19 procent av forsiljningen i urvalet. Inom detta
segment tillhor Sverige den grupp av tre lander med lagst pris i urvalet. Mellan 2014
och 2015 minskade skillnaden i pris mellan lainderna nagot. Mellan 2015 och 2016
okade dock skillnaderna igen och i flertalet av landerna ar prisskillnaderna storre an
vad de var 2014. Analysen visar aven att det svenska pv-systemet snabbt sanker
priserna relativt de andra landerna. I samtliga analyser i detta kapitel halls vixel-
kursen konstant till genomsnittet for forsta kvartalet 2016.

5.1 Beskrivning av lakemedel med konkurrens i pv-
systemet

I detta avsnitt beskrivs hur de produkter som finns i Sverige anviands i de 6vriga
lander som finns med i undersokningen. Alla analyser utgar fran produkter som
finns i Sverige. Om det i ett annat land anvands en produkt som inte finns i Sverige
inom ett visst omrade &r den inte med i analysen.

Tabellen nedan visar de tio storsta substanserna i detta segment i utlandet (de lan-
der som inte dr Sverige). Substanserna star for 41 procent av férsiljningsvolym i
utland. I Sverige ar andelen av forsdljningsvolymen 33 procent for dessa substanser.
Forsialjningen skiljer sig till viss del mellan Sverige och 6vriga lander. Storst skillnad
i anvindning ar det for pantoprazol (selektiv protonpumpshidmmare) som anvands i

storre grad utanfor Sverige.

Tabell 8. De tio substanserna inom pv-segmentet med hogst forsaljningsvolym i utlandet,
I6pande 12 manader till och med mars 2016.

Andel av forsalj-

Andel av forsalj-

Andel av forsalj-

Andel av forsalj-

ATC4 Substans ningsvolym ningsvarde ningsvolym ningsvarde

utland utland Sverige Sverige
A10B  metformin 7.4% 1.9% 6.4% 1.5%
C10A simvastatin 4.7% 2.3% 4.7% 0.9%
A02B omeprazol 4.7% 3.1% 3.7% 1.3%
CO7A bisoprolol 4.4% 1.8% 1.8% 0.8%
C10A atorvastatin 4.1% 5.7% 2.0% 1.8%
AO02B  pantoprazol 3.9% 4.1% 0.3% 0.1%
C08C amlodipin 3.6% 1.2% 3.3% 0.6%
CO09A  ramipril 3.4% 1.5% 1.4% 0.4%
RO1A mometasonfuroat 2.4% 0.9% 3.6% 1.7%
CO7A  metoprolol 2.2% 0.8% 5.4% 3.8%
Totalt 40.8% 23.2% 32.6% 12.9%

Kalla: IMS Health och TLV analys.
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De fem behandlingsomradena (ATC1-koder) '8 som stér for storst forsaljningsvolym
inom pv-systemet ar hjarta och kretslopp (C), nervsystemet (N), matsmaltningsorg-
an och amnesomsattning (A), andningsorgan (R), urin- och konsorgan samt kons-
hormoner (G) och rorelseapparaten (M). Omradena utgor tillsammans mer an 9o
procent av anviandningen i nastan alla lander (i Grekland utgor de 88 procent).

De grupper av ladkemedel diar den svenska anvandningen ar som storst kommer att
fa tyngst vikt i berdkning av prisindex. De land dir anvindningen per capita skiljer
sig mest fran Sverige i detta segment ar Schweiz som har en anviandning som ar
mindre an halften av de svenska. De lander dar anvandningen liknar Sverige mest
ar Storbritannien och Finland.

Figur 10. Anvandning per capita grupperat pa ATC1-niva och land av lakemedel som sdljs i
Sverige inom pv-systemet, ldbpande 12 manader till och med mars 2016.
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Not: Se Termer och begrepp for en uppstalining av ATC-systemets 14 huvudgrupper.
Kalla: IMS Health och TLV analys.

En stor skillnad i anvindning kan bero pa att valet av ldkemedel vid behandling
skiljer sig mycket mellan ldnderna eller att viss behandling sker i slutenvarden i
nagot av linderna. For de lander diar anvindningen skiljer sig stort fran Sverige blir
det ocksa svarare att tolka resultaten i prisjamforelsen.

5.1.1 Matchningsgrad

Matchningsgraden visar hur stor andel av de svenska produkterna som har haft
forsaljning i ett land. I Sverige finns det totalt 647 produkter i urvalet for detta seg-
ment. I figuren nedan ar matchningsgraden uppdelad pd ATC1-niva. Den ATC-
grupp diar matchningsgraden i genomsnitt bland ldnderna ar hogst ar A och den dar
den ar lagst ar N. De land dar matchningsgraden ar hogst ar Tyskland dar 74 pro-
cent av de svenska produkterna finns. Generellt sett 4r matchningsgraden hog for

18 Se Termer och begrepp for en uppstéllning av ATC-systemets 14 huvudgrupper.
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samtliga grupper. De enda grupperna som ligger under 40 procent ar R och G och
enbart i ett fatal lander.

Figur 11. Matchningsgrad for lakemedel med konkurrens (i pv-systemet) i procent per land,
kvartal 1 2016.
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Not: Se Termer och begrepp for en uppstéalining av ATC-systemets 14 huvudgrupper.
Kalla: IMS Health och TLV analys.

En hog matchningsgrad och att likemedelsanvandningen ar lik den svenska gor att
prisjamforelsen blir mer robust.

5.2 Laga priser for lakemedel i pv-systemet

Inom segmentet i pv-systemet ligger de svenska priserna bland de tre ligsta. Neder-
landerna, Sverige och Danmark skapar en grupp av lander dar priserna skiljer sig
mot 6vriga lander. Det ar dven dessa lander som har ett utvecklat utbytessystem
som pa ett tydligt sitt styr forsiljningen mot den billigaste produkten nar det finns
mojlighet till utbyte. Skillnaderna mellan landerna ar betydligt storre dn for lake-
medel utan konkurrens. I Schweiz som ar dyrast ar priset pa dessa produkter 302
procent hogre an i Sverige.

Mellan forsta kvartalet 2014 och forsta kvartalet 2015 sanktes 6vriga landers pris-
niva i forhéllande till Sverige. Mellan forsta kvartalet 2015 och forsta kvartalet 2016
har dock Sveriges prisniva minskat jamfort 6vriga lander och i 6ver hélften av 1an-
derna ar nivan hogre an den var forsta kvartalet 2014.
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Figur 12. Bilateralt prisindex lakemedel med konkurrens som finns med i svenska pv-
systemet, Sverige = 100.
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Kélla: IMS Health och TLV analys.

For att se vilka grupper av lakemedel som forklarar skillnaden i index mellan lan-
derna har de olika ATC1-nivaernas paverkan pa det bilaterala indexet analyserats. I
analysen beskrivs det hur de olika grupperna bidrar till en skillnad jamfort med
Sverige som har index 100. Exempelvis ar Belgiens index 108 enheter storre dn det
svenska och det beror till storsta del pa att omradena C (hjarta och kretslopp) och N
(nervsystemet) paverkar det belgiska indexet med 39 respektive 35 indexenheter
uppat.
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Tabell 9. Olika ATC1 gruppers paverkan pa det bilaterala prisindexet i pv-systemet, kvartal
12016

Total skillnad Ovriga
Land mot Sverige A C G M N R ATC
Belgien 108 11 39 8 2 3 2 10
Danmark 9 0 7 0 1 -2 0 3
Finland 83 8 47 7 3 13 2 4
Frankrike 95 15 38 7 4 18 3 9
Grekland 150 21 79 5 3 31 3 7
Irland 161 9 63 9 2 60 5 14
Italien 143 16 47 12 3 42 10 12
Nederlanderna 1 -1 1 0o -2 1 1
Norge 135 19 61 4 3 39 4 4
Polen 36 4 19 5 1 6 1 0
Portugal 52 5 27 2 2 4 4 7
Schweiz 302 37 103 16 6 9% 9 35
Slovakien 26 2 17 6 o -1 1 -1
Spanien 70 5 27 6 1 18 5 8
Storbritannien 95 6 36 3 1 40 1 7
Tjeckien 118 6 45 6 2 37 5 18
Tyskland 94 8 16 5 3 38 6 19
Ungern 58 14 20 5 1 13 1 3
Osterrike 131 19 43 4 4 40 4 17

Not: Se Termer och begrepp for en uppstalining av ATC-systemets 14 huvudgrupper.
Kélla: IMS Health och TLV analys.

De ATCi1-grupper som mest forklarar att konkurrensutsatta lakemedel i Sverige ar
billigare dn de andra landerna ar C och N. For C ar index hogre i alla andra lander
och for N ar enbart Danmark, Nederlanderna och Slovakien billigare. Inom grup-

perna kan det dock finnas substanser som ar dyrare i Sverige.

5.3 Forandringar mellan perioderna

Mellan forsta kvartalet 2014 och forsta kvartalet 2015 minskade prisskillnaderna
mellan landerna for produkter med konkurrens. Mellan 2015 och 2016 har dock
skillnaderna okat igen och genomsnittsindex ar hogre forsta kvartalet 2016 jamfort
med forsta kvartalet 2014. I tabellen nedan beskrivs hur en pris-, volym- och sorti-
mentsforandring mellan perioderna paverkar indexforandringen. Med konstanta
volymer visar vilken effekt en prisforandring har, Med konstanta priser visar vilken
effekt en volymforandring har och Effekt sortimentsfordndring visar effekten av
tillkomna och bortfallna produkter.

Tabell 10. Tvarsnittsindex i pv-systemet kvartal 1 2014, kvartal 1 2015 och kvartal med kon-
stanta volymer I6pande 12 t.o.m. mars 2016 samt fasta priser kvartal 1 2016.

Skillnad 2014  Skillnad 2015

kv.12014 kv.1 2015 kv.1 2016 och 2015 och 2016
Tvérsnittsindex 174 157 181 -16 24
Med konstanta volymer* 186 168 193 -18 25
Med konstanta priser* 190 190 193 0 3
Effekt sortimentsférandring 2 -4

*| dessa berékningar inkluderas endast produkter som funnits med samtliga perioder
Kélla: IMS Health och TLV analys.

Den effekt som har storst paverkan pa indexforandringen mellan perioderna ar pri-
seffekten (Med konstanta volymer). 1 fortsatta analyser i detta kapitel undersoks
priseffekten. Det innebar att volymerna halls konstant till 2016 ars niva och enbart
produkter som funnits med alla tre perioderna inkluderas.



39 (79)

I tabell 11 visas priseffekten pa det totala tvarsnittsindexet uppdelat pa land. Mellan
forsta kvartalet 2014 och forsta kvartalet 2015 paverkade Irland, Tyskland och
Schweiz index mest, vilket innebar att den svenska nivan forsamrades relativt 6v-
riga lander. Mellan forsta kvartalet 2015 och forsta kvartalet 2016 ar det framst for-
andringar relativt Schweiz, Norge och Grekland som stirker Sverige mot de ovriga
lander.

Tabell 11. Priseffekt pa tvarsnittsindexet i pv-systemet per land, mellan kvartal 1 2014 och

kvartal 1 2015 samt mellan kvartal 1 2015 och kvartal 1 2016
Priseffekt mellan 2014 Priseffekt mellan 2015

Land och 2015 och 2016

Belgien -0,8 11
Danmark -0,1 0,6
Finland -0,3 1,8
Frankrike -1,1 1,0
Grekland -1,3 1,8
Irland -2,8 1,1
Italien -0,6 1,7
Nederlanderna -1,4 0,5
Norge -0,6 2,3
Polen -0,5 0,4
Portugal -0,4 0,9
Schweiz -1,8 3,4
Slovakien -0,7 0,6
Spanien -0,8 1,4
Storbritannien -0,9 1,0
Tjeckien -0,8 1,2
Tyskland -1,8 1,4
Ungern -0,6 0,8
Osterrike -0,7 1,7
Totalt -18,3 24,8

Kélla: IMS Health och TLV analys.

Uppdelat pa ATC1-niva visar analysen att det ar de storséljande grupperna C (hjarta
och kretslopp) och N (nervsystemet) som far storst effekt, bade uppat och nedat,
mellan perioderna. Den generella trenden att den relativa nivin minskade mellan
forsta kvartalet 2014 och forsta kvartalet 2015 och sedan 6kade mellan forst kvarta-
let 2015 och forsta kvartalet 2016 géller for samtliga ATC1-grupper.
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Figur 13. Priseffekt pa tvarsnittsindexet i pv-systemet per ATC1-niva, mellan kvartal 1 2014
och kvartal 1 2015 samt mellan kvartal 1 2015 och kvartal 1 2016
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Not: Se Termer och begrepp for en uppstalining av ATC-systemets 14 huvudgrupper.
Kalla: IMS Health och TLV analys

Att det ar ATC-grupper med hog forsaljningsvolym som ocksa paverkar priseffek-
terna ar inte konstigt. For konkurrensutsatta likemedel ar den absoluta prisskillna-
den mellan olika lakemedel betydligt ldgre an for ladkemedel utan konkurrens. Det
medfor att volymen av antal salda lakemedel for ett storre genomslag pa indexet.

