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Forord

Den svenska ldkemedelsmarknadens omséattning uppgick ar 2016
till mer an 40 miljarder kronor, varav 80 procent var offentligt
finansierat, framfor allt av landstingen. Marknaden for lakemedels-
marknaden kan delas upp i flera olika delmarknader, med olika
regelverk och olika forutsattningar for konkurrens. I den har
rapporten analyseras vilka forutsattningar for konkurrens som
tinns pa de olika delmarknaderna och vi jamfor prisnivaerna i
Sverige med andra lander. Denna rapport kompletterar tidigare
publikationer om receptfria ldkemedel och rekvisitionsldkemedel i
ett storre sammanhang och visar pa behovet av fortsatta studier
inom omradet.

Stockholm juni 2017

Karin Lunning
Tf. generaldirektor
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Sammanfattning

Den svenska marknaden for ldkemedel bestar av flera olika del-
marknader, som var och en har olika spelregler och olika forutsatt-
ningar for konkurrens. De delmarknader vi har identifierat ar
Receptlikemedel utan konkurrens, Receptlikemedel med konkurrens
(periodens vara-systemet), Rekvisitionslikemedel, Receptbelagda like-
medel utanfor formdinen och Receptfria lakemedel.

Receptlikemedel utan konkurrens har nagot hogre priser i Sverige an
genomsnittet for 20 europeiska lander.

Allmant sett har Sverige i internationell jamforelse ldga priser for
Receptlikemedel med konkurrens, som ar konkurrensutsatta inom
periodens vara-systemet.

Med Rekuvisitionslikemedel avses lakemedel som anvands i hélso-

och sjukvarden och som inte hamtas ut pa apotek. Rekvisitionslédke-
medel finansieras och upphandlas av landstingen. Rekvisitionslake-
medel ar dyrare i Sverige an i Danmark och Norge, till foljd av
centraliserad upphandling och olika rabatter vid upphandling.

Nar det géller Receptfria likemedel for egenvard rader helt fri
prissattning dar kunden betalar hela kostnaden, dvs. en normal
konkurrensmarknad. Forsaljning sker saval i apotek som i 6vrig
detaljhandel. Priserna pa receptfria lakemedel ligger niara genom-
snittet i internationell jamforelse.

Receptbelagda likemedel utanfor forminen har hoga priser i Sverige i
internationell jamforelse. Elva lander har ett lagre indexpris an
Sverige. Tand- och ldkemedelforménsverket (TLV) har pa
regeringens uppdrag utrett fragan om hantering av lakemedel



utanfor formanen och lamnat forslag pa 1osningar.! Forslagen inne-
bar bland annat en utvidgad mdgjlighet till utbyte som ska galla
aven lakemedel som inte ingar i formanerna och en oberoende
priswebb som mojliggor prisjamforelser for alla receptlakemedel.

I nagot fall férekommer inget billigare generikaldkemedel pa den
svenska marknaden, trots att patentet pa originalet 16pt ut. Konkur-
rensverket anser att om ett lakemedel tillats i Sverige och inte
omfattas av patent bor det vara maojligt for andra tillverkare att
kunna framstélla generiska kopior av detta ldkemedel.

Resultaten av studien och forslag till forbattringar sammanfattas i
foljande matris.

1 Receptbelagda lakemedel utanfor formanen, TLV, mars 2015.



Regler och forutsattningar for priskonkurrens pa fem likemedels-
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Summary

The Swedish pharmaceuticals market comprises several sub-
market, each of which has different rules and conditions regarding
competition. We have identified the following sub-markets:
Prescription pharmaceuticals without competition; Prescription
pharmaceuticals with competition (the “product of the period”-
system); Requisition pharmaceuticals; Prescription pharmaceuticals not
included in the benefit and Owver the counter pharmaceuticals

Generally, based on international comparisons, the cost of
prescription pharmaceuticals with competition is low in Sweden, as are
those subject to competition as part of the “product of the period”-
system.

Prescription pharmaceuticals without competition are somewhat more
expensive in Sweden than the average for 20 European countries.

Requisition pharmaceuticals refers to medication used within health
and medical care that is not dispensed by a pharmacy. Requisition
pharmaceuticals are financed and procured by the county councils.
Requisition pharmaceuticals are more expensive in Sweden than in
Denmark and Norway due to centralised procurement and various
discounts for procurements.

Pricing of over the counter pharmaceuticals for self-care is unrestricted;
the patient pays the entire cost, i.e., a regular competitive market.
Sales take place at both pharmacies and other retailers. The price of
over the counter pharmaceuticals is close to the international
average.

The price of prescription pharmaceuticals not included in benefits is
higher in Sweden than internationally. Eleven countries have a
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lower index price than Sweden. Upon commission from the
Government, TLV has investigated the matter of managing
pharmaceuticals outside of the benefits and has submitted
proposals with solutions.? These include an extended possibility for
exchanges to also be made to pharmaceuticals not included in the
benefits and an independent price table, enabling price comparisons
for all prescription pharmaceuticals.

In certain cases, no cheaper generic pharmaceuticals are available
on the Swedish market, despite the patent for the original having
expired. The Swedish Competition Authority believe if a
pharmaceutical product has been authorised in Sweden and is not
patented, it should be possible for other manufacturers to produce
generic copies.

The results of the study and proposals for improvements are
summarised in the following table.

2Prescription pharmaceuticals not included in the benefit, TLV, March 2015.
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Regulations and conditions for price competitions on five

pharmaceutical markets
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Begreppslista

AIP - apotekets inkOpspris.
AUP - apotekets utforsaljningspris.

Generisk forskrivning — generisk forskrivning innebar att ldkaren
skriver det generiska namnet (den aktiva substansen) direkt pa
receptet istéllet for ett varumarke fran ett specifikt ldkemedelsbolag.

Generiska likemedel — nér patentet fOr ett originalldkemedel gar ut
tar aven andra foretag tillverka och silja ldkemedlet och det kallas
da generika eller generiska likemedel. Generiska ldkemedel inne-
haller samma medicinskt aktiva substans och &r varken béttre eller
samre an originalldkemedel. Vilka ldakemedel som ar utbytbara fast-
stélls av Lakemedelsverket eller den europeiska myndigheten
EMA.

Generiskt utbyte — originalldkemedlet byts ut mot samma substans
fran en annan tillverkare. Lakemedelsverket beslutar vilka lake-
medel som ar utbytbara och grupperar dessa i utbytesgrupper. TLV
delar sedan in liakemedlen utifran storleken pa forpackningarna.
Varje manad genomfor TLV en auktion varvid det generiskt utbyt-
bara lakemedlet med lagst pris utses till periodens vara. TLV utser
aven tva reservprodukter som apoteken kan byta till om den billi-
gaste inte gar att fa tag pa.

IRP - internationellt referensprissystem innebar att lakemedel pris-
sdtts med utgangspunkt i priserna i ett antal andra lander.

Likemedelsférmanen — ladkemedel som ingér i lakemedelsfor-
manen ar subventionerade och omfattas av hogkostnadsskyddet,
vilket innebar att patienterna bara betalar lakemedelskostnader upp
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till ett visst belopp under ett ar. TLV beslutar, efter ansokan fran
lakemedelsforetagen, om vilka lakemedel som ska omfattas av for-
manen och vilka priser som ska gdlla. Om ett foretag inte kommer
overens med TLV om ett pris for ett visst ldkemedel omfattas det
inte av formanen och foretaget kan satta vilka priser de vill. Patien-
terna far da betala hela kostnaden sjalv.

Originallikemedel — under den tid ldkemedlet omfattas av
patentskydd har foretaget ensam rétt att tillverka och sélja lake-
medlet.

Rekvisitionslikemedel — likemedel som upphandlas av lands-
tingen och som i regel ges till patienter under 6verseende av halso-
och sjukvardspersonal, i den specialiserade varden eller — i mer
sallsynta fall —i andra vardformer.

Smittskyddslikemedel — lakemedel som forskrivs enligt smitt-
skyddslagen ar alltid gratis for patienten och betalas av landstinget
oavsett om det ingdr i formanen eller inte.

Utbytbara likemedel — ldkemedel som Lakemedelsverket har
beddmt vara utbytbara med varandra. Utbytbarheten beror pa aktiv
substans, beredningsform samt styrka.
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1  Inledning

Rapportens syfte dr att beskriva hur lakemedelsmarknaden funge-
rar i Sverige och identifiera likheter och skillnader mellan delmark-
nader for olika typer av lakemedel. I rapporten gors ocksa en
bedomning av hur konkurrensen fungerar sett i ett internationellt
perspektiv.

1.1 Lakemedelsmarknadens olika segment

Indelningen i delmarknader ar i huvudsak baserad pa Tandvards-
och ladkemedelsformansverkets (TLV) indelning och utgérs av
Receptlikemedel utan konkurrens, Receptlikemedel med konkurrens,
Rekuvisitionslikemedel, Receptbelagda likemedel utanfor formdnen och
Receptfria likemedel 3

Receptlakemedel utan konkurrens

Segmentet Receptlikemedel utan konkurrens inkluderar enligt TLV
produkter dar det inte har uppstatt konkurrens. * Segmentet
inkluderar bade produkter som omfattas av patent och produkter
vars patent har 16pt ut, men dar konkurrens mellan tva utbytbara
lakemedel inte har uppstatt. Orsaken till att dessa lakemedel
inkluderas i samma segment ar att TLV:s forutsattningar for att
paverka priset ar identiska, dvs. att TLV beslutar om pris efter
forslag fran lakemedelsforetag, om det beddms utgora ett rimligt
pris.

3 TLV anvéander begreppen ldkemedel utan konkurrens respektive lakemedel med
konkurrens for lakemedel som ingér i férmanen. For att undvika otydligheter i vara
resonemang har vi lagt till ordet “receptbelagt” (for att ldkemedel ska inga i forméanen maste
de forskrivas pa recept).

4 Internationell prisjamforelse av lakemedel 2015 - TLV
www.tlv.se/.../Rapport_internationell_prisjamforelse_lakemedel_151215


http://www.google.se/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjznd-O-cTLAhWEQZoKHXNDCO0QFggoMAE&url=http%3A%2F%2Fwww.tlv.se%2FUpload%2FOvrigt%2FRapport_internationell_prisjamforelse_lakemedel_151215.pdf&usg=AFQjCNECKGPC2YCqs02ocRg9baq8YNPHFw&bvm=bv.116954456,d.bGs
http://www.tlv.se/.../Rapport_internationell_prisjamforelse_lakemedel_151215
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Receptlakemedel med konkurrens (periodens vara-systemet)

Efter patenttidens utgang kan patentskyddade lakemedel tillverkas
och salufdras av andra tillverkare. Dessa sa kallade generiska like-
medel ar i princip identiska med originalldkemedlen och kan sdljas
till Iagre priser. TLV fattar beslut om vilka lakemedel som &r utbyt-
bara. Periodens vara-systemet innebar att TLV varje ménad genom-
for en auktion for varje grupp av utbytbara likemedel varvid det
lakemedel med lagst pris utses till periodens vara. Apoteken &r
skyldiga att vid utlamningen av lakemedel att byta ut det fore-
skrivna till det som utsetts till periodens vara. Det hogsta pris som
accepteras vid auktionerna &r 35 procent av originalets pris vid
patentutgang.

Rekvisitionslakemedel

Lakemedel som anvands inom slutenvarden och landstingens egen
konsumtion, sa kallade rekvisitionsldkemedel, upphandlas och
finansieras av landstingen.

Receptbelagda lakemedel utanfor férmanen

For lakemedel som inte omfattas av lakemedelsformanen galler fri
prissattning. Detta géller daven lakemedel som &r receptbelagda.
Regler om utbyte och periodens vara géller inte. Patienten betalar
hela kostnaden sjalv. I vissa fall, bland annat for smittskyddslake-
medel, star dock landstinget for kostnaden @ven for lakemedel
utanfor formanen.

Receptfria lakemedel

Receptfria lakemedel omfattas inte av lakemedelsférmanen, vilket
innebar att de betalas av patienten och att priset kan variera mellan
olika apotek. Vissa receptfria lakemedel kan dven séljas i detalj-
handel.
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1.2 Lakemedelsformanen och TLV:s roll

Lakemedelsformanen finns till for att ge patienten ett skydd mot
hoga lakemedelskostnader. Lakemedelsformanen omfattar endast
lakemedel som forskrivits pa recept. Forméanen innebar att patien-
ten betalar kostnader for lakemedel och vissa andra varor upp till
ett visst belopp.

Riksdagen har beslutat om bestimmelserna i ldakemedelsfor-
manerna. For lakemedel och andra varor som ingar i lakemedels-
formanen betalar patienten for narvarande hogst 2 200 kronor
under en ettarsperiod.

TLV éar den statliga myndigheten som har till uppgift att besluta om
pris och subvention av lakemedel och forbrukningsartiklar samt
reglerna for det statliga tandvardsstodet. TLV bestammer ocksa
apotekens handelsmarginal och regler for utbyte av lakemedel samt
bedriver tillsyn over aktorerna pa apoteks- och lakemedelsmark-
naderna. Lakemedelsverket beslutar om vilka ldakemedel som &r
utbytbara och delar in ldkemedlen i utbytesgrupper.

1.3 Den svenska lakemedelsmarknaden

I Sverige saldes 97 miljoner lakemedelsforpackningar under 2016.
Cirka 90 procent av dessa forpackningar saldes inom férmanen.

Under 2016 omsatte den svenska lakemedelsmarknaden
42,6 miljarder kronor.
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Figur1  Kostnaderna for likemedel ar 2015

Kaélla: TLV, 2017.

Lakemedel for slutenvarden, sa kallade rekvisitionslakemedel,
upphandlas av landstingen och finansieras via landstingsskatten
och genom generellt statsbidrag. Rekvisitionslakemedel utgor cirka
19 procent av ldkemedelsmarknaden.

Lakemedel inom formanen utgjorde ar 2016 cirka 61 procent av
lakemedelsmarknaden och omsatte 26,1 miljarder kronor. Av denna
del stod patienten for 5,4 miljarder via egenavgifter. Resten
finansieras av landstingen som far statsbidrag avsett for detta.

For receptbelagda lakemedel utanfor formanen galler fri prissatt-
ning. Kostnaden raknas inte in i patientens hogkostnadsskydd.
Majoriteten av kostnaden utgors av smittskyddsldkemedel, vilket
landstingen betalar for trots att de inte ingar i lakemedelsforménen.
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For de lakemedel som inte landstingen finansierar betalar patienten
hela kostnaden sjdlv. Lakemedel utanfor formanerna utgor
9 procent av totalmarknaden.