5.3.1 Pv-systemet skapar snabba prissankningar

Som visats i stycket ovan stéarktes Sverige relativt 6vriga linder mellan forsta kvar-
talet 2015 och forsta kvartalet 2016.

I foljande figur visas de tio substanser som haft storst paverkan pa prisindex. Sam-
mantaget forklarar endast tio substanser 13,3 indexenheter av den totala priseffek-
ten pa 24,8 enheter. Storst effekt har aripiprazol (antipsykotika) f6ljt av atorvastatin
(blodfettsankare).
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Figur 14. Tvarsnittsindex for de 10 substanser for lakemedel med konkurrens (i pv-
systemet) som har haft storst paverkan pa prisindex mellan kvartal 1 2015 och kvartal 1

2016 samt effekten pa totalindex.
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Kalla: IMS Health och TLV analys.
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For substanserna aripirazol (antipsykotika), quetiapin (antipsykotika), duloxetin
(mot depression) och eplerenon (mot hjartsvikt) har Sverige gétt fran att vara be-
tydligt dyrare eller i nivd med andra lander till att bli betydligt billigare dn 6vriga
lander. Gemensamt for dessa substanser ar att de fatt konkurrens under 2015. Ta-
bell 12 visar att priset paA AIP-niva i Sverige har sjunkit mellan 64 procent och 80
procent for de fyra substanserna mellan forsta kvartalet 2015 och forsta kvartalet

2016.

Tabell 12. Priseffekt for de tio substanser som har haft stérst paverkan pa tvarsnittsindex i
pv-systemet, mellan kvartal 1 2015 och kvartal 1 2016

Prisutveckling mellan

Prisutveckling mellan

Effekt pa

Fick konkurrens

Substans kv 1. 2015 och kv 1. kv 1. 2015 och kv 1. - ) LT

2016 i Sverige 2016 i Utland index I Sverige ar
aripiprazol -T7% -42% 2,4 2015
atorvastatin -42% 1% 2,4 2012
quetiapin -64% -20% 1,8 2015
duloxetin -80% -36% 1,8 2015
sertralin -31% -2% 1,2 2005
losartan -28% -6% 0,9 2010
venlafaxin -25% -6% 0,8 2008
eplerenon -73% -18% 0,8 2015
amlodipin -40% 7% 0,8 2005
bikalutamid -28% -4% 0,7 2008
Totalt -59% -14% 13,6

*Patentet utmanades forst 2012, men efter en réttslig tvist blev generikaféretagen tvungna att dra tillbaka sina

produkter. 2015 blev det konkurrens pa nytt.
Kélla: IMS Health och TLV analys.

For nio substanser beror priseffekten pa att priset i Sverige har fallit mer relativt
ovriga lander mellan perioderna och inte pé att priserna har 6kat i utlandet. For
atorvastatin har dock priset 6kat i utlandet med en procent, medans det minskade i

Sverige med 42 procent.
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6 Vaxelkurseffekter

En faktor som paverkar relativpriser over tid ar forandring i vaxelkurs. Forstarks
valutan i ett land ser priserna i andra lander ut att sankts relativt detta land, d&ven
om de nominellt ar oforandrade i respektive lands valuta.

Utgangspunkten i rapporten ar viaxelkursen som ett genomsnitt for forsta kvartalet
2016 (vilket beskrivs i avsnitt 2.5). For att exemplifiera vilken effekt valutakursfor-
andringar fir mellan de olika perioderna visas i figuren nedan det bilaterala indexet
for pv-systemet for det forsta kvartalet 2016 uppdelat efter de genomsnittliga vixel-
kurserna for forsta kvartalen 2014, 2015 och 2016.

Figur 15. Bilateralt index i pv-systemet uppdelat p& vaxelkurs, forsta kvartalet 2016
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Kalla: IMS Health och TLV analys.

Viaxelkursforandringen mellan forsta kvartalet 2015 och forsta kvartalet 2016 har
varit sma i de flesta linderna. Det land som sticker ut dr Norge dar deras valuta har
tappat mot den svenska mellan perioderna. Detta gor att Norge relativt Sverige ser
billigare ut dn vad de skulle gora med en annan periods vaxelkurs.

Storst viaxelkurseffekt mellan 2014 och 2015 dr det for Schweiz och Storbritannien.
Mellan perioderna har dessa landers respektive landers valuta starkts mot den
svenska kronan vilket gor att den relativa prisnivan okar.
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7 Diskussion

Rapporten visar att prisnivan for lakemedel utan konkurrens endast forandrats
marginellt mellan 2015 och 2016. For 1ikemedel med konkurrens har svenska priser
minskat relativt ovriga lander.

Det ar enbart officiella listpriser som ingar i jamforelsen eftersom det ar bara dessa
som kan samlas in pa ett enkelt och standardiserat satt. Priser for upphandlade la-
kemedel som inte hanteras pa recept i 6ppenvarden fangas saledes inte upp. Vissa
lander har dven rabatter av olika slag som inte aterspeglas i listpris pa ett likeme-
del. I Sverige forekommer aven sidooverenskommelser som reducerar kostnaderna
for en rad olika lakemedel eller lakemedel med osdkerhet rorande effekt. Darmed
kan det for vissa lander och liakemedel vara vanskligt att gora direkta jamforelser.
En okad grad av transparens dar det iallafall framkommer om det finns nagon form
av aterbaringsavtal eller annat typ av avtal som medfor att faktiskt pris betydligt
avviker fran ett officiellt listpris, skulle underlitta tolkningen av prisjamforelser.

Som namnts ar det officiella listpriser som anviands och i denna rapport och priser
viktas med anvandningen. I huvudsak ar det de svenska volymer som ar utgangs-
punkten, eftersom det ar de som ar relevanta ur ett svenskt perspektiv. Det ar dar-
med prisskillnader for lakemedel som ocksa har en stor forsaljning som paverkar
prisjamforelsen mest. Det ar viktigt att ta hansyn till volymer nér prisjamforelser
gors, annars kan storre prisskillnader for lakemedel med enbart ringa forsaljning fa
en oproportionerlig inverkan pa jamforelsen.

Det man ocksé bor ha i dtanke ar att det ar enbart de lakemedel som finns bilateralt
i Sverige och respektive jamforelseland som ingér i analysen. I de fall lakemedel i ett
annat land helt och hallet hanteras via sjukhus sa ingar dessa inte i prisjaimforelsen.
Jamforelser kan bara goras mot den mix av liakemedel som matchar bilateralt. I den
man det finns olika former av rabatter eller dterbaringsavtal sd kan det inte fingas
upp i en prisjaimforelse. Det finns ingen transparent sammanstéllning av forekoms-
ten av sddana 6verenskommelser eller omfattning. Aven i Sverige forekommer det
olika typer av 6verenskommelser om riskdelning eller dterbaring mellan landsting-
en och foretagen. Det ar inte mojligt att vardera effekten av denna typ av dolda pri-
ser, men for den 6verviagande majoriteten av lakemedel ar forekomsten sannolikt
inte sarskilt omfattande.

Hur index relativt 6vriga lander utvecklas over tid ar sannolikt en ganska bra matt-
stock 6ver hur dynamiskt och anpassningsbart det svenska systemet ar. Stort fokus i
rapporten laggs darfor pa att analysera skillnader 6ver tid.

For lakemedel utan konkurrens har de svenska priserna generellt sett blivit ldgre
sedan 2014. Till stor del beror detta pa de omprovningar som genomfordes av TLV
under 2015. Mellan 2015 och 2016 har priserna for segmentet utan konkurrens varit
relativt stabilt. Index har minskat marginellt i Sverige. Man kan notera att under
ytan har det skett vissa forandringar. I vissa fall har inte priserna i Sverige minskat i
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lika stor omfattning som i andra lander nar patent har gatt ut samtidigt som det inte
uppstatt generisk konkurrens (exempelvis pregabalin eller Lyrica). I andra fall har
omprovningar i Sverige sankt priserna mer an vad som varit fallet i andra lander
(exempelvis budesonid eller Pulmicort). Det ar viktigt att folja dynamiken i syste-
met for att sikerstalla att priserna i Sverige inte systematisk skiljer sig alltfor myck-
et at jamfort med andra lander.

I pv-systemet ar dynamiken storre och dar visar det sig att det svenska utbytessy-
stemet dr mycket effektivt nir patent faller och nar det ocksa uppstar konkurrens. I
detta ssmmanhang ar malet att folja utvecklingen over tid sa att denna dynamik kan
uppratthallas och sikerstilla laga priser och god konkurrens.
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Bilaga 1: Effekter av byte av basland for
volymviktning

Genomgaende i rapporten har, (vilket beskrivs i avsnitt 2.4), svenska volymer an-
vands for att vikta ihop priskorgar. Det land vars volymer som anvands for viktning
tenderar att stdrka sin position i forhallande till andra lander. For mer diskussion
kring detta se bland annat Brekke och Holmés 2012.19

Att landet vars forsiljningsvolymer anvands som basvikt kan falla battre ut beror pa
kopplingen mellan anvindning och pris. Om ett likemedel ar billigare tenderar ofta
anvandningen av den produkten vara hog.

I avsnittet jimfors byte av basland for Sverige, Finland och Osterrike. Denna typ av
analys med byte av basland till finska och oOsterrikiska vikter gjordes aven i TLV:s
internationella prisjimférelse 2015.2° Finland och Osterrike har valts for byte av
basvikt eftersom linderna uppvisar en hég 6vergripande matchningsgrad mot Sve-
rige, oberoende av segmentering. Det enda landet som uppvisar hogre 6vergripande
matchningsgrad ir Tyskland. Finland och Osterrike valdes dock istiillet som jaimfor-
elselander eftersom listpriser i hogre grad avspeglar faktiska priser i de linderna.

Tidigare i rapporten har likemedel delats in i segment baserat pa forutsiattningen
for konkurrens i Sverige.

1. Liakemedel utan konkurrens och

2. Likemedel med konkurrens (i pv-systemet)

Lakemedel inom pv-systemet inkluderar alla 1ikemedel som finns med i utbytet for
periodens vara i mars 2016. I volymviktsanalysen anvands istdllet IMS Health defi-
nition av konkurrens. Segmentet konkurrensutsatta l1akemedel inkluderas delvis i
lakemedel utan konkurrens och delvis i likemedel inom pv-systemet, (enligt be-
skrivning i avsnitt 2.1). Skillnaden beror pa hur utbytbarhet av ldkemedel definie-
ras.

IMS:s definition av forutsiattning for konkurrens ar i flera avseenden bredare dn den
som Likemedelsverket i Sverige beslutar om vilket gor att likemedel i pv-systemet
inkluderar farre produkter 4n IMS:s definition av konkurrensutsatta lakemedel. Av
denna anledning anvinds IMS:s bredare definition av det konkurrensutsatta seg-
mentet i kdnslighetsanalysen med byte av basland. Det smalare svenska perspekti-
vet, lakemedel i pv-systemet eller inte, uppvisar for liten volym vid byte till finsk
respektive oOsterrikisk forsaljningsvolym, jamfort med svensk volym som anvands i
den 6vriga analysen. Index och indexskillnader i baseffektsanalysen ska ses for sig
och ar inte jamforbara med Ovriga index i rapporten eftersom flera substanser byter
kategori.

19 Brekke, K. R., och Holmas, T. H., (2012).
2 TLV (2015).
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Byte av basland for lakemedel utan konkurrens

I foljande tabell visas i vilken ordning som landernas prisindex hamnar i vid byte av
basvikt fran svensk, till finsk och till 6sterrikisk forsaljningsvolym.

Tabell 13. Rang 1-20, lagst till hdgst, bilateralt prisindex med svenska, finska och dsterri-
kiska forsaljningsvolymer som volymvikter kvartal 1 2016 for lakemedel utan konkurrens.

Land Svensk vikt Finsk vikt Osterrikisk vikt
Polen 1 1 1
Grekland 2 2 2
Norge 3 3 6
Tjeckien 4 4 3
Slovakien 5 5 7
Frankrike 6 7 8
Ungern 7 6 4
Portugal 8 9 5
Spanien 9 10 9
Finland 10 8 10
Belgien 11 11 11
Sverige 12 12 13
Italien 13 13 12
Osterrike 14 14 14
Nederlanderna 15 17 15
Storbritannien 16 15 16
Danmark 17 16 17
Irland 18 19 18
Tyskland 19 18 19
Schweiz 20 20 20

Not: IMS:s bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kanslighets-
analysen med byte av basland.
Kélla: IMS Health och TLV analys.