Receptfria ldkemedel som siljs pa apotek och i detaljhandel finan-
sieras av patienten. Dessa lakemedel utgor cirka 11 procent av total-
marknaden.
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2  Receptlakemedel utan konkurrens

Den vérdebaserade prissattningsmodellen for receptlakemedel
utan konkurrens (patentskyddade originalladkemedel) innebar att
TLV beslutar om vilka ldkemedel som ska inga i forméanen och
vilket pris som ska galla. Priset sdtts ner automatiskt med

7,5 procent 15 ar efter godkannandet.

Svenska priser ligger nagot 6ver genomsnittet for 20 europeiska
lander. Vid en jamforelse med lander som tillampar internatio-
nella referensprissystem (IRP, dvs. prissattning utifran priserna
pa motsvarande likemedel i en grupp utvalda jamforelselander)
ligger Sveriges priser under genomsnittet for de lander som utgar
fran genomsnittspriser (IRP-medel) och 6ver genomsnittet for de
lander som utgar fran lagstapriser i respektive priskorgar.

2.1 Den vardebaserade prissattningsmodellen

Nar ett originallakemedel godkants av Lakemedelsverket kan fore-
taget ansoka hos TLV om att lakemedlet ska inga i lakemedelsfor-
manen med ett visst pris.

TLV:s bedomningar foljer tre principer vid bedomningen av vilka
lakemedel och vilka priser som ska godkénnas:

Miinniskovirdesprincipen innebar att TLV ska beakta alla méanniskors
lika varde och samma ratt oberoende av personliga egenskaper och
funktioner i samhallet. Syftet ar att skapa jamlik vard och bland
annat verka for att patienter i olika landsting ges tillgang till lake-
medel pa lika villkor.



20

Behovs- och solidaritetsprincipen utgar fran att de som har de storsta
medicinska behoven ska ha mer av vardens resurser dn andra
patientgrupper. Ett formansbeslut dar ett dyrt lakemedel avsett for
svart sjuka patienter ocksa teoretiskt riskerar att anvandas for
mindre sjuka patienter kan leda till undantrangningseffekter da
andra mer sjuka patienter riskerar att nekas vard. TLV kan besluta
att ett lakemedel endast ska inga i lakemedelsformanen for ett visst
anvandningsomrade om det finns sarskilda skal, till exempel da det
finns risk att lakemedel kan komma att anvandas av icke avsedda
patientgrupper.

Kostnadseffektivitetsprincipen utgar teoretiskt fran att samhallets
resurser till lakemedel inte dr oandliga. TLV:s uppdrag ar att gora
Oppna prioriteringar, pengar som gar till lakemedel kan alltid
anviandas inom andra omraden. Subvention kan inte beviljas for
lakemedel vars kostnad inte star i rimlig relation till den marginal-
nytta, matt i forbattrad halsa och livskvalitet, det tillfor.

De tre principerna beaktas vid faststallandet av betalningsviljan for
en behandling. En hogre kostnad kan i regel accepteras nar svarig-
hetsgraden ar hog eller om det finns fa behandlingsalternativ.

2.2 Sveriges priser nagot Over genomsnittet for
20 europeiska lander

Med receptlikemedel utan konkurrens avses alla lakemedel som
omfattas av lakemedelsformanen men som inte ingar i periodens
vara-systemet. Det handlar dels om originalldkemedel som har
monopol tills patentet gar ut, dels om lakemedel dar patentet gatt
ut men dar konkurrens inte uppstatt.
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TLV konstaterar att priserna for receptliakemedel utan konkurrens i
Sverige under det forsta kvartalet 2016 hamnade strax over genom-
snittet for 20 europeiska lander.>

Jamfort med 2015 ar det relativt sma forandringar av listpriserna
under 2016. Av figur 2 framgar att det bilaterala prisindexet nast-
intill ar detsamma jamfort med ovriga lander 2016 som 2015.
Sverige aterfinns bland de atta lander med hogsta priser inom
segmentet lakemedel utan konkurrens. Men Sverige ligger niara
mitten och avstandet till Schweiz, som har hogst prisniva, ar hogre
an till Polen, dar prisnivan ar lagst. Listpriserna i Danmark ar ca
14 indexenheter hogre an i Sverige for jamforbara lakemedel. De
svenska priserna ligger ungefir i paritet med Osterrike och Italien.

Figur2  Bilateralt prisindex likemedel utan konkurrens,
Sverige=100
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Kalla: IMS Health samt TLV:s egna berdkningar, TLV 2017, sidan 27.

5 Internationell prisjgmforelse av lakemedel 2017 - ,sidan 27 TLV.
www.tlv.se/.../Rapport_internationell_prisjamforelse_lakemedel 2017


http://www.google.se/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjznd-O-cTLAhWEQZoKHXNDCO0QFggoMAE&url=http%3A%2F%2Fwww.tlv.se%2FUpload%2FOvrigt%2FRapport_internationell_prisjamforelse_lakemedel_151215.pdf&usg=AFQjCNECKGPC2YCqs02ocRg9baq8YNPHFw&bvm=bv.116954456,d.bGs
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Prisjamforelser mellan olika lander kraver viss forsiktighet. Offi-
ciella listpriser &r inte alltid jamforbara da det i flera lander finns
rabatter som inte aterspeglas i listpriserna. Prisindex som redovisas
i rapporten ar baserade pa listpriser och bygger pa apotekens
inkopspris (AIP) eller motsvarande.

En annan aspekt ar att det kan finnas skillnader i hur lander hante-
rar lakemedel inom O6ppenvard respektive slutenvard. Sarskilt i
Danmark hanteras vissa dyra lakemedel inom omradet auto-
immuna i huvudsak reumatologiska sjukdomar till stor del inom
sjukhusvarden/slutenvarden, vilket innebar att de hamnar inom
rekvisitionsldakemedlen, medan de i Sverige till stor del hanteras
inom Oppenvarden och hamtas ut pa apotek. Just hur man véljer att
hantera ldkemedel, pa recept eller pa sjukhus gor denna typ av
jamforelser lite komplicerade.

2.3 Manga lander tillampar internationella
referensprissystem (IRP)

Bland de lander som ingatt i TLV:s studie anvander 16 lander olika
varianter av internationell referensprissittning (IRP), vilket innebar
att priserna satts med utgangspunkt i vilka priser som galler i en
grupp utvalda lander. IRP-modellen kan vara formell eller infor-
mell, vilket innebar att det pris som tas fram antingen &r direkt
styrande fOr priset som sétts eller att det utgor en niva som beaktas
i forhandling.

Metoden for prissattning kan vara lagsta pris eller medelpriset for
referenslanderna i priskorgen. Bland ldnderna i jamforelsen anvén-
der sju lander ldgsta pris, medan atta lander anvander medelpriset.

Frankrike har exkluderats fran jamforelsen pa grund av modellens
blandkaraktar. Frankrike tillampar en férhandlingsmodell som
innebdr att priserna inte sdtts lagre &n lagsta pris i nagot av
referensldnderna Tyskland, Spanien, Italien och Storbritannien.