Fem av de 20 ldnderna behéller sin position, rangordning 1-20, oavsett vilket land
vars forséljningsvolym anvands som basvikt. Dessa ér Polen, Grekland, Belgien,
Osterrike och Schweiz. Tolv av landerna behaller sin position med antingen finska
eller Osterrikiska vikter jamfort med svensk vikt. Tre av 1anderna far helt olika rang-
ordning vid byte av basvikt. Dessa ar Frankrike, Ungern och Portugal.

Sammantaget ar skillnaden mellan svensk och finsk basvikt mindre 4n mellan
svensk och 0Osterrikisk basvikt. Detta beror pa att Sverige och Finland 6verlag har
mer likartad lakemedelsforbrukning for lakemedel utan konkurrens. Sveriges posit-
ion ar stabil, som antingen rang 12 eller 13, av de 20 landerna. Osterrikes position
ar 14 oavsett vilket lands volymvikt som anvinds. Finlands position ar atta eller tia.

I foljande figur illustreras avvikelser fran svenskt index i procentenheter (index-
punkter).
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Figur 16. Bilateralt prisindex med svenska, finska och dsterrikiska férsaljningsvolymer som
volymvikter och relativa avvikelser mot svenskt index kvartal 1 2016 fér [akemedel utan
konkurrens.
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Not: Index med andra landers basvikts har normaliserats s& att Sverige alltid &r 0, oavsett om det &r svensk, finsk
eller dsterrikisk volym.

Not: IMS:s bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kénslighets-
analysen med byte av basland.

Kalla: IMS Health och TLV analys.

Differensen i index mellan Sverige och Finland &r -7,6 med svenska volymvikter.
Efter byte, allt annat lika, 6kar differensen till -9,3 med finska volymvikter. Det vill
saga att finskt index for segmentet utan konkurrens blir 1,7 procentenheter lagre,
relativt Sverige, vid byte av basvolym.

For Osterrike blir resultatet likartat. Differensen i index mellan Sverige och Oster-
rike ar 3,6 med svenska volymvikter. Efter byte, allt annat lika, minskar differensen
till 2,1 med Osterrikiska volymvikter. Det vill sdga att Osterrikiskt index for segmen-
tet utan konkurrens blir 1,6 procentenheter lagre, relativt Sverige vid byte av basvo-
lym.

Detta staimmer vil 6verens med teorin om att landet vars forséljningsvolym an-
vands gynnas relativt sett jamfort med om ett annat lands volym skulle anvindas.

Tabell 14. Relativ paverkan péa index efter byte av basvikt, prisindex bilateralt med svenska,
finska och Osterrikiska forsaljningsvolymer som volymvikter kvartal 1 2016 for lakemedel
utan konkurrens.

Svensk Sverige Sverige med Skillnad  Skillnad Sammantagen

vikt med Osterrikisk Svensk annan forandring

finsk vikt vikt vikt vikt (procentenheter)

Finland 0,92 1,10 -7,6% -9,3% -1,7%
Osterrike 1,04 0,98 3,6% 2,1% -1,6%

Not: IMS:s bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kanslighets-
analysen med byte av basland.
Kalla: IMS Health och TLV analys.

Byte av basland for lakemedel med konkurrens

Inom marknadssegmentet lakemedelmed konkurrens (enligt IMS Healths definit-
ion, som ar bredare an den tidigare analyserade pv-definitionen) syns att rangord-
ningen mellan de 20 ldnderna férandras nigot mer an for foregdende segment.
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Endast fyra lander bibehaller ssmma position i rangordning oavsett vilket lands
basvikt som anvands. Dessa ar Schweiz, Irland, Portugal och Storbritannien.

Sveriges position ar andra lagst med svensk vikt och tredje lagst med finska vikter
men med Osterrikiska dndras positionen till sjatte. Finlands position ar attonde re-
spektive tionde och Osterrikes position &r 14 eller 18, beroende p4 vilket lands vo-
lymvikt som anvands.

Tabell 15. Rang 1-20, lagst till hogst, bilateralt prisindex med svenska, finska och 6sterri-
kiska forsaljningsvolymer som volymvikter kvartal 1 2016 for lakemedel med konkurrens.

Land Svensk vikt Finsk vikt Osterrikisk vikt
Polen 1 1 2
Sverige 2 3 6
Slovakien 3 2 1
Nederlanderna 4 4 3
Danmark 5 6 4
Ungern 6 5 5
Portugal 7 7 7
Spanien 8 10 9
Frankrike 9 11 11
Finland 10 8 10
Belgien 11 9 8
Tjeckien 12 12 16
Tyskland 13 13 18
Italien 14 16 12
Norge 15 14 15
Grekland 16 15 13
Storbritannien 17 17 17
Osterrike 18 18 14
Irland 19 19 19
Schweiz 20 20 20

Not: IMS:s bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kénslighets-
analysen med byte av basland.
Kélla: IMS Health och TLV analys.

I foljande figur illustreras avvikelser fran svenskt index i procentenheter (index-
punkter).
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Figur 17. Bilateralt prisindex med svenska, finska och dsterrikiska férsaljningsvolymer som
volymvikter och relativa avvikelser mot svenskt index kvartal 1 2016 for lakemedel med
konkurrens.
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Not: Index med andra landers basvikts har normaliserats sa att Sverige alltid &r 0, oavsett om det &r svensk, finsk
eller dsterrikisk volym.

Not: IMS:s bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kénslighets-
analysen med byte av basland.

Kalla: IMS Health och TLV analys.

Tabell 16. Bilateralt prisindex med svenska, finska och 6sterrikiska forsaljningsvolymer som
volymvikter och relativa avvikelser mot svenskt index kvartal 1 2016 for lakemedel med
konkurrens.

. Sverige Skillnad . Sammantagen

Sve\r:iskli Sviri'r?:kr?fkdt med Oster-  Svensk anﬁzlrlml?/ﬁg férandring

rikisk vikt vikt (procentenheter)

Finland 1,45 0,80 44,6% 24,2% -20,4%
Osterrike 1,71 0,70 70,7% 41,9% -28,8%

Not: IMS:s bredare definition av konkurrensutsatt respektive inte konkurrensutsatt segment anvands i kanslighets-
analysen med byte av basland.
Kélla: IMS Health och TLV analys.

Differensen i index mellan Sverige och Finland ar 44,6 med svenska volymvikter.
Efter byte, allt annat lika, minskar differensen till 24,2 med finska volymvikter. Det
vill siga att finskt index for segmentet utan konkurrens blir -20,4 procentenheter
lagre, relativt Sverige vid byte av basvolym.

Differensen i index mellan Sverige och Osterrike ir 70,7 med svenska volymvikter.
Efter byte, allt annat lika, minskar differensen till 41,9 med 6sterrikiska volymvik-
ter.

Det vill sdga att osterrikiskt index for segmentet utan konkurrens blir -28,8 enheter
lagre, relativt Sverige vid byte av basvolym.
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Bilaga 2: Prissattningsmodeller

Pris pa lakemedel kan antingen sattas fritt av marknadsaktorer eller genom regle-
ring som kan verka direkt eller indirekt. En ofta anvind metod &r att beakta prislige
i ett antal referensliander eller att prissattning gors utifran bedomt varde eller 16n-
samhet.

Tabell 17. Hur prissétts lakemedel?

1 Alternativ metod till internationell a) Vardebaserad b) Indirekt priskontroll  c) Fri prisséttning

referensprisséattning prisséttning genom beddémning av
varde och Idnsamhet

2 Internationell referensprissattning a) Formell b) Informell, i kombinat-

ion med annan metod
(t.ex. beddmning av nytta
eller varde)

Kalla: TLV analys.

Referensprissittning kan vara formell eller informell. Det innebar att det genom-
snitt, den median eller det maxpris som berdknas antingen ar direkt styrande for
priset som sitts eller att det utgor en niva som beaktas i forhandling, vid upphand-
ling eller utgor en del i en mer omfattande kompletterande hilsoekonomisk be-
domning.

Metod for hur referenslander utses varierar. I en del fall beskrivs metod, exempelvis
att linderna ska vara liknande i termer av vissa karakteristika, som exempelvis eko-
nomi och geografisk narhet. I de flesta fall motiveras emellertid inte varfor vissa
lander utgor referenslander.

Antal lander i en priskorg varierar stort inom Europa, alltifran 3 till 31 lander. Detta
far foljaktligen stor betydelse for i vilken utstrackning ett enskilt lands pris eller
prisférandring paverkar en priskorg i ett annat land. Vid medelvardesprissattning
kan ett enskilt lands vikt variera fran 33,3 procent (1/3 lander) till 3,2 procent (1/31
lander). Den direkta eller den indirekta prispaverkans styrka varierar dven bero-
ende pa om landet tillimpar ndgon form av kompletterande bedomning i tillagg till
internationell referensprissittning.

Viaxelkursforandringar paverkar prissiattningen i lainder som anviander referenspris-
sattning. Reglerna varierar huruvida man enbart sanker priser eller om priser dven
kan hojas som f6ljd av vaxelkursfluktuation. Dessa forandringar paverkar saledes
dynamiken i andra landers priser. Nederlanderna och Norge anvander internation-
ell referensprissiattning och valutajusterar faststallt takpris efter bland annat vaxel-
kursforandringar i referenslinderna men med pa forhand bestamt tidsintervall.
Aven Irland valutajusterar referenspriset som sitts. Ovriga linder med referens-

2 Detta benamns som IRP = internationell referensprissattning. Ibland forekommer aven férkortningen EPR =
extern referensprisséttning. Internationell och extern referensprisséttning &r samma sak. | vissa lander forekommer
begreppet intern referensprissattning varfor i en del litteratur férkortningen IRP anvénds annorlunda &@n i denna
rapport.
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prissattning har inte sarskilt angett om pris justeras for forandring i valutakurs i
referenslianderna, efter forsta prisbeslut. I foljande tabell framgar hur ofta pris i
lander med referensprissittning per automatik justeras. Pris justeras pa nytt mel-
lan tre och sextio minader efter ett prisbeslut.

Tabell 18. Prissattningsmodeller fér de 20 lander som med i undersdkningen.
Prissattnings-

modell # Tid till ny
Land u « Referenslander Metod prisjustering
(lakemedel utan  lander o
(manader)
konkurrens)
1 |Danmark Ingen IRP - . - -
Storbritannien In_gen IRP. Indirekt _ - - -
priskontroll
Sverige VBP - - - -
2a . Medel av
Grekland IRP, formell 27 Ovriga EU 3
lagsta 3
Osterrike, Belgien, Tyskland, Danmark,
Irland IRP, formell 9 Spanien, Finland, Frankrike, Nederlanderna, Medel 36
Storbritannien
Nederlanderna  IRP, formell 4 Belgien, Tyskland, Frankrike, Storbritannien Medel 6
Belgien, Danmark, Finland, Irland, Neder- Medel av
Norge IRP, formell 9 landerna, Storbritannien, Sverige, Tyskland . 12
2 - lagsta 3
och Osterrike
Portugal IRP, formell 3 Spanien, Frankrike, Slovenien Medel 12
o Belgien, Osterrike, Tyskland, Danmark,
@ [Schweiz IRP, formell 9 Finland, Frankrike, Nederlanderna, Sverige Medel 36
T och Storbritannien
£
S . Medel av
L [Slovakien IRP, formell 27 Ovriga EU 6
lagsta 3
Ovriga EU fér subventionsbeslut. Fér pris-
beslut: Belgien, Tyskland, Spanien, Finland,
s Frankrike, Nederlanderna, Kroatien, Irland, Medel av
" , ) ) )
fieeken IR el ALY Italien, Litauen, Lettland, Ungern, Polen, lagsta 3 E5
Portugal, Grekland, Slovakien, Slovenien,
Sverige, Storbritannien
Ungern IRP, formell 31 EU och EEA Lagsta pris -
Osterrike IRP, formell Ovriga EU Medel -
2b  |Belgien IRP, informell 27 Ovriga EU Medel -
Finland IRP, informell 29 EEA (Ovriga EU + Norge och Island) Medel 60
Medel/ pris
Frankrike IRP, informell 4 Storbritannien, Italien, Spanien och Tyskland 60
E nara
— |ltalien IRP, informell 24 Ovriga lander i EURIPID-databasen Lagsta pris 24
[}
g Polen IRP, informell 31 EU och EFTA Medel 24
= " : Euro-lander men storre vikt ges till tre u .
= *
£ [Spanien IRP, informell 18/3 lander: Frankrike, Italien och Portugal Lagsta pris 12
Osterrike, Belgien, Cypern, Danmark,
. Grekland, Spanien, Finland, Frankrike, ;
Tyskland IRP, informell 15 Irland, Italien, Nederlanderna, Portugal, Medel
Sverige, Slovakien, Storbritannien

Kalla: TLV analys.