Sverige anvander som ovan namnts en vardebaserad modell.
Danmark tillimpar fri prissattning, dar lakemedelsforetagen
bestaimmer vilka priser som ska gélla (dvs. apoteken maste ta ut de
priser som faststalls). Storbritannien anvander en modell med
indirekt priskontroll.

Med utgangspunkt i TLV:s studie har vi jamfort priserna i de
20 landerna med utgéngspunkt i tre olika prissattningsmodeller:
IRP-lagsta pris, IRP-medel och Icke-IRP. Resultatet av denna
jamforelse anges i tabell 1.
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Tabell1 Indexpris och prisittningsmodeller under
kvartal 1 2015

Land IRP-modell IRP-metod Indexpris
Schweiz Formell Medel 134
Tyskland Informell Medel 124
Irland Formell Medel 121
Storbritannien - - 117
Danmark - - 114
Nederlanderna Formell Medel 107
Osterrike Formell Medel 104
Sverige - - 100
Italien Formell Lagsta pris 96
Finland Informell Medel 94
Spanien Informell Lagsta pris 90
Belgien Informell Medel 90
Frankrike Formell/informell Medel/prisnara 89
Tjeckien Formell Lagsta pris 88
Norge Formell Lagsta pris 86
Ungern Informell Lagsta pris 85
Portugal Informell Medel 85
Slovakien Formell Lagsta pris 84
Grekland Formell Lagsta pris 79
Polen Formell Medel 71

Kélla: TLV 2017 och International Referencing Price rules in Europé, European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations, 2014. Bearbetning av Konkurrensverket.
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Sveriges priser ligger nagot under genomsnittet fér landerna med
IRP-medel

I ett fOrsta steg jamfors det svenska priset pa receptfria lakemedel
utan konkurrens med prisnivderna i de lander som tillampar IRP
baserade pa medelpriser. Vi kan konstatera att priserna uppvisar en
stor spridning, fran Schweiz som har 34 procent hogre priser &n i
Sverige (prisindex 134) till Polen som har 29 procent lagre priser an
i Sverige (prisindex 71).

Att en och samma modell ger sa olika resultat kan forklaras dels av
vilka lander man véljer att ha med i priskorgen, dels av vilka lake-
medel som finns i deras system. En annan forklaring ar att lake-
medelsforetag kan manipulera priserna genom att vélja i vilken
ordning man lanserar nya lakemedel.

Genomsnittet for landerna med IRP-medel uppgar till 104, vilket
innebar att Sverige, med prisindex 100, har lagre priser an genom-
snittet for landerna med IRP-medel. Mot denna bakgrund &r det
tveksamt om inférandet av modellen IRP-medel for prissattning av
lakemedel utan konkurrens skulle leda till ytterligare prispress i
Sverige.
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Figur 3 Sveriges priser jimfoért med IRP-medel
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Kélla: TLV 2017, bearbetning av Konkurrensverket.

2.4  Sveriges priser ligger 6ver genomsnittet for
landerna med IRP-lagsta pris

Om vi istdllet jamfor med de lander som tillampar de lagsta
priserna som tillimpas i nagot av de lander som ingar i priskorgen
far vi ett annat resultat. Vi kan konstatera att dessa lander har ett
genomsnittligt prisindex pa 87 procent av priserna i Sverige.
Priserna i Sverige ar saledes 13 procent hogre an genomsnittet for
lander med IRP-lagsta pris. Dessa lander ar Norge, Italien, Spanien,
Slovakien, Grekland, Ungern och Tjeckien. Ett problem med denna
jamforelse ar att flertalet av landerna med IRP-lagsta pris har lagre
BNP per capita jamfort med Sverige och att skillnaderna i pris-
bilden kan aterspegla skillnaden i landernas BNP-utvecklings-
nivaer.
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Figur 4 Sveriges priser jimfort med IRP-ldgsta pris-lander
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Kaélla: TLV. 2017, bearbetning av Konkurrensverket.

Norge som har 14 procent lagre prisindex an Sverige har dock en
BNP per capita som ligger pa 65 000 dollar jamfort med 45 000 dol-
lar i Sverige. Att Norge lyckats pressa ner priset pa lakemedel utan
konkurrens till en s& lag niva tyder pa att det kan finnas anledning
for Sverige att dra lardomar fran Norges erfarenheter for att kunna
se over den vardebaserade prissattningsmodellen.®

Man skulle kunna tro att lakemedelsforetagen av taktiska skal
skulle vanta med att lansera nya lakemedel i IRP-lagsta pris-lander.
Men detta tycks inte stimma. I en brittisk studie som refereras av
LIF gjordes en internationell jamforelse om introduktion av nya

¢ Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) har ar 2014 fatt i uppdrag att redovisa sitt
utvecklingsarbete av den vardebaserade prissittningen for ldkemedel inom férménerna.
Utvecklingsarbetet ska dven fortséattningsvis sakerstilla bl.a. jamlik och tidig tillgang till
lakemedel samt en god kostnadskontroll inom en fortsatt ssmmanhallen nationell modell f6r
lakemedel inom férmanerna. Slutredovisning Utvecklad vardebaserad prissattning.
Regeringsuppdrag (Dnr 52014/8964/FS), TLV, 2015.
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lakemedel mellan 14 lander dér lakemedel inom 14 olika terapi-
omraden analyserats.” I den aktuella studien kom Sverige pa nast
sista plats (13) nér det galler introduktion och anvandning av nya
lakemedel. Bland de lander med IRP-ldagsta pris som ingick i
studien kom Spanien pa andra plats, Norge pa tionde plats och
Italien pa elfte plats.

7 Opticom (2013), Skillnader i anvindning av innovativa likemedel, en internationell jamférande
studie pa uppdrag av LIF, sidan 4.
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3  Receptlakemedel med konkurrens

Svenska priser pa receptbelagda lakemedel med konkurrens ar
avsevart lagre an i de flesta jamforbara lander. Generiskt utbyte
och periodens vara-systemet ger en stark prispress i internatio-
nell jamforelse. Sverige, Nederlanderna och Danmark, som alla
har liknande system med en kombination av generiskt utbyte och
periodens vara, har bland de ldgsta priserna pa lakemedel med
generisk konkurrens.

3.1 En kombination av generiskt utbyte och periodens
vara-systemet ger laga priser i en internationell
jamforelse

Inom segmentet receptldkemedel med konkurrens ligger de
svenska priserna bland de tre lagsta i en jamforelse av 20 lander i
Europa. Nederldanderna, Sverige och Danmark utgor en grupp av
lander dar priserna skiljer sig mot dvriga lander. Dessa lander har
ett utvecklat utbytessystem som pa ett tydligt satt styr forsaljningen
mot den billigaste produkten ndr det finns mdajlighet till utbyte.
Skillnaderna mellan landerna ar betydligt storre an for lakemedel
utan konkurrens. Mellan forsta kvartalet 2014 och forsta kvartalet
2015 sanktes Ovriga landers prisniva i forhallande till Sverige.
Mellan forsta kvartalet 2015 och forsta kvartalet 2016 har dock
Sveriges prisniva minskat jamfort ovriga lander och i 6ver halften
av landerna ar nivan hogre an den var forsta kvartalet 2014.
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Figur5  Prisindex for konkurrensutsatta likemedel i svenska
pv-systemet , Sverige = 100
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Kaélla: IMS Health och TLV, 2017, sidan 37.

Systemen for generiskt utbyte i Sverige, Danmark och Neder-
landerna skiljer sig at, men grundidén ar den samma; varan med
lagst pris inom en definierad utbytesgrupp ar det ladkemedlet som i
forsta hand ska sdljas under en period.

Varje manad genomfor TLV en auktion varvid det generiskt utbyt-
bara ldakemedel med lagst pris utses till periodens vara. Apoteken
ska i normalfallet byta ut det forskrivna lakemedlet mot periodens
vara, dvs. ett annat likvardigt lakemedel med ldgre pris. Liknande
system for generiskt utbyte kopplat till lagsta pris for en viss vara
under en tidsperiod finns exempelvis i Danmark, som har en tva-
veckorsperiod, och i Nederldnderna dér en vara kan vara den som i
forsta hand ska siljas under tre eller sex manader. Finland har ett
system med periodens vara i tre manader, men priset kan variera
under perioden.
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Det framgar av TLV:s internationella jamforelser att det ar lander
med system fOr periodens vara som har lagsta pris pa lakemedel
med konkurrens. De svenska priserna ligger bland de tre lagsta.
Nederlanderna, Sverige och Danmark skapar en sarskild grupp av
lander dér priserna skiljer sig vasentligt mot 6vriga lander. Dessa
lander har utvecklat effektiva utbytessystem som pa ett tydligt satt
styr forsdljningen mot den billigaste varan nar det finns mojlighet
till utbyte.

Resultatet av TLV:s jamforelser angdende likemedel utan konkur-
rens bekréftas av en schweizisk studie som jamfor de 20 mest salda
konkurrensutsatta ldkemedel med storst omsattning i 15 lander.
Aven i denna studie hamnar priserna i Sverige, Danmark och
Nederldanderna bland de lagsta.

Figur 6  Prisindex for konkurrensutsatta likemedel
(Schweiz=100)
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Kélla: Comparaison Internationale des prix des médicaments génériques, sidan 3. Départe-
ment fédéral de 1’économie, de la formation et de la recherche DEFR Surveillance des prix
SPR, 2015.

Omotiverade prisskillnader mellan férpackningsstorlekar

Det finns dock tecken pa att konkurrensen inte fungerar helt
invandningsfritt i periodens vara-systemet. En studentuppsats som
vunnit pris i Konkurrensverkets uppsatstavling visar att priserna
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for identiska produkter (samma substans, dos och beredningsform)
kan variera mellan olika forpackningsstorlekar. Som mest var priset
per tablett 26 ganger hogre i en forpackningsstorlek jamfort med en
annan.?

Prisskillnaderna kan vara en indikation pa att det forekommer
prissamarbeten mellan ldkemedelsforetagen, nagot som ar strangt
forbjudet enligt konkurrenslagstiftningen och kan leda till hoga
konkurrensboter. En forsvagad eller utebliven konkurrens leder
ocksa till onodigt hoga lakemedelskostnader for samhallet, och
darfor fyller Konkurrensverkets tillsyn enligt konkurrensreglerna
en viktig uppgift.

Prisskillnaderna skulle atminstone delvis kunna hanteras av apote-
ken som enligt utbytesreglerna ska byta ut det forskrivna lakemed-
let till det billigaste alternativet, vilket innebar att de kan byta till
den férmanligaste kombinationen av forpackningsstorlekar for det
aktuella lakemedlet. I praktiken byter dock apoteken séllan till
mindre forpackningar dar detta ar mojligt.”

Det vore dock onskvart med ett begransat antal olika forpacknings-
storlekar, eftersom det skulle minska lakemedelsforetagens kost-
nader for att tillverka och lagerhalla flera olika forpackningsstor-
lekar. I en tidigare rapport om landstingens upphandlingar av
lakemedel foreslar Konkurrensverket att landstingens upphand-
lingar bor koordineras pa nationell niva men genomféras lokalt, och
just vilka forpackningsstorlekar som ska kopas in dr en sddan fraga
som kan vara lamplig att koordinera. Nar det galler lakemedel
inom formanen ar det emellertid inte lika enkelt att koordinera,

8 Cletus, Jadwiga (2016), An Investigation of Bid Collusion Within the Swedish Generic Drugs
Market, studentuppsats Goteborgs universitet (pristagare i Konkurrensverkets uppsatstavling
2016).

° TLV (2015), 2014/2015 drs dversyn av apotekens handelsmarginal — slutrapport.
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eftersom det ar tillverkarna som bestimmer vilka forpackningsstor-
lekar de vill tillhandahalla, och lakarna bestammer vilka doser som
ska skrivas ut.
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4 Rekvisitionslakemedel

Rekvisitionslakemedel omfattas inte av lakemedelsformanen och
upphandlas av landstingen enligt lagen om offentlig upphand-
ling (LOU). Flera landsting har samordnat sina lakemedelsupp-
handlingar, vilket innebar att inkdpen gors i atta olika konstella-
tioner av landsting.

Erfarenheter fran Norge och Danmark tyder pa att en centralise-
rad upphandling av rekvisitionslakemedel kan ge lagre priser
och detta kan vara ett sétt att starka konkurrensen.

4.1 Rekvisitionslakemedel upphandlas enligt LOU

Lakemedel som anvands inom slutenvarden benamns rekvisitions-
lakemedel. Rekvisitionslakemedel finansieras genom vardinratt-
ningens budget, och i forlangningen av landstinget. Nar lands-
tingen koper lakemedel ska de tillampa lagen om offentlig upp-
handling (LOU). Det pris som landstingen betalar berdknas ofta
utifran det av TLV faststédllda inkopspriset for apoteken (AIP), det
sa kallade listpriset. I vissa fall betalar landstingen listpriset medan
de i andra fall betalar ett ldgre pris. Det lagre priset beskrivs ofta
som att landstingen har erhallit en rabatt pa AIP.

Rabatternas storlek varierar mellan landstingen och beroende pa
vilket lakemedel som avses. Dar det finns flera féretag som kon-
kurrerar om att sdlja produkter till landstingen &r rabatterna hogre
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an t.ex. i fallet med originalldkemedel utan generisk konkurrens,
dar det i regel ges sma rabatter eller ibland inga alls.

4.2 Lékemedelsupphandling i Sverige, Norge och
Danmark

Norge, Danmark och Sverige ar intressanta att jamfora nar det
galler upphandling av rekvisitionslakemedel. Norge och Danmark
har centraliserade upphandlingsorganisationer medan Sverige har
en regionaliserad upphandling. En central inkdpsfunktion innebar
att en central organisation ansvarar for inkop av lakemedel for hela
sjukhussektorn.

Sverige har en mer decentraliserad struktur med inkopsorganisa-
tioner i varje landsting, som dock har etablerat olika former av
samordnade regionala eller nationella inképspooler: 21 landsting
som samarbetar genom atta upphandlingsregioner.

I Sverige har sedan ett antal ar tillbaka sjukvardshuvudmaéannen
genomfort gemensamma offentliga upphandlingar och inkop pa
lakemedelsomradet. Sveriges kommuner och landstings (SKL)
projekt ELIS, Effektiviserad lakemedelsupphandling i samverkan,
arbetade for nationella upphandlingar som komplement till
regionala och lokala. Lokala och regionala samarbeten mellan olika
landsting och kommuner i upphandlingsfragor har férekommit
lange.