Danmark, Sverige och Storbritannien tillimpar annan prissattningsmetod &n refe-
rensprissattning. Tyskland tillaimpade fram till 2011 dven en annan metod, men har
darefter overgatt till att beakta referenspriser som en del i bedomningen for vissa
nya lakemedel.

Likemedel som i Sverige forskrivs inom ramen for 6ppenvarden, kan exempelvis i
Danmark, Norge och Nederlanderna anvindas i slutenvarden. En anledning till
detta ar att det i vissa lander finns storre mojligheter till rabatter i slutenvarden
genom anvandandet av ett upphandlingsforfarande. I Nederldanderna har liakemedel
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for autoimmuna, i huvudsak reumatologiska, sjukdomar (TNF-alfa-hammare) sen-
aste aren forts over fran 6ppenvarden till slutenvarden i syfte att &stadkomma pris-
sankningar.

Bara ett fatal lander i Europa tillampar nagon annan form av prissattning an inter-
nationell referensprissattning. I Sverige tillampas vardebaserad prisséattning. Dan-
mark har fri prissattning pd AIP-nivd medan AUP regleras nationellt vilket innebar
att det ar samma pris pa apotek over hela landet. I Storbritannien regleras pris ge-
nom frivillig PPRS-6verenskommelse med likemedelsindustrin. Det finns frihet i
prissattning vid lansering av nya substanser, men darefter regleras pris med be-
gransning i tillaten 16nsamhet. I Storbritannien bedoms dven lakemedlets vardeba-
serade nytta.

System for generiskt utbyte kopplat till l1agsta pris for en viss produkt under en tids-
period finns exempelvis i; Danmark som har en tva veckorsperiod; i Sverige med
periodens vara under en ménad; i Nederlanderna dar en produkt kan vara den som
i forsta hand ska siljas under tre, sex eller tolv manader; i Finland med ett system
med periodens vara i tre manader. I Finland kan pris dock variera under perioden.
Systemen for generiskt utbyte i dessa lander skiljer sig at, men grundidén ar den
samma; produkten med liagst pris inom en definierad utbytesgrupp ar det lakemed-
let som i forsta hand ska siljas, pa apotek under en period. I Norge tillimpas trapp-
stegsmodell for generiska likemedel. Modellen innebar en koppling av priset till
tiden efter olika antal konkurrenter intratt pA marknaden och till forsaljningsvolym.
Andra exempel dr Osterrike, Frankrike och Irland som kopplar prisminskning pa
original och generiska ldakemedel till vissa tidsperioder efter att konkurrerande la-
kemedel intratt pa marknaden.

Portugal, Tyskland22 och Spanien dr exempel pa lainder med generella rabattsystem
som formodligen inte syns i listpriser.23 Avsaknad av fullstandig information om
eventuella rabatter ar en svaghet i alla prisundersokningar. Dock ger analys av for-
andring over tid, och specifikt i denna rapport - en jamforelse av exakt samma pro-
dukters utveckling mellan 2014, 2015 och 2016 en klar férdel. Under antagande att
eventuella rabatter forhéller sig pa snarlik niva fran ett ar till annat ger en sddan
relativ jamforelse en forhéllandevis god bild av den relativa prisutvecklingen mellan
olika lander.

Foljande bilagor syftar till att forbattra forstaelsen for pris- och subventionssystem i
de 20 ldnderna som analyseras i TLV:s internationella prisjamforelse.

2 KBV (20186).

Institutionaliserade rabattsystem i Tyskland: Generellt 7 procent p& ex factory pris och 6 procent for lakemedel med
konkurrens utanfor referensprissystemet. Generika och parallellimport rabatteras ytterligare tio procent om inte
priset atminstone ar 30 procent under referenspriset.

2 European Commission (2015) s. 39 och 46.
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Lander inkluderade

i studien
Belgien

Danmark
Finland

Frankrike
Grekland
Irland

Italien

Nederlanderna

Norge
Polen

Portugal

Schweiz

Slovakien
Spanien

Storbritannien

Sverige

Tjeckien

Tyskland
Ungern

Osterrike

Not: Danmark, Storbritannien och Sverige &r de lander i studien som tillampar annan metod for prisséttning &n internationell referensprisséttning.
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Bilaga 4: Beskrivning av de olika lander-
nas system for prissattning

Kapitlet syftar till att forbattra forstdelsen for pris- och subventionssystem i de 20
landerna som analyseras i TLV:s arliga internationella prisjamforelse. Kapitlet in-
leds med en nordisk utblick. Darefter foljer information om 6vriga lander.

Norden

Sverige

TLV beslutar om vilka likemedel som ska ingd i formanssystemet. Under 2015 upp-
gick kostnaden for lakemedel inom formanerna till cirka 24,7 miljarder kronor in-
klusive patientegenavgifter.

For lakemedel utan generisk konkurrens giller vardebaserad prissiattning.24

TLV tar hansyn till tre grundlaggande principer:

e manniskovardesprincipen — varden ska respektera alla manniskors lika varde,

e  behovs- och solidaritetsprincipen — de som har storst medicinska behov ska ha
ratt till mer av vardens resurser,

e  kostnadseffektivitetsprincipen — kostnaden ska vara rimlig utifran ett medi-
cinskt, humanitart och samhallsekonomiskt perspektiv.

For att ett lakemedel ska subventioneras maste ett lakemedelsforetag forst skicka in
en ansOkan om subvention till TLV. Darefter bedomer TLV bland annat hur kost-
nadseffektivt lakemedlet ar och om ldkemedlet ska ingd i ldkemedelsférmanerna.
Det ar nimnden for lakemedelsformaner som fattar beslut.

Sidodverenskommelser

En sido6verenskommelse ar ett avtal mellan landstingen och likemedelsforetaget
och kan utgora ett bland flera beslutsunderlag i ett drende hos TLV. Nya ldkemedel
introduceras allt tidigare och vissa likemedel ar ibland forenade med osdkerheter
gillande anvandning och effekt i klinisk vardag. Nar nya likemedel driver kost-
nadsokningarna blir riskdelning genom sido6verenskommelser kopplat till osidker-
heter gillande anvandning och effekt ett allt viktigare verktyg for TLV och lands-
tingen for att hantera osdkerheter. Aterbiring genom 6verenskommelser sikerstl-
ler kostnadseffektiviteten och kan dampa kostnadsokningar for nya lakemedel. Tre-
partséverlaggningar mellan landstingen, lakemedelsforetag och TLV, kan pa sa sitt
mojliggora anvandning av lakemedel, aven nar det finns betydande osidkerhet kring
medicinsk effekt och dess kostnadseffektivitet.25

24 Se exempelvis TLV (2016¢) , TLV (2016d) och TLV (2016e).
% TLV (2016a).
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Sidooverenskommelser dr dven potentiellt sett ett kraftfullt verktyg for att skapa
konkurrens och pressa priserna inom etablerade ladkemedelsomraden dar det av
olika skal inte uppstatt konkurrens och prispress. Ett exempel ar biologiska lake-
medel dir det trots att det finns biosimilarer séllan uppstér priskonkurrens. Under
2016 har genom sidodverenskommelser konkurrens uppstatt inom omradet TNF-
alfa-hammare, som en f6ljd av introduktion av biosimilar.

Sidooverenskommelser mellan landsting och lakemedelsforetag finns hittills inom
sex lakemedelsgrupper och totalt omfattas for narvarande 16 produkter.2¢ Framst ar
det nya likemedel i forménerna, dar olika typer av risker efter introduktionen han-
teras inom ramen for sidooverenskommelserna.

Det forsta drendet dar en sidooverenskommelse utgjorde en del av beslutsunderla-
get gillde ldkemedel mot hepatit C under slutet av 2014, darefter foljde lakemedel
mot prostatacancer sommaren 2015 (Xtandi och Zytiga). Flera lakemedel har daref-
ter tillkommit. Zykadia (mot lungcancer) tillkom i slutet av 2015 och Entresto (mot
hjartsvikt) kom in i forménerna i april 2016. I dessa arenden har sido6verenskom-
melser avsett aterbaring vid hoga patientvolymer.

I juni 2016 tillkom ett ytterligare cancerlakemedel Mekinist (mot malignt melanom)
dar risken for ldng behandlingslangd hanteras via 6verenskommelsen. Samma ma-
nad tillkom Repatha (mot hogt LDL-kolesterol) dar sidoverenskommelsen hante-
rar risk for stort antal patienter och osidkerhet kring effekt. I drendet rérande sarla-
kemedlet Raxone (mot 6gonsjukdom) fran oktober 2016 finns en sidodverenskom-
melse som hanterar risk for antal patienter som kommer att behandlas och osiker-
het kring effekt. drendet rorande Raxone ar forsta gdngen en sidooverenskommelse
anvands betraffande ett sarlikemedel. Skilet till att Raxone redan har forséljning
raknat fram till september ménad, trots att det fick férmansbeslut forst i oktober,
beror pa att forsiljning har skett pa licens tidigare. Licenslakemedel omfattas
automatiskt av formanerna, dven innan beslut om eventuell formén.

I oktober 2016 fornyades sidooverenskommelsen for Enbrel och Benepali samtidigt
som Ooverenskommelse for Cimzia och Humira tillkom.

2 TLV (2016b).
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Tabell 20. Lakemedel med sidodverenskommelser, intrade forman, avtal fran och med

o N . R Sidooverenskommelse
Omrade Lakemedel | forman fran och med
fran och med

1 HepatitC Sovaldi okt-14 jul-15
Harvoni feb-15 feb-15
Daklinza dec-14 dec-14
Viekirax/ Exviera mars-14 apr-15
Hjartsvikt Entresto apr-16 apr-16
Cancer Xtandi jul-15 jul-15
Zytiga jun-15 jun-15
Zykadia dec-15 dec-15
Mekinist jun-16 Jun-16
4 TNF, etanercept Enbrel jun-02 apr-16, okt -16
Benepali mar-16 apr-16, okt-16
Cimzia mar-10 okt -16
Humira sep-03 okt -16
5 PCSK9-hdmmare Repatha jun-16 jul-16
6 Ogon Raxone okt-16 okt-16

Kalla: TLV (2016b), s. 24.

Hogkostnadsskyddet

Kostnaden for likemedel inom lakemedelsforméanen raknas in i patientens hog-
kostnadsskydd. Maximalt betalar patienten 2 200 kronor i egenavgift for formans-
berittigade 1akemedel per 12 ménaders-period. Landstingen betalar resterade. Sta-
ten lamnar arliga statsbidrag till landstingen for ladkemedelsforménerna.

Sedan 1 januari 2016 ar likemedel inom lakemedelsférmanen kostnadsfria for barn
under 18 ar.

Generiskt utbyte

Det generiska utbytet leder till lagre priser och det kan efter hand uppsta stora
skillnader i pris mellan utbytbara likemedel. TLV sanker da det hogsta accepterade
forsaljningspriset inom likemedelsformanerna genom att faststélla ett lagre takpris
for utbytbara likemedel. TLV analyserar varje manad priser och forsiljningsvoly-
mer for att hitta de grupper dar kriterierna for att faststalla takpris ar uppfyllda. Nar
priserna i en grupp utbytbara ldkemedel sjunkit med minst 70 procent av det pris
som likemedlen hade innan generisk konkurrens uppstod och nir generisk konkur-
rens pagatt i minst sex manader faststiller TLV ett takpris. Det nya faststillda tak-
priset ar 65 procent av det pris som lakemedlen hade innan generisk konkurrens
uppstod.2” Genom att faststélla takpris pa detta satt minskar skillnaderna i pris
inom lakemedelsformanerna mellan utbytbara likemedel, men effekten blir ocksa
ytterligare lagre kostnader utover den effekt som generiskt utbyte har.

Syftet med utbytessystemet av likemedel pa apotek ar att halla nere samhallets
kostnader for likemedel. Periodens varor ar de utbytbara likemedel som har lagst

27 TLV (2016f).
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pris och som apoteken erbjuder sina kunder nar de byter ut likemedel. Varje manad
utser TLV den produkt i varje forpackningsstorleksgrupp som har lagst forsalj-
ningspris per enhet och som lakemedelsforetaget bekraftat kan tillhandahéllas till
hela marknaden under hela prisperioden. Vilket utbytbart likemedel som har lagst
pris kan variera vilket medfor att apoteken kan erbjuda olika lakemedel vid olika
tillfallen. TLV utser aven tva reservprodukter som apoteken kan byta till om de bil-
ligaste inte gar att fa tag pa.

Vissa aldre lakemedel har ingen eller svag generisk konkurrens. Det kan till exempel
bero pa att ett generiskt lakemedel inte ar utbytbart mot originallikemedlet eller att
lakemedlet ar ett sa kallat biologiskt 1akemedel. I januari 2014 inférdes en pris-
sankning pa lakemedel som ar dldre an 15 ar och som ingar i lakemedelsformanerna
och som saknar eller endast har svag generisk konkurrens. Prissankningen motsva-
rar 7,5 procent av det pris som gillde oktober 2012.28

For lakemedel pa recept som inte ar forménsberaittigade giller fri prissattning. Pati-
enten betalar antingen hela kostnaden sjélv eller i vissa fall star landstinget for
kostnaden.

Det ar ingen moms pa receptbelagda lakemedel (recept och receptfria likemedel pa
recept). 25 procent moms ar det pa icke receptbelagda lakemedel.

Finland

Finland tillimpar informell referensprissittning sedan 2009. Ar 2014 utékade Fin-
land antalet referensldnder fran 15 till 29 (EU 27, Norge och Island.) I tillagg till
referenspriser beaktas bland annat effekt och pris pa liknande produkter. Pris- och
subvention beslutas som langst for en trearsperiod. Darefter behover foretaget an-
soka ater for att ett lakemedel ska inga i formanssystemet.

Finland, periodens vara-system med prisvariation

For generiska likemedel i Finland giller att den forsta efterféljande produkten till
ett originallakemedel ska prissittas minst 50 procent lagre an originalet. Pris pa
efterfoljande generiska lakemedel far inte 6verstiga det faststéllda priset. For vissa
produkter ar nivan ar 40 procent. En fordndring avseende originallakemedel ar att
fran 2016 ska originalets pris sdnkas med 40 procent nio manader efter generisk
konkurrens for att behalla subventionsstatus.

I Finland finns ett system for periodens vara som liknar det i Nederlanderna, Sve-
rige och Danmark. I Finland ar utbudsperioden tre manader men priset pa andra
utbytbara ldkemedel i utbytesgruppen kan dndras under tremanadersperioden.29

Utbytesgruppen eller referensprisgruppen bestams av det finska lakemedelsverket
Fimea. Sedan 2016 ar apotek skyldiga att vid expediering informera om vilket lake-
medel som har lagsta pris inom utbytesgruppen.

28 TLV (2016g).
29 COWI (2014), s.9.
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21 dagar innan utbytesperioden meddelar likemedelsbolagen Kela vilket pris som
galler vid start av tremanadersperioden.3° Referenspris beraknas utifran lakeme-
delsbolagens prisanmalningar genom att € 1.50 laggs till priset pa produkten med
lagst pris inom varje utbytesgrupp. Om priset pa produkten med lagst pris dr minst
€ 40, sa laggs € 2 till priset.s!

For de forsta tva veckorna av tremanadersperioden ar pris enligt vad som notifie-
rats. Ett lakemedelsforetag kan dock justera priset pa lakemedlet i samband med att
databasen uppdateras med ny publicering av prislistan. Om likemedlet inte dr inom
formanen kan lakemedelsforetaget fritt sitta pris. Priset pa ladkemedel inom for-
manen far daremot inte vara hogre an det pris som lakemedelsprisnimnden har
faststallt.

P& grund av priskonkurrensen andras priser pa manga likemedel tva veckor efter
att referenspriserna tratt i kraft (den 15 dagen i januari, april, juli och oktober). Det
som vanligtvis hander ar att produkter med pris 6verstigande referenspriset sanks
till referensprisnivan och att produkter med pris understigande referenspriset hojs
till referensprisnivan. I praktiken innebar det ett system med flera "periodens va-
ror” 32,

Hogkostnadsskydd

I Finland ar den generella regeln att alla patienter far ekonomiskt kompensation for
de lakemedel dar likemedelsprisndmnden fattat beslut om ersittningsstatus. Taket
for egenavgift uppgar 2016 till € 610,37. Fran 2016 implementeras ett trappsteg i
egenavgiften. Det innebar att alla patienter 6ver 18 ar betalar € 50 innan ndgon
subvention trader in.33

Det finns tre kategorier av lakemedelssubvention; Grundersittningen ersitter 40
procent av lakemedlets pris. Den lagre specialersattningen ersatter 65 procent av
ldkemedlets pris (11 kroniska sjukdomar) och den hogre specialersiattningen ersit-
ter 100 procent (34 allvarliga kroniska sjukdomar) men da bekostar patienten €
4,50 per expediering.34 Expeditionsavgift uppgar till € 2,50 per recept under det ar
en patient Gverstigit egenavgiften.

Norge

Det norska priset pa ldkemedel inom 6ppenvarden sitts i relation till prisnivan i
andra lander genom formell referensprissattning. I Norge reglerar Statens Lege-
middelverk takpris for receptbelagda lakemedel.35 Norges referenslander ar: Bel-
gien, Danmark, Finland, Sverige, Irland, Storbritannien (NHS), Tyskland, Neder-
linderna och Osterrike. Linderna har valts p& grund av geografisk nirhet. Systemet
implementerades 2002. Berakningen gors pa AIP-niva. Takpris sitts till medelvar-

%0 Kela (2016d).
31 Kela (2016c).
32 Kela (2016d).
% Kela (2016a).
3 Kela (2016bh).
% Statens legemiddelverk (2016a).
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det av marknadspris for produkten i de tre lander med lagst pris och till det laggs en
faststilld handelsmarginal. Det ar priset for samma produkt som jamfors och jam-
forelse gors oavsett om produkten marknadsfors under olika namn i referenslan-
derna. I berakningen anvands vaxelkurs for atminstone de senaste sex manadernas
medelvarde, enligt norska riksbanken.

Tidpunkt for genomforande av prisrevisioner ar pa forhand bestamt och sker 16-
pande vilket gor att det varje manad genomfors prisjusteringar for bestimda ATC-
grupper. Det finns dven mojlighet for foretag att ansoka om prisoversyn. Pris for de
250 substanser med hogst omsattning justeras efter prisandringar i jamforelselan-
derna eller vid storre vaxelkursforandringar, dock maximalt en gang per 12-
manadersperiod. Dessa lakemedel som omfattas av arlig prisrevision utgor cirka 70-
80 procent av marknaden.

Trappstegsmodell med volymkomponent

For generiska likemedel géller trinnprismodellen (eller norska trappstegsmodellen)
som infordes ar 2005. Priset sanks stegvis beroende péa forsaljningsvolym.3¢ Nar
generisk konkurrens uppstar, sanks priset vid patentutgang pa originallikemedel
med 35 procent. Det andra steget i modellen infaller sex manader darefter. Maxi-
malt pris ar da 59 till 81 procent lagre an priset pa originallikemedel vid patentut-
gang. Det tredje steget intraffar 18 manader efter att generisk konkurrens har upp-
statt. Maximalt pris 4r d4 69 till 9o procent lagre dn pris pa originallikemedel vid
patentutgang. Substanser med hog omsattning erhéller storre prissankning.s”

Tabell 21. Trinnprismodellen/ norska trappstegsmodellen

Omséttning fore Steg 1 Steg 2 Steg 3
generisk (omedelbart) (efter 6 manader) (tidigast efter 18 manader)
konkurrens
Under 100 MNOK 35% 59% Omesattning >15 MNOK 69%
.. Omsaéttning >30 MNOK 88%
Over 100 MNOK 35% 81%

Omsaéttning >100 MNOK 90%

Kéalla: Statens legemiddelsverk (2016b).

System for faststillande av takpris och trinnprismodellen galler for saval parallel-
limporterade likemedel som direktimporterade likemedel.

Apotek kan forhandla om inkopspris med tillverkare. I praktiken sker forhandling
for generiska lakemedel. Forhandling om inkopspris for originallikemedel ar mer
begransad.

Apotek ska byta till det l1akemedel som ar billigast nér det finns flera alternativ pa
Byttelistan.38 I hiandelse av att en patient motsitter generiskt utbyte star denna for
merkostnaden.39

% Statens legemiddelsverk (2016b).
87 Statens legemiddelsverk (2015).

38 Statens legemiddelsverk (2016e).
3 Statens legemiddelsverk (2016c).
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Hogkostnadsskydd

Generellt dr subventionsgraden 62 procent av likemedelskostnaden, men olika vill-
kor géller. Subventionsgraden ar 100 procent for barn under 16 ar samt pensionarer
med lag inkomst, samt for lakemedel for behandling av smittsamma sjukdomar
exempelvis tuberkulos, hepatit C samt HIV. En begransning finns sa att patienten
som mest i egenavgift betalar 520 NOK per recept. Arligt tak for egenavgift uppgar
till 2 185 NOK per ér.

H-recept

Det finns en gemensam upphandlingsorganisation for slutenvardsprodukter, Leke-
middelinkgbssamarberid (LIS). Den fungerar liknande som Amgros i Danmark for
att erhélla rabatt pa slutenvardslakemedel. TNF-alfa-hAmmare hanteras sedan
2006 inom slutenvarden. MS-likemedel 6verfordes till slutenvarden 2008. Vissa
onkologi-likemedel flyttades till slutenvarden 2014. Finansiellt ansvar for 1akeme-
del mot hepatit-C, blodkoagulationsfaktorer och tillvixthormoner 6verfordes till
slutenvarden under 2016.

I Norge finns i tillagg till forskrivning av vanliga recept, dven sa kallade H-recept,
vilka gor sa att vissa slutenvardslakemedel kan hamtas ut pa vanliga apotek. Syste-
met med H-recept har funnits sedan 2006 och forliangts flera gdnger. Fran 1 januari
2016 utokades systemet med bland annat Hepatit C och tillvixthormoner.4° 41

Danmark

I Danmark tillampas fri prissattning for listpris pa AIP-niva. Detta galler saval ori-
ginallakemedel som likemedel med konkurrens. Pris pa likemedel anmils till
Laegemiddelstyrelsen som i sin tur publicerar forsiljningspris och subventionerat
pris. AUP regleras genom fasta expedieringsavgifter och procentuell marginal pa
AIP.

Pris sétts varannan vecka

I Danmark finns ett utbytessystem som ar likt det svenska systemet med periodens
vara. Likemedelsproducenter kan meddela pris och sortimentsférandringar sa ofta
som var 14:e dag. Den produkt med lagst pris, i respektive grupp, blir automatiskt
den hogsta ersiattningen som subventioneras.42

Periodens vara i Danmark blir A-markerade produkter under aktuell period. B-
markerade produkter inom en bagatellgrans fran A-markerade produkter. Om en
lakare forskrivit en B-produkt ar apoteken inte tvingade att byta den till en A-
produkt. Subventionen ar dock begransad till vad motsvarande for en A-produkt
skulle vara. Bagatellgransen ar mellan 5 och 20 DKK beroende pa lakemedlets

40 Norsk Helseinformatikk (2016).
41 Statens legemiddelverk (2016d).
42 Laegemiddelstyrelsen (2016a).
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pris.43 C-produkter som Overstiger bagatellgransen ska bytas ut om inte lakare eller
patient meddelar farmaceuten annat.

Lakemedelsindustriforeningen, regeringen och regionerna i Danmark har tecknat
avtal om prisbegriansning pa liakemedel.44 Forsta avtalet gillde perioden 2012-2014.
Avtalet har senare forlangts i omgangar, forst for perioden 1 januari 2015 till 1 juli
2016 och darefter for perioden juli 2016 till december 2018.

Danska regioner, Sundheds- och dldredepartementet och danska Lakemedelsindu-
striforeningen ingick 1 april 2016 ett avtal som innebar att referensprismodellen for
listpriser inom slutenvarden ska genomga en omriakning som innebéar en prissank-
ning pa 10 procent over en trearsperiod.45 Avtalet lI6per 1 april 2016 - 31 mars 2019.
Avtalet sakerstaller ocksa att pris pa nya slutenvardslakemedel inte far overstiga det
genomsnittliga priset i Sverige, Norge, Finland, Storbritannien, Nederlanderna,
Belgien, Tyskland, Irland och Osterrike.

Hogkostnadsskydd

Lakemedelsbolag ansoker om forménsstatus hos Laegemiddelstyrelsen.4¢ Subvent-
ion kan vara allmén eller individuell. Individuell subvention kan ges for lakemedel
utan allméan subvention. I de fallen ansoker lakare om subvention at patienten. Er-
sdttningen ar 80 procent av priset. Den allménna subventionen ir en positiv lista
och kan vara begrinsad till en indikations- eller en patientgrupp.4”

Generell subvention och egenavgift uppgar till féljande fér 201648: 0 procent for
kostnad upp till 935 kronor, 50 procent for kostnader mellan 935-1 535 kronor, 75
procent for kostnader mellan 1 535-3 325 kronor och 85 procent for kostnader over
3 325 kronor. For kroniska sjukdomar ar ersiattningen 100 procent for kostnader
som 4r storre dn 17 975 kronor. Patienter med sarskilt kronikerbidrag betalar som
mest en egenavgift pa 3 880 kronor, forutsatt att patienten viljer produkten med
lagst pris.

Frén 2015 kan farmaceuter 6ppna upp till sju apotek inom en 75 kilometers radie.
Syftet med 6kningen i antal apotek ar att patienter ska fa hogre tillgédnglighet till
apotek.