10 Pris, tillgdng och service: Fortsatt utveckling av likemedels- och apoteksmarknaden.
Delbetankande fran Lakemedels- och apoteksutredningen. SOU 2012:75.
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I stort sett alla landsting gor samverkansupphandlingar med nagot
eller ndgra andra landsting. De som inte gor det &dr de tre storstads-
landstingen.! Centraliserade ldkemedelsupphandlingar till sluten-
varden genomfors i regi av SKL:s inkdpscentral Kommentus inom
omraden dar det finns samordningsfordelar som anses kunna
begransa kostnadsokningarna. Det pagar ett arbete med samord-
ning och effektivisering av regionernas ldkemedelsupphandling.
SKL Kommentus har bred och allmén kompetens men inte samma
formella stallning, mandat och uppdrag som Amgros i Danmark
och LIS i Norge.

4.3 Léagre priser och hogre rabatter med centraliserad
lakemedelsupphandling

Nar det géller prisjamforelser for rekvisitionslakemedel finns det
tyvarr ytterst fa jaimforelsematerial som gar att anvanda, eftersom
lakemedel som forskrivs inom slutenvéarden inte ingar i de interna-
tionella databaser som anvands for internationella prisjamforelser.
Vi har darfér anvant data fran olika rapporter i jamforelsen mellan
Sverige, Danmark och Norge.

Av figur 8 framgar att Sverige har hogre indexpris och lagre avtals-
rabatter pa rekvisitionslakemedel jamfort med Norge och Danmark.
Norges styrka kan kopplas till en centraliserad upphandling och
stora avtalsrabatter. Upphandlingsorganisationen “Lekemiddel-
inkebssamarbeid” (LIS), redovisar arsvisa rabatter i sina arsrap-
porter nationellt och per region. Enligt LIS uppgar i genomsnitt

1 Olika pris for samma likemedel En kartlaggning av landstingens priser vid upphandlingar
av rekvisitionslakemedel. Rapport 2016:5, sidan 7.
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rabatten pa upphandlade lakemedel inom slutenvarden till
27 procent, (LIS 2014).

Enligt Amgros, som redovisar enligt samma princip som LIS
uppgick genomsnittet for upphandlade ldkemedel inom dansk
slutenvard till 20,5 procent, (Amgros 2015).

I Sverige finns ingen sarredovisning av avtalsrabatter. Utifran
landstingens redovisningar uppskattar Socialstyrelsen att dessa
rabatter ligger i ett intervall pa 10-15 procent (Socialstyrelsen, 2015).

Tabell2 Upphandlingsorganisation, prisindex och avtals-
rabatter i Sverige, Norge och Danmark

Danmark Norge Sverige
Upphandlings- Centraliserad Centraliserad  Regional
organisation
Indexpris, 2014) 100 85 101
Avtalsrabatter pa 20,5 27 (2013) 10-15 %
inképta mediciner (Uppskattat intervall)
(i procent 2014)
Antal regioner 5 4 21 landsting
(8 upphandlings-
regioner)

Kalla: LIS 2013, Amgros 2015, Sundhets- och aeldreministeriet 2016, Socialstyrelsen 2015,
bearbetning av Konkurrensverket.?

12 Indexpriser for Danmark, Sverige och Norge har hamtats fran ” Analys af sygehusmedicin”
(sidan 7), en rapport fran ” Sundheds og AEldreministeriet” i Danmark. Studien &r redovisad
i mars 2016. Data angéende avtalsrabatter f{6r Danmark ar 2014 dr hamtade fran central-
organisationen Amgros. Avtalsrabatter redovisas i rapporten Amgros status og perspektiver
2015”7, sidan 3. Data angdende avtalsrabatter for Norge dr himtade fran organisasjonen LIS
("Lekemiddelinkebssamarberid). Avtalsrabatter for ar 2013 redovisas i rapporten Resultater
og konsekvenser av LIS-anbefalingene, Oslo universitetssykehus, 2014, sidan 9. Data
angaende landstingens avtalsrabatter i Sverige d4r hamtade fran Socialstyrelsens rapport
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4.4 Centraliserad upphandling kan starka
konkurrensen och ge 6kad prispress

Enligt en studie av Konkurrensverket varierar priserna for rekvisi-
tionslakemedel mellan 6 och 9 procent men pa enstaka varuartiklar
ar prisspridningen avsevdrt storre.'> Att det finns relativt stora pris-
spridningar for helt homogena produkter tyder pa att lakemedels-
foretagen kan ta ut olika stora marginaler, vilket i sin tur talar for
att en effektivare konkurrens skulle kunna leda till lagre priser.

Ett satt att effektivisera konkurrensutsattningen ar att gora upp-
handlingar pa regional niva som koordineras pa nationell niva sa
att upphandlingarna inte kolliderar tidsmaéssigt. Erfarenheter fran
Norge och Danmark tyder pa att en centraliserad upphandling av
rekvisitionsldkemedel kan ge lagre priser och detta kan vara ett satt
att starka konkurrensen.

”Lakemedelsforsaljningen i Sverige — analys och prognos, april 2015, sidan 18. Amgros i
Danmark och LIS i Norge bildades for att uppna skalekonomiska férdelar genom centrali-
sering av regionala myndigheters upphandling av ldakemedel. Landerna &r darfor intressanta
att jamfora med Sverige ndr det géller att utldsa prispress och hur stora avtalsrabatter vid
inkop av ldkemedel inom slutenvard kan uppnas med en centraliserad respektive regionali-
serad upphandlingsorganisation.

13 Olika pris f6r samma lakemedel En kartlaggning av landstingens priser vid upphandlingar
av rekvisitionsldkemedel. Rapport 2016:5, sidorna 7 och 8.
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5 Receptfria lakemedel

Det rader fri prissattning for receptfria lakemedel. Internationellt
sett ligger priserna i Sverige ndra genomsnittet for atta EU-lan-
der, men svenska konsumenter har en lag medvetenhet om att
priser kan variera mellan olika apotek. En prisstudie visar att
apoteksforetag med det hogsta priset i genomsnitt var 38 procent
dyrare an det billigaste apoteket.

Konkurrensverket har analyserat hur priserna pa receptfria lake-
medel pa apotek har paverkats sedan omregleringen av apoteks-
marknaden genom den 6kande konkurrensen fran nya forsaljnings-
kanaler. I en tidigare rapport visar en undersokning att det inte
finns nagot stod for nagon tydlig prispress pa receptfria lakemedel
till foljd av omregleringen av apoteksmarknaden, vilket var ett av
de viktiga syftena med reformen. Priserna har okat 6verlag sedan

1 november 2009, da det blev tillatet att forsalja vissa receptfria
lakemedel utanfor apotek.4

Vilka receptfria lakemedel som far séljas i detaljhandel utanfor
apotek bestams av Lakemedelsverket. Kriterier for att ett lakemedel
far séljas i 6vrig detaljhandel ar att ldkemedlet ar lampligt for egen-
vard, att allvarliga biverkningar ar sdllsynta och att det ar lampligt
med hansyn till patientsiakerhet och skyddet for folkhélsan. Lake-
medelsverket tillhandahaller en lista 6ver lakemedel som ér tillatna
for forséljning i 6vrig detaljhandel utanfor apotek.