Ovriga Europa

Nederlanderna

Referensprissittning avseende takpris tillaimpas péa alla lidkemedel inom bade 6p-
pen- och slutenvarden. Nederlanderna har Belgien, Frankrike, Tyskland och Stor-
britannien i sin referenspriskorg. En prisoversyn sker var sjatte manad och som tar

4 COWI (2014), s.32.

4 COWI (2014), s. 57.

4 Sundheds- och dldredepartementet (2016a).
46 Laegemiddelstyrelsen (2016c).

47 Leegemiddelstyrelsen (2016d).

48 Laegemiddelstyrelsen (2016€).
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hansyn till prisutveckling i referenslanderna samt vaxelkursforandring. Officiellt
takpris publiceras tva ganger per ar.49

Lakemedel som forskrivs med varumarkesnamn andras per automatik till generiskt
namn, (INN, substansnamn) genom ett elektroniskt forskrivarsystem.

Halso- och sjukvardssystemet ar offentligt finansierat och drivs genom forsakrings-
bolag. Sedan 2006 behover alla nederlandska medborgare egen sjukvardsforsak-
ring.. Forsakringsbolagen agerar kopare av all hélso- och sjukvard. Det finns i hu-
vudsak tva ekonomiska upplagg for sjukforsakring; antingen tiacker forsakringsbo-
laget samtliga kostnader vid uthamtandet av ldkemedel eller sa gor forsakringstaga-
ren utlagg och lamnar in en fordran vid slutet av forsakringsperioden for ersattning.

Forsakringsbolagen upphandlar ”periodens vara” genom tva forfaranden:
e Disclosed preference policy (lagsta publicerat pris hos tillverkare)
e Non-dicslosed preference policy (lagsta konfidentiella pris hos tillverkare)

En produkt kan endast bli den som foredras nar lagsta pris enligt det officiella list-
priset ar inom fem procent fran lagsta pris inom likemedelsklustret. Produkten kan
da bli den foredragna produkten under en bestamd tidsperiod, vanligtvis dr den sex
ménader, men kan variera mellan en och tolv manader.

Forsakringsbolag kan vilja att endast subventionera ”periodens vara”.

Om tillverkaren inte kan leverera produkten i tillracklig utstrackning, eller om pri-
set hojs under perioden, sa ar inte langre produkten den som féredras. Om en pati-
ent inte vill ha den foredragna produkten betalar denne mellanskillnaden, undanta-
get sarskilt medicinskt behov.

Priset pa lakemedel som hamtas ut pa apotek, kan variera beroende pa vilket for-
sakringsbolag som patienten ar ansluten till. Det vill sdga att ett ldkemedel kan ha
fyra-fem priser beroende pa vilka forsiakringsbolag som ingatt 6verenskommelse
med apoteket. (For narvarande ar det fyra forsdkringsbolag som har 90% av mark-
naden, dock finns stora regionala skillnader, i vissa regioner ar det ett eller tva bolag
som princip har hela marknaden).5°

Flera forsakringsbolag (Menzis, VGZ, CZ och Agis) meddelare 2008 avsikten att
utoka tillampningen av preference policies. Det forsta nationella anbudsforfarandet
av forsakringsbolagen genomfordes i juni 2008 ledde till ett priskrig mellan leve-
rantorer av generiska lakemedel. I samband med denna process sjonk pris pa gene-
riska lakemedel (de lakemedlen med hog forsaljning) med omkring 9o procent.s!

En f6]jd av att anbudsforfarandets prispressande verkan, vilken for forsokningsbo-
lagen medforde extra intjaning, minskade det nederlandska hilsoministeriet 2009

4% Medicijnkosten (2016).
50 Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013) och Zuidberg, C. (2010)
51 SFK (2015) s. 19-20.
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det ekonomiska bidrag staten gav till forsdakringsbolagen. Forsakringsbolaget VGZ
utvecklade darefter under 2009 en dold prismodell i vilken lakemedelstillverkaren
kunde behalla ett hogt listpris och samtidigt erbjuda VGZ en forhandlad rabatt.
Detta forfarande mottes av kritik eftersom nyttan som forsakringsbolaget fick som
inkopare var oklar for utomstaende samtidigt som apotek limnade ut vissa mer
kostsamma ldkemedel nar generiska lakemedel till lagre kostnad fanns tillgangliga.

Det nederldandska hilsoministeriet kan sedan 2012 fortsatt sitta takpris pa likeme
del, men ar inte skyldig att gora det.52 Sedan 2015 laggs en storre vikt pa hilsoeko-
nomiska bedomningar for vissa lakemedelstyper. Det giller sarskilt specialladkeme-
del med forvantad hog kostnad, exempelvis onkologilikemedel. Likemedlen beho-
ver genomga en utvardering om kostnadseffektivitet innan beslut om subvention
tas. Riskdelningsoverenskommelser har blivit allt vanligare i Nederldnderna de sen-
aste dren. Riskdelningsavtal med pris och volymkomponenter dr ofta konfidentiella
av sin natur och innehaller dolda rabatter som gora att verkligt pris pa dessa lake-
medel understiger listpris. Dessa ldkemedel hanteras dock vanligtvis inom sluten-
varden. Sedan 2012 hanteras TNF-alfa-hdmmare enbart av slutenvarden. Syftet
bakom forandringen var att slutenvarden (tillsammans med forsakringsbolag) kan
agera mer kraftfullt som upphandlare och pa sa vis fa ner priset. Sjukhus samarbe-
tar ocksa med varandra for att fa rabatter frén tillverkare.

Forsakringsbolagen har infort en variant av clawbacks i avtalen som traffats mellan
forsakringsbolag och apotek.

Storbritannien

Storbritannien tillampar en indirekt priskontroll genom en bedomning av halsoe-
konomiska aspekter; exempelvis kostnadseffektivitet, samt med hansyn till ldkeme-
delsbranschens lonsamhet. En studie fran 2014 visar att kostnadseffektivitet viger
tungt i bedomningen och, som enskild faktor, forklarar utfallet i 82 procent av
NICE:s beslut.53

I Storbritannien regleras prissattningen av originallakemedel genom en frivillig
overenskommelse med lakemedelsindustrin. Takpris pa originallikemedel ska sat-
tas sa de uppfyller den frivilliga 6verenskommelsen Pharmaceutical Price Regulat-
ion Scheme 2014 (PPRS) eller annan reglering.5+ Likemedelstillverkare ska infor
lansering komma 6verens om maxpris med Department of Health. Nya aktiva sub-
stanser enligt europeiska och nationella definitioner erhéller fri prissiattning. PPRS
2014 géller till 2018 och syftar till att ge stabilitet i prissattningen for originallake-
medel.55

Det som tas héansyn till vid priséverenskommelser ar referenspriser, kostnadspro-
gnoser och kliniskt behov. Uppfoljning av tillverkarnas lonsamhet leder till juste-

52 Det finns flertalet regleringar i Nederlanderna som syftar till att begransa och kontrollera statens utgifter pa re-
ceptbelagda lékemedel. Medicine Price Act (Wet Geneesmiddelenprijzen (WGP)) och subventionssystemet
(Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS)).

53 Dakin et al (2014).

54 Department of health (2014).

5 Department of health (2016).
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ring av priser och ersattningsnivaer. Uppfoljningen av tillverkare reglerar bland
annat hur stor del av statlig ersattning som ska ga till forskning och utveckling,
marknadsforing et cetera.

Lakemedelsbolagen kompenserar Department of Health enligt en séarskild procent-
sats for samtliga lakemedelskostnader som Gverstiger 6verenskomna niva. Detta
gors kvartalsvis.s°

Det ar fri prissattning pa generiska lakemedel i Storbritannien. Detta géller under
forutsattning att lakemedel prissatts under det takpris som géllde vid originallake-
medlets patentutgang. Generisk forskrivning (INN) ar frivillig, men anvénds brett.

Subventionen regleras genom en negativ lista 6ver lakemedel som inte far forskrivas
med formén. De flesta nya liakemedel beviljas full subvention i samband med att
marknadstilltrade och pris beviljas.

Tyskland

I Tyskland finns ett pris- och subventionssystem som kombinerar fri prissittning,
referensprissiattning och vardebaserad prisséattning. referenspris delen ar informell
och prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva.

Lagen om omorganisering av lakemedelsmarknaden, AMNOG, vilken reglerar pris-
sattningen, tradde ikraft 1 januari 2011 och medforde forandringar i pris- och sub-
vention av lidkemedel. Syftet med AMNOG var att begrinsa tilltagande likemedels-
kostnader inom ramen for sjukforsikringssystemet.s” Subventionsbeslut i Tyskland
sker samtidigt som marknadstilltrade beviljas. Fran att ett lakemedel godkanns kan
det forskrivas till patient. Vid marknadslansering i Tyskland réder fri prisséttning
under kort period som kan vara upp till tolv manader.58

Lakemedlets virdeskapande baserat pa evidens ar en relativt ny del i prissattnings-
modellen for nya lakemedel. Tillverkaren kan ans6ka om provning av ytterligare
varde.5 Tillverkaren kan da hiavda att det finns en terapeutisk fordel jamfort med
existerande behandlingar for en viss indikation och att det saledes har rétt att pris-
sattas enskilt och i forhallande till vardeskapande.© Likemedlets nytta bedoms
forst av Federal Joint Committee (G-BA). G-BA ansvarar for virdering och besluts-
fattande i 6ppen- och slutenvard.

G-BA beslutar om IQWiG (Institutet for kvalitet och effektivitet i sjukvarden) ska
genomfora en full kostnads- och nyttoanalys om ytterligare nytta/viarde. IQWiG kan

56 Department of health (2015).

57 Bundesministerium fiir gesundheit, Die Spreu vom Weizen trennen Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG).

58 VFA, How does a new drug enter the market?

59 Mellan &ren 2011 och 2014 utvarderades 66 lakemedel varav 27 inte visade pa négon ytterligare fordel jamfort
med redan existerande lakemedel.

% Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013).
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besluta att produkten ger stor nytta, betydande nytta, ej kvantifierbar nytta eller
ingen nytta. IQWiG gor inte en bedomning utifran QALY.6!

For produkter utan ytterligare nytta eller varde sitts en maximal subventionsniva
som inte far 6verstiga kostnad for en jamforbar behandling. Om produkten bedéms
ge ytterligare medicinskt virde ska pris beslutats genom forhandling mellan SHI
(Gesetzliche Krankenversicherung/ National Association of Statutory Health Insu-
rance Funds) och liakemedelsbolaget. Inom sex till tolv manader fran beslut om
marknadstillstind maste lakemedelsbolaget komma 6verens om pris och rabatt
inom SHI-systemet som géller framgent. Forhandlingen kan aven resultera i terbe-
talning retroaktivt.62

Om en overenskommelse inte ar majlig i prisforhandling gar arendet till ett skilje-
domsinstitut. Under prévningen begriansas priset pa produkten till nivan som géller
i ett antal europeiska referenslander.

Subventionerade likemedel som inte har pris som &r satta enligt referensprismod-
ell, har sin prisniva fastsatt till den prisniva som gillde augusti 2009. Enligt en ny
overenskommelse 1 april 2014, ska 2009 ars prisniva fortsatta att galla fram till 31
december 2017.63 Overenskommelsen innebir att liikemedelspriserna for de Like-

medel som redan finns pa marknaden inte kan justeras for exempelvis inflation.

Alla tyska medborgare har ratt till vard som bekostas via sjukvardsforsakrings-
systemet, (GVK). GVK bestér av 134 sjukdomsfonder som finansieras av arbetsgi-
vare och arbetstagare. Cirka elva procent har i tillagg till GVK, privata forsakringar.
Sjukforsakringsfonderna ar icke-vinstdrivande och fungerar som forsiakringsbolag
och tacker lakarbesok och receptbelagda likemedel. Sjukforsakringsfonderna for-
handlar i sin tur med ldkemedelsforetagen och lakarforbund om likemedelspriser
och likarbesok.

Tyskland forsoker styra forskrivning till biosimilarer (fran biologiska original). Reg-
ioner tillimpar olika kvotsystem rorande miangd som kan férskrivas med pafoljd om
dessa inte {0ljs.

Patienten betalar mellanskillnaden mellan referenspris och forséljningspris. Like-
medel grupperas i tre kategorier 1) produkter med samma aktiva substans and lik-
nande anviandning 2) produkter med terapeutiskt eller farmakologiskt jamforbara
aktiva substanser och 3) produkter med jamforbar terapeutiskt effekt.

Lakemedelstillverkare kan fritt sitta pris pa generiska lakemedel. Dock ar subvent-
ionsgraden reglerad. Patienten betalar mellanskillnaden mellan referenspris och
forsaljningspris.

61 Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM, AMNOG (Act on the Reform of the Market for Medic-
inal Products).