14 Prisutveckling pa receptfria likemedel sedan omregleringen - Har priserna pé receptfria
lakemedel blivit lagre pa grund av 6kad konkurrens? Konkurrensverkets rapportserie:2017:3.
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5.1 Stora prisskillnader pa receptfria lakemedel

HUI Research har genomfdrt en prisundersokning omfattande

50 av de 300 mest salda receptfria ldkemedlen i Sverige. Resultatet
visar att det finns stora prisskillnader pa receptfria lakemedel.
Apoteksaktoren med det hogsta priset var i genomsnitt 38 procent
dyrare an det billigaste apoteket.’> De apoteksforetag som ingick i
prisstudien var Apotea, Apotek Hjartat, Apoteket AB, Apoteks-
gruppen, Cura apoteket'®, Kronans Apotek och LloydsApotek.
Storst prisskillnad uppmattes for det receptfria lakemedlet
Behepan, for vilket den procentuella differensen mellan hogsta och
lagsta pris var 167 procent.

Figur7  Prisspridning pa receptfria likemedel
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5.2 Lag medvetenhet om prisskillnader

Trots att prisstudien pavisade stora skillnader vad galler prissatt-
ningen pa identiska receptfria lakemedel &r priset enligt HUT inte
en hogt prioriterad fraga for konsumenterna. Enligt HUI:s under-
sOkning upplever 49 procent av de tillfradgade att det ar svart eller
mycket svart att jimfora priser mellan apoteksforetagen. Endast
30 procent angav att de gjorde en prisjamforelse mellan olika
butiker fore sitt senaste inkop av ett receptfritt lakemedel. Endast
16 procent av respondenterna i konsumentstudien angav att priset
ar viktigt nar de ska handla receptfria lakemedel."”

5.3 Sveriges priser pa receptfria lakemedel nara
genomsnittet

Lakemedelsindustriféreningens motsvarighet i Frankrike, AFIPA,
har tre ganger gjort prisenkater i atta EU-lander. Sverige har en
restriktiv hallning till receptfria ldakemedel jamfort med EU-8-
landerna. Sverige hade ar 2012 110 receptfria lakemedelssubstanser
jamfort med exempelvis Tyskland som hade 178.18

Undersokningen visar att de svenska priserna pa receptfria lake-
medel ligger ndstan pa genomsnittet for de atta landerna. Genom-
snittliga priser pa receptfria lakemedel lag pa 6,12 euro per substans
ar 2014. Bland EU-8 gruppen ar det Storbritannien, Frankrike och
Nederlanderna som har lagre priser. Belgien, Tyskland och Italien
ar de lander med hogsta priser med 8,91 respektive 9,40 och

7,81 euro per substans.

17 http://www .hui.se/nyheter/allt-fler-svenskar-koper-sina-lakemedel-pa-natet

18 3eme Observatoire européen sur | ‘autommédication, AFIPA, 2015.
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Tabell 3  Priser pa receptfria likemedel i Sverige och ett antal
europeiska linder

Land Genomsnittspris
per substans i euro
Tyskland 9.40
Belgien 8,91
Italien 7,81
Spanien 6,56
EU 8 6,16
Sverige 6,12
Nederlanderna 4,86
Frankrike 4,58
Storbritannien 2,69

Kélla: 3e Observatoire européen sur I’automédication, 2015. Afipa, Association francaise de
I'industrie pharmaceutique, sidan 19.

5.4 Okad prismedvetenhet bor framjas

En slutsats ar att det kan finnas anledning att informera om att det
rader fri prissattning. Informationen om priser behover ocksa for-
battras sa att det ar majligt att jamfora mellan apotek (och andra
som saljer receptfria lakemedel).
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6  Receptbelagda lakemedel utanfor
formanen

For receptlikemedel som inte ingar i formanerna galler fri
prissattning bade for ldkemedelsforetagen och for apotek i
Sverige. Priset kan sdledes variera fran apotek till apotek.
Apoteken kan enligt dagens regler inte heller byta ut lakemedel
som inte ingar i formanerna mot ett annat billigare lakemedel."

6.1 Hogre och varierande priser utanfér formanen

For lakemedel som inte ingar i formanerna rader fri prissattning
bade for lakemedelsforetag och for apotek. Priset kan sédledes
variera fran apotek till apotek.

19 Regeringen har beslutat om tilliggsdirektiv till den pagaende apoteksmarknadsutred-
ningen som innebar savil langre tid som ett utdkat uppdrag. I det utokade uppdraget ligger
flera punkter, daribland fragan om att analysera om apotekens handelsmarginal, det vill siga
skillnaden mellan apotekens inkdpspris och forséljningspriset gentemot patienten, bor
regleras dven for receptbelagda lakemedel utanfor lakemedelsformanerna. Tillaggsdirektiv
till Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06).
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Tabell 4 Prisspridning for likemedel utanfér formanen

Lakemedel  Forpackning Apoteket  Apoteket  Kronans  Apoteks- Lloyds Pris-
AB Hjéartat Apotek gruppen  Apotek  spridning
(k)

Cocilana 500 mg 329 308 313 330 308 22

Etyfin glasflaska

Mollipect 0,5 mg 279 278 289 275 274 15
500 milliliter

Vagifem 10 mg 345 341 339 341 260 85
24 tabletter

Sildenafil 50 mg 365 276 268 260 i.u 105
12 tabletter

Viagra 25 mg 768 768 779 769 i.u 11
12 tabletter

Yasmin 0,03 mg 28* 239 239 239 239 239 0

28 3 tabletter

Cialis 20 mg 1575 1505 1699 1468 1523 231
12 tabletter

Kuvan 100 mg 28752 28995 28773 30086 28831 1334
120 tabletter

Kélla: HUI och Konkurrensverket. Samtliga priser enligt AUP. Priserna har inhdmtas under
oktober-november 2015, via féretagens webbplatser samt via brev fran Lloyds Apotek.
Apoteksgruppens priser dr rekommenderade priser och det kan darfor finnas lokala
skillnader mellan olika apotek.

Tabellen innehaller lakemedel dar patienten sjalv i normalfallet far
sta for hela kostnaden. Priserna kan variera mycket mellan olika
foretag, forpackningar och styrkor for ett och samma likemedel. I
tabellen galler detta sarskilt for Vagifem, Sildenafil och Viagra som
alla har manga olika styrkor och férpackningar.

En mojlighet for apotek att erbjuda patienten utbyte mellan lake-
medel utan forman, pa samma sdtt som inom forman, skulle kunna
innebdra att patienten far ett lagre pris. Tabellen exemplifierar d&ven
den tdmligen stora prisspridningen mellan ett och samma lake-
medel pa olika apotek. En oberoende prisjimforelsetjanst skulle
kunna underlatta for patienterna att snabbt och utan transaktions-
kostnad fa en battre prisbild.
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Eftersom det rader fri prissattning for lakemedel utanfor férmanen
kan pris pa en vara dndras efter uttrade ur lakemedelsféormanen och
priset pa varan kan dessutom variera mellan apotek. Ett exempel
dar det skett prisokningar efter att ett lakemedel tratt ur formanen
ar for lakemedlet Vagifem.