52 Henschke, C., Sundmacher, L. och Busse, R., (2013).

5 VFA (2014).
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Utbyte pa apotek ar en viktig del i att halla tillbaka stigande lakemedelskostnader.
Farmaceuter ska byta mot ett billigare l1adkemedel om det forskrivna lakemedlet ar
med i 6verenskommelsen SHI discount contract. Inom vissa omraden ar dock ut-
byte inte tilldtet, exempelvis skoldkortelhormon, antiepileptiska likemedel, lake-
medel mot vissa hjartsjukdomar.

Inom sjukforsakringssystemet ar rabatt pa listpris vanligt forekommande. Rabatten
t.o.m. 2010 uppgick, ex factory, till 6 procent pa nya innovativa lakemedel. Rabatten
for den kategorin 0kade till 16 procent under perioden 1 augusti 2010-31 december
2013.%4 2014 beslutades att den obligatoriska rabatten pa subventionerade lakeme-
del skulle minskas fran 16 procent till sju procent. ¢s Rabatt finns dven inom gene-
riska lakemedel. 6 procent for lakemedel med konkurrens utanfor referensprissy-
stemet. Generika och parallellimport rabatteras ytterligare tio procent om inte pri-
set atminstone ar 30 procent under referenspriset.®¢

Lakemedelsforetag med omsattning under en miljon euro per ar eller lakemedel
som endast anvinds pa sjukhus dr undantagna fran prissattningssystemet. Orphan
drugs for ovanliga sjukdomar ar undantagna sa lange som omsattningen inom det
lagstadgade sjukvardsforsakringssystemet ar mindre dn 50 miljoner euro.”

Belgien

Belgien tillimpar informell referensprissiattning sedan 2001. 2014 6kades antalet
referenslander fran 24 till 27. Tillverkaren alaggs att uppge forsaljningspris (ex-
factory) i 6vriga europeiska ldnder dar det finns tillgangligt. Som komplement ge-
nomfors en nationell prisjamforelse. Likemedlets sammanlagda ekonomiska pa-
verkan samt prisnivan for liknande lakemedel i Belgien undersoks ocksa. Det fast-
stillda priset ar ett takpris for tillverkaren. Distributorers och apoteks maximala
paslag och marginal faststills darefter utifran en nationell reglering av bade margi-
nalen i procent och det totala maximala péaslaget pa distributorernas (grossisternas)
inkopspris och i apoteksledet.

I april 2012 genomfordes en generell prissankning av alla lakemedel. Tillverkare
fick vilja mellan att sdnka prisnivan med 1,95 procent for samtliga produkter eller
sianka priser pa valfria produkter som dstadkom en motsvarande besparing. I mars
2015 genomfordes en prissankning pa sex procent pa lakemedel som ingar i refe-
rensprissystemet och vars klustergrupp funnits i minst sex ar. Prissankningen péa-
verkade cirka 85 procent av de generiska lakemedlen.

Prisreglering finns dven pa generiska lakemedel i Belgien. I mars 2016 férenklades
prissittningen pa generika. Priset sinks omedelbart nir generika trader in pa
marknaden (i ett referenskluster) istéllet for att priset successivt sanks efter tva,
fyra och sex ar. Hogsta pris for en generisk produkt far inte 6verstiga priset for den
dyraste produkten i samma referenskluster. For den forsta efterféljande produkten

84 KBV (2016) och Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013) s. 42.
% Tillvaxtanalys (2016), s. 20.

8 KBV (2016).

57 Tillvaxtanalys (2016), s. 20.
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satts priset 43,64 procent lagre (utan referenskluster), eller 51,52 procent lagre (ex-
factory), beroende pa subventionskategori.

Vid generisk forskrivning (INN) sker utbyte pa apotek till det billigaste alternativet
for 1akemedel som ingar i referensprissystemet.

Sidooverenskommelser forekommer for vissa innovativa nya lakemedel.

Frankrike

Frankrike tillimpar sedan 2003 formell/ informell referensprissiattning. Priserna
(ex-factory) ska vara nara priserna i referenslander. Pris satts inte lagre an lagsta
pris av de fyra referenslianderna; Tyskland, Spanien, Italien och Storbritannien.
Pris6versyn inom referensprisdelen sker var 60:e manad.

Det ar lakemedelsforetag som tillgdngliggor prisuppgift i andra lander. Priset som
bestdms ar fast under fem ar. Darefter kan listpris omférhandlas. Referensprissatt-
ning ar inte den huvudsakliga metoden vid tidpunkt for omforhandling.

Nir en tillverkare vill lansera ett 1ikemedel med subvention ska det utvarderas av
Economic Committee for Health Care Products (Comité Economique des Produits
de Santé, CEPS). The transparency commission of the French High Authority for
Health (Haute Autorité de Santé, HAS) bedomer likemedlets terapeutiska varde
och lakemedlets ytterligare terapeutiska varde jamfort med alternativa behandling-
ar. Skalan ar i fyra steg och 1 betyder stor forbattring, nytt terapeutiskt omrade,
minskad mortalitet och 4 ingen forbattring. CEPS forhandlar darefter om pris med
tillverkaren. IRP ar endast en del i bedomningen for de likemedel som bedoms till
1-3 (stor-négon forbattring). De likemedlen ar ocksa foremal for en HTA-
utvardering.

I Frankrike prissatts generiska lakemedel minst 60 procent lagre an originalet. Dar-
efter sanks priset pa original med 20 procent och 18 manader senare sanks priset
ytterligare 12,5 procent.8 Pris pa generiska lakemedel sanks med 7 procent 18 ma-
nader efter originallikemedlets patentutgang.

Biosimilarer prissatts minst 30 procent lagre dn det biologiska originalet. Pris pa
biologiskt original sankts med 15 procent efter 18 méanader.

Frén den 1 januari 2015 ar det obligatoriskt med generisk forskrivning (INN). Det ar
dock tillatet att i tillagg till generisk forskrivning dven ange ett varumairke pa recep-
tet.

I Frankrike tacks cirka 95 procent av befolkningen av privata sjukforsakringar.

Subventionsgrad ar beroende av hur sjukdomen klassificeras: 100 procent subvent-
ion for lakemedel for svara kroniska sjukdomar, 65 procent subvention for lakeme-

% Pricing and Reimbursement Questions s. 43
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del med stor klinisk effekt pa svara sjukdomar, 30 procent subvention pa lakemedel
med mindre klinisk effekt och 15 procent subvention pa likemedel med svag klinisk
effekt.®9

I Frankrike forekommer rabatter som ar kopplade till tillvaxt som liknar systemet i
Italien.”o Rabatterna ar inte kinda pa forhand och ingér inte i listpriset. Det fore-
kommer dven sidooverenskommelser som ar kopplade till pris, volym och olika ris-
ker. Detta innebar att verkligt pris avviker neréat fran det officiella listpriset efter att
vissa volymsteg uppnaétts for en del lakemedel.

Grekland

Grekland tillampar sedan 2006 formell referensprissiattning. Pris (ex-factory) base-
ras pa medel av lagsta tre av de andra 27 EU-liandernas.

Under 2016 beslutades att priséversyn ska goras i maj och november varje ar.

Prissittning for generiska lakemedel har dndrats flera ganger under de senaste
aren. Sedan april 2016 kopplas pris pa generiska lakemedel till pris pa originalla-
kemedel, efter patentutgang. Innan var kopplingen till pris fore eller vid patentut-

gang.

Prissattningsmekanismen for generiska ladkemedel dndrades i september 2015. Ge-
neriska lakemedel prissitts 32,5 procent lagre dn originalets var innan patentut-
gang. (Tidigare var det 20 procent).

Frén augusti 2015 ar det ater obligatoriskt med generisk forskrivning. Tidigare var
det tillatet att i tillagg till INN, ange ett varumairke pa receptet. Méal har satts for
andelen generiska likemedel en ldkare bor forskriva pA ATC4-niva. Om detta inte
uppfylls, det vill sdga att lakare forskriver original i for hog utstrackning kan de
drabbas ekonomiskt.

Innan 2016 stod patienten for hela kostnaden overstigande det billigare lakemedlet
(referenspris) per terapeutisk referensprisgrupp. Sedan 2016 delar patient och in-
dustrin pa kostnad mellan 6verstigande belopp och det billigaste lakemedlet i grup-
pen. Det har ocksa inforts en begransning som innebir att patienten som mest beta-
lar € 20 extra per likemedel. Tidigare var grinsen € 50 extra per likemedel.

Subventionsgrad ar beroende av sjukdom: 100 procent subvention for lakemedel for
svara sjukdomar och 90 procent subvention for likemedel for kroniska forhallan-
den och likemedel till pensionirer med 1ag inkomst. Det finns ocksa en ordinarie
ersdttningsniva pa 75 procent.

% Rémuzat, C., Toumi, M., Falissars, B. (2013).
70 |MS Health (2014).
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Irland

Irland tillampar referensprissattning.” Tillverkarens pris sitts enligt ett valutajuste-
rat genomsnittspris i referenslander (ex-factory). Prisoversyn sker var 36:e manad
och da utgor referensprissattning huvudkriterium.

Irland har inf6rt generiskt utbyte pA ATC-5-niva och referensprissittning i syfte att
minska den totala kostnaden for likemedel. Reformen var villkorad for att Irland
skulle fa stod enligt EU/IMFs program for finansiellt stod. Referenspris har succes-
sivt inforts frdn november 2013.

I en studie av reformens paverkan pa 15 aktiva substanser (41 ldkemedel) mellan
augusti 2013 och maj 2014 visar resultatet att reformen ledde till i genomsnitt 53
procents besparing. Storst effekt uppmattes for atorvastatin vars sammantagna
kostnad f6ll med 71 procent. Generisk anvindning 6kade med 44 procent under
samma period.”2

Generiska likemedel prissitts 50 procent under priset pa originallikemedel pa Ir-
land. Samtidigt som ett generiskt likemedel intrider p4 marknaden, ska originalla-
kemedlets pris sankas med 30 procent inom 60 dagar och med ytterligare 20 pro-
cent aret efter.”3

Det finns i huvudsak fyra system for forman: 74

e  General Medical Services (GMS) - € 2,50 egenavgift per produkt.

e  Drugs Payment (DP) - tak for egenavgift uppgar per manad till € 144.

e  Long-term illness (LTI) — 16 sjukdomstillstdnd har sarskild tickning. Subvent-
ionsnivan uppgar till 100 procent for personer i LTI och personer med Hepa-
titis C and Health Amendment Act Cards.

e  High Tech Drugs (HTD) — hanteras inom slutenvirden men liakemedel kan
héamtas ut pa apotek.

100 procent subventionsniva galler efter en sirskild direktbetalning forst erlagts.

Rabatter forekommer. Enligt IMS Health finns en rabatt pa Irland, med liknande
uppldgg som den i Tyskland, pa cirka fyra procent.

Italien

Italien tillimpar sedan 2001 formell/ informell referensprissiattning. IRP ar inte
huvudkriterium, utan stodjande i beslutsprocessen och anviands vid forhandlingar
med priskommitté. I férhandlingen med priskommittén beaktas bland annat:75

o  Kostnadseffektivitet for ldkemedlet vid avsaknad av andra effektiva terapier,
e Risk/nytta jamfort med alternativa lakemedel for samma indikation,

"1 Health Service Executive (2016).
2 Spillane (2015).

7 COWI (2014), s. 110.

4 Spillane (2015).
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e Terapeutisk kostnad per dag jamfort med produkter med samma verkan,

e BedOomning av ekonomisk paverkan pa det nationella hilso- och sjukvardssy-
stemet,

e  Data 6ver pris och anviandning i andra europeiska lander. IRP-uppgifter samlas
in pa ex-factory niva. Priséversyn inom IRP-delen sker var 24:e manad.

Det ar mojligt att for 1akemedelsbolag att ansoka om premiumpris for innovativa
produkter.7°

Italien har genomfort langtgaende decentraliseringar av ansvaret for hilso- och
sjukvard och det paborjades en regionalisering 2001. De olika regionerna i Italien
har frihet att bestimma nivéer for patienters egenavgifter och kan darigenom styra
sina kostnader och budgetutfall.

Egenavgiften varierar mellan regionerna (varierar 1-8 €). Ingen procentuell sub-
ventionsgrad.

I Italien prissatts generiska lakemedel minst 20 procent lagre an originallakemed-
lets referenspris.

I Ttalien ar det obligatoriskt med generisk forskrivning (INN). Lakemedelsnamn far
endast anges om det finns sarskilda medicinska skal.

Portugal

Portugal tillampar sedan 2003 formell referensprissattning. I april 2013 gjordes tva
forandringar nar det giller referensldander: Slovakien byttes ut mot Slovenien och
Italien byttes ut mot Frankrike. Spanien kvarstar sedan tidigare som referensland.
Prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Priséversyn inom IRP-delen sker var 12:e
manad.

Under perioden andra halvaret 2010 till mars 2013 genomfordes en prissankning av
maxpris for beviljade subventionerade likemedel med 6 procent. 2011 genomfordes
en prissankning pa 7,5 procent, med da enbart for specifika biologiska likemedel.
Officiella listpriser vid den tidpunkten ska inte beaktat denna rabatt, enligt Vogler
et al 2011.

Subventionsgraden ir 100 procent pa livsavgorande liakemedel: 9o procent sub-
vention pa kritiska lakemedel for kroniska sjukdomar, 69 procent subvention pa
kritiska lakemedel for svara sjukdomar, 37 procent subvention for icke prioriterade
ldkemedel med terapeutisk nytta och 15 procent subvention for nya lakemedel med
icke faststallt terapeutisk nytta.

I Portugal prissatts generiska lakemedel 20-50 procent lagre an original. Ny lag om
generisk forskrivning (INN) tradde i kraft 2015.

6 ISPOR ltaly Pharmaceuticals.
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Schweiz

Schweiz tillampar formell referensprisséattning. Medelvirdet av 1ikemedelspris i nio
referenslander anvinds. Prisuppgift samlas in pa ex-factory niva.”” 2015 utokades
antalet referenslander fran sex till nio da Belgien, Finland och Sverige tillkom.”8
Ovriga ldnder dr Danmark, Nederldnderna, Frankrike, Tyskland, Storbritannien och
Osterrike. Liander har valts eftersom de bedéms liknade avseende ekonomiska for-
utsattningar och lakemedelsstruktur.

Referenspris anviands i kombination med nationell terapeutisk jamforelse. Prisover-
syn inom referensprisdelen sker var 36:e manad.

Swissmedic handhar marknadsgodkidnnande och Federal Office of Public Health
(FOPH) handhar subvention och prissattning. Vid ansokan till FOPH behover 1a-
kemedelsbolag visa upp en positiv rekommendation fran Swissmedic. Pris beslutas i
List of pharmaceutical specialities (SL).79 Bland annat ar villkoren for SL-listan ar
att Swissmedic godkant lakemedlet och att det bedoms kostnadseffektivt. I kost-
nadsanalysen bedoms internationella referenspriser och det gors en terapeutisk
jamforelse mot liknande produkter. Den innebir en jamforelse mot andra produk-
ter som redan har subventionsstatus i Schweiz for samma eller liknande indikation,
jamforelse av behandlingskostnad per dag eller total behandlingskostnad. Det finns
aven en innovationsbonus (for battre verkan, farre sidoeffekter) pa 1-20 procent
som kan tillkomma i den terapeutiska jamforelsen.8°

Priset viktas samman med 2/3-dels vikt enligt medel for internationellt referenspris
och 1/3-dels vikt for nationell terapeutisk jamforelse. Det finns en begransning pa
fem procent om nationell terapeutisk jamforelse ger hogre viarde an internationellt
referenspris. Vid avsaknad om uppgift om internationellt referenspris (exempelvis
om likemedlet inte finns pd marknaden i andra ldnder) anvinds bara den nationella
terapeutiska jamforelsen.

Marginalen for distribution ar reglerad och for receptbelagda ldkemedel ar den 4-
240 CHF och till det 14ggs en relativ marginal 0-12 procent som ldggs pa ex-factory
priset.

Vad giller generiska likemedel i Schweiz sé ska pris vara minst 20 procent lagre an
pris pa originald!. Undantag géller generiska likemedel med liten marknadsandel.
Takpris pa generiska lakemedel sitts olika beroende pa originallakemedlets forsalj-

7 FOPH (20164a).

Om ex-factory inte &r tillgangliga s& kan grossist eller apotekspris anvandas. FOPH approximerar marginaler enligt:
Wholesaler margins have to be: Denmark: 6.5% of the pharmacy price, UK: 12.5% of the NHS-Preis

The Netherlands: 6.5% of the pharmacy price, Finland: 3% of the pharmacy price, Sweden: 2.7% of the pharmacy
price

8 Interpharma, Price comparison with other countries.

9 FOPH (2016b).

8 FOPH (20164a).

81 FOPH (2016a).

Generics are obliged to enter the market at a discounted price to the original (after the patent expiry re-evaluation),
depending on turnover of the original: 60% price discount, if turnover > CHF 25 mio. 50% price discount, if turnover
> CHF 16-25 mio. 40% price discount, if turnover > CHF. 8-16 mio. 20 % price discount, if turnover > CHF. 4-8 mio.
10 % price discount, if turnover < CHF. 4 mio.
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ning fyra ar innan patentutgang. Den forsta efterfoljande produktens pris satts
minst 10 procent ldgre dn originalets pris om originalets forsiljningsviarde under-
steg 4 miljoner CHF. Om originalets forsaljningsviarde var 4-8 miljoner sitts priset
20 procent under originalets. Om originalets forsaljningsvarde uppgick till 8-16
miljoner, sitts priset 40 procent lagre dn originalet. Om forsaljningsvolymen upp-
gick till mellan 16-25 miljoner CHF sitts priset 50 procent lagre dn originalet. Om
forsaljningsvardet oversteg 25 miljoner CHF sitts pris pa efterfoljande produkt 60
procent lagre dn originalet.

Pris pa biosimilarer sitts till 25 procent under pris pa originallikemedlet.

Schweiz planerar att introducera ett referensprissystem aven for generiska lakeme-
del men tidpunkten for detta ar inte faststalld.

Privat sjukforsakring ar obligatoriskt for alla boende i Schweiz. Forsakringen tacker
bland annat kostnad for lakemedel som skrivs ut pa recept av lakare. Egenavgift
uppgar pa arsbasis till 300 CHF. Ett tillagg pa 10 procent tillkommer av aterstaende
kostnad uppgéende till maximalt 700 CHF per ar. Om ett generiskt alternativ till
lakemedlet finns, men inte viljs, uppgar istéllet patientens tillkommande kostnad
till 20 procent av dterstdende kostnad for behandling.

Spanien
Spanien tillampar informell referensprissattning utifran lagsta pris. Prisoversyn

inom referensprisdelen sker var 12:e manad. Prisuppgifter samlas in pa ex-factory
niva.

Spanien har genomfort langtgaende decentraliseringar av ansvar for hélso- och
sjukvérd. Sedan 2003 har 17 regioner fullt budgetansvar for hélso- och sjukvarden.
Priset i Spanien ska understiga lagsta pris som finns i Eurolanderna i de fall da
kostnadseffektiviteten bedoms som mindre gynnsam eller da ett ladkemedel bedoms
fa stor budgetmassig konsekvens.82

Priser pa generiska likemedel sitts 40 procent lagre dn priset for original. Nar en
referensklustergrupp skapas sianks originalets pris till samma niva som efterfol-
jande produkter.

Generisk forskrivning uppmuntras i Spanien. Utbyte till det l1akemedlet med lagsta
pris inom grupp ska goras pa apotek i samtliga fall da recept forskrivits med INN.

Forsta halvaret 2010 infordes en rabatt pa 7,5 procent pa originallikemedel och 4
procent pa sarlakemedel. Officiella listpriser ska ta hansyn till denna rabatt. Samti-
digt genomfordes dven 30 procent prissankning pa generiska ldkemedel.83 Det finns
ett rabattsystem kopplat till storleken pa lakemedelsforetagens investeringar i
forskning och utveckling ar i Spanien.

82 Ruggeri, K. och Nolte, E. (2013).
8 Vogler et al (2011).



78 (79)

Osterrike

I Osterrike tillimpas formell referensprissittning. Prisuppgifter samlas in pa ex-
factory niva. Oppenvardslikemedel inom férménen prisregleras nationellt pa DIP-
niva (distributorernas inkopspris eller lakemedelsforetagens forsaljningspris).

Priset faststills efter prisforhandlingar mellan tillverkare och hilsodepartementet
(BMG) i samrad med den nationella prissattningskommittén. I férhandlingarna
utgor genomsnittspriset inom EU ett takpris. For att berdkna genomsnittspriset
behover tillverkaren tillhandahalla information om liakemedlet finns pa andra
marknader inom EU och priser i dessa lander anges.

I Osterrike gors ingen atskillnad mellan efterfoljande generiska produkter eller,
biosimilarer, det enda som regleras ar att priset justeras efter nar en ”efterfoljande”
intrader pa marknaden. Den forsta efterfoljande produkten prissitts minst 48 pro-
cent lagre an priset for original. Pris pa originalprodukten ska i sin tur fa priset
sankt med 30 procent inom tre manader fran att en forsta efterfoljare intratt pa
marknaden. Den andra efterféljande produktens pris sétts 15 procent ldgre dn den
forsta efterfoljaren. Om en tredje efterfoljare intrader, satts dess pris till 10 procent
lagre dn den andra efterfoljaren. Darefter behover samtliga jamforbara produkter
ha samma prisniva inom tre manader som den tredje efterféljande produkten.84

Avgift per recept uppgar till 5,55 €. Egenavgift kan maximalt uppga till 2 procent av
en patients arsinkomst.

Ungern

I Ungern tillampas formell referensprissattning med liagsta pris av 31 lander (EU
och EEA). Prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva.

For generiska likemedel i Ungern géller att forsta efterfoljande produkt prissatts
minst 40 procent under originalets pris. Andra efterféljande generiska produkt
prissitts 20 procent under forsta efterfoljande produkt. Tredje efterféljande pro-
dukt prissitts 10 procent under andra efterfoljande produkt. Fjarde till sjatte efter-
foljande produkt prissatts fem procent lagre dn foregdende. Darefter prissatts efter-
foljande produkter endast ldgre dn foregdende, utan angiven minsta niva.

Subventionsgraden uppgar till 85 procent, 55 procent, och 25 procent beroende pa
terapeutiskt viarde och sjukdomens svarighetsgrad. For vissa sarskilda sjukdomar
finna annan subventionstrappa upp till 100 procent.

Tjeckien

I Tjeckien tillampas formell referensprissattning for dels subvention och dels pris-
sattning. Vid beslut om subvention, om likemedlet ska inga i formanssystemet, be-
raknas lagsta pris av referensldnder (hela EU). I fall da det lagsta priset ar mer dn
20 procent lagre dn nast lagsta pris, beraknas genomsnitt av andre och tredje lagsta
pris. Prisuppgifter samlas in pa ex-factory niva. Vid beslut om pris berdknas genom-

8 PPRI (2015a).
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snitt av lander med de tre ldgsta priserna. Priséversyn inom referensprisdelen sker
var 36:e méanad.

Egenavgiften utgors av skillnaden mellan faststallt subventionerat pris och forsalj-
ningspris. Dessutom betalar patienten en receptdispenseringsavgift om 30 CZK
(cirka 88 SEK).

For generiska likemedel i Tjeckien giller att forsta efterféljande liakemedel prissétts
32 procent under originalets pris (15 procent for biologiska lakemedel). Samma
lagsta prissankning tillampas pa hela referensgruppen.

Slovakien

I Slovakien tillimpas formell referensprissiattning med pris fran 27 lander. Pris be-
raknas som genomsnitt av tre av landerna med lagsta pris for en produkt. Prisover-
syn inom referensprisdelen sker var 6:e méanad. Prisuppgift samlas in pa ex-factory
niva.

Lakemedel som klassificeras som nya och innovativa undersokts for att se om ldke-
medlens effekt motsvarar den satta gransen for kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY). Gransen ar satt till genomsnittlig arbetsinkomst senaste tva éren i Slova-
kien.

Subventionsgrad ar antingen 100 procent eller partiell beroende pa kriterier.

For generiska lakemedel i Slovakien géller att forsta efterfoljande lakemedel pris-
satts minst 35 procent lagre dn original (minst 20 procent for biosimilarer). Gene-
risk forskrivning ar sedan 2011 obligatoriskt. Dock dr det mojligt for 1ikare att som
komplement dven ange varunamn eller méarke pa recept.

Polen

I Polen tillimpas informell referensprissittning med pris fran 31 lander (EU och
EFTA). Prisinformation (ex-factory) anvinds i samband med den ekonomiska
kommissionens prisforhandling. Priséversyn inom referensprisdelen sker var 24:e
maéanad. Polen har sex lander som utgor en referensgrupp i HTA-bedomning (Est-
land, Lettland, Litauen, Ungern, Kroatien och Slovakien).

Hilso- och sjukvardsministeriet publicerar varannan manad en lista med de ldke-
medel som subventioneras. Beroende pa om behandlingslingden ar mer eller
mindre dn 30 dagar, uppgar den generella subventionsgraden for formansberatti-
gade likemedel till 50 procent eller 70 procent. Subventionsgraden uppgar till 100
procent for vissa sjukdomar och aven sarskilt till krigsveteraner. Egenavgiften for
vissa lakemedel (definierade pa S-list) som anviands av dlderspensionirer 6ver 75 ar
togs bort 1 september 2016.

For generiska likemedel giller att efterfoljande ldkemedel prissitts som hogst 75
procent av referenspriset pa original. Forsta prisbeslutet géller tva ar. Darefter i tre-
respektive fem-arsperioder.