Kostnadsutvecklingen for den Vagifem-forpackning som séljer mest
av alla (tabletter 24 styck, 10 mikrogram) ar en 6kning fran 261 kro-
nor, som gallde nar lakemedlet ingick i formdanerna, till 335 kronor i
juli 2014. Priset for Vagifem steg alltsd med 30 procent efter att det
togs ur formanerna pa grund av for hogt pris. Med det formans-
grundande priset skulle forsédljningsvardet varit 12,6 miljoner
kronor lagre raknat fram till och med juli manad 2014.2

Kostnader for lakemedel utanfor formanen

Totalt kostade lakemedel pa recept, inom och utom férmanerna,
cirka 26,5 miljarder kronor ar 2014. Lakemedel pa recept inom
férmanerna kostade cirka 23,5 miljarder kronor ar 2014. Av detta
betalar landstingen 17,9 miljarder kronor vilket utgor 76 procent av
kostnaderna, och resterande 24 procent betalar patienterna som
egenavgift. Kostnaderna okar snabbt i huvudsak pa grund av
kostnaderna for smittskyddsldakemedel. Det finns flera orsaker till
att kostnaderna for smittskyddslakemedel 6kat de senaste aren.

20TLV, 2015.
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Tabell 5 Kostnad fér humanlikemedel pa recept inom och
utom forman 2014, AUP, miljoner kronor

Inom forman Utom férman Totalt

AUP exkl. moms 23549 2916 26 465
varav landstingen (férmanen) 17 948 17 948
varav patient 5601 5601

* Kostnad utom férman kan inte delas in i patient- eller landstingskostnad, &ven om det i vissa fall &r
landstingen som faktiskt betalar.
Kélla: E-hélsomyndigheten

Kélla: TLV, Slutrapport om receptbelagda lakemedel utanfér férmanen, 2015, sidan 32.

Lakemedel hamnar utanfor férmanerna efter beslut fran TLV eller
pa initiativ av lakemedelsforetag. Om ett ldkemedel inte uppfyller
kriterierna i formanslagen avslar TLV ansokan och produkten
kommer inte att ingd i formanen. Detta kan exempelvis bero pa att
kostnaden for lakemedlet bedoms som f6r hog i forhallande till den
nytta behandlingen ger.

Lakemedelsforetag kan ocksa sjdlva begara att ett ldkemedel inte
langre ska inga i formanerna. Det kan ligga flera orsaker bakom ett
sadant beslut. Vissa kan vara konsekvenser av beslut fran TLV i
form av exempelvis en omprovning, takprisbeslut eller beslut om
utebliven prishdjning. Andra skulle kunna vara mer taktiska beslut
fran foretagens sida som exempelvis att ta produkten ur forman-
erna innan generika kommer in pa marknaden for att forhindra att
lakemedlet byts ut mot billigare alternativ. Att prissattningen ar fri
utanfor formanerna kan dven det vara ett incitament for foretagen
att ta ut lakemedel ur férmanerna.
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6.2 Landstinget betalar en stor del av lakemedels-
kostnaderna utanfor férmanen

I samband med den nya smittskyddslagen som borjade galla 2005
blev det i praktiken en forandring som innebar att fler lakemedel
borjade forskrivas enligt smittskyddslagen. Detta ledde i sin tur till
att kostnaderna for dessa likemedel flyttades 6ver fran att redo-
visas inom férmanerna till att redovisas i sarskild ordning utanfor
férmanerna.

Figur8  Likemedelskostnaderna utanfoér formanen inklusive
och exklusive smittskydd
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Kaélla: TLV, Slutrapport om receptbelagda lakemedel utanfér férmanen, 2015, sidan 37.

De senaste arens utveckling med allt fler lakemedel utanfor for-
manerna som dessutom varierar i pris beroende pa vilket apotek
patienten gar till har lett till en bitvis komplicerad marknad som
kan vara mycket svar, om inte omgjlig, att Overblicka for manga
patienter. UtOver att priserna varierar ar det i dagslaget onodigt
svart att hitta prisuppgifter for dessa lakemedel och dnnu svarare
att gora en jamforelse mellan apotek.
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6.3 TLV:s forslag om utbyte utanfor formanen

TLV har foreslagit att det infors en mojlighet for patienter att byta
ut forskrivet lakemedel utan forman mot ett utbytbart alternativ
inom férmanerna, samt dven en mojlighet att byta ut forskrivet
lakemedel utan forméan mot ett utbytbart alternativ som inte heller
ingar i formanerna?'. Forslaget bereds nu i regeringskansliet.

I den nationella lakemedelstrategin betonar regeringen behovet av
en samverkansplattform fOr att mdjliggora en jamlik tillgang till
lakemedel for hela befolkningen med utgédngspunkt i den enskilda
manniskans behov och att sakerstdlla en miljomassigt hallbar
lakemedelsanvandning.??

| vissa fall hindras generika att trada in trots att patentet gatt ut

I en del fall kommer inga billigare generikalikemedel in pa den
svenska marknaden, trots att patentet pa originalet 16pt ut.
Konkurrensverket har uppmarksammats pa att det finns aldre lake-
medel, vilka godkandes for forsaljning, innan Sverige blev medlem
i EU, men dar den dokumentation som ligger till grund f6r god-
kannande inte uppfyller dagens krav. Ett exempel ar lakemedlet
Cocillana-Etyfin, som har en relativ stor forsaljning utanfor for-
manen (mer dn 100 miljoner kronor 2016). Cocillana-Etyfin omfattas
inte av formanen vilket innebar att patienten star for hela kostnaden
sjdlv och att det inte ar mojligt att byta till nagot generiskt
alternativ.

Ett problem i det har fallet dr att det saknas generiska preparat som
kan konkurrera med originalet. Nar en generikatillverkare ansoker
om forsaljningstillstand kan de i normalfallet hanvisa till originalets
dokumentation for att bli godkant av Lakemedelsverket, men i

21 Slutrapport om receptbelagda lakemedel utanfor formanen. TLV, mars, 2015.
2www.regeringen.se/informationsmaterial/.../nationella-lakemedelsstrategin-2016-2018
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fallet Cocillana-Etyfin finns ingen modern klinisk dokumentation
som kan tjana som underlag for beddmning av t.ex. biverknings-
frekvensen. Detta innebér att en presumtiv generikatillverkare
hindras att trdda in pd marknaden, eftersom originalets dokumen-
tation inte ar tillracklig for ett godkannande. Alternativet som finns
ar, att generikatillverkaren gor egna kliniska studier som lever upp
till dagens krav i EU-lagstiftningen. Detta blir i realiteten sa kost-
samt att nya konkurrerande produkter hittills inte tratt in pa mark-
naden och saledes uppstar ingen generisk konkurrens.

Konkurrensverket anser att den uppkomna situationen &r oaccep-
tabel. Om ett ldkemedel tillats i Sverige och inte omfattas av patent
bor det vara mojligt for andra tillverkare att kunna framstélla gene-
riska kopior av detta lakemedel.
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7  Sammanfattande analys och slutsatser

Lakemedel prissatts och konkurrerar pa olika satt inom delmark-
nader. For likemedel som omfattas av likemedelsformdnen faststéller
TLV apotekens inkdpspris (AIP) och forsdljningspris (AUP). Priset
bestams pa olika sétt beroende pa om lakemedlen omfattas av kon-
kurrens eller inte, dvs. om de omfattas av patent eller inte och om
det finns generisk konkurrens. Samma pris galler {or alla apotek.

For receptlikemedel med konkurrens, som omfattas av det svenska
systemet fOr periodens vara, fungerar konkurrensen och pris-
pressen val ur ett europeiskt perspektiv. Sverige har bland de lagsta
priserna i Europa pa ladkemedel som dr konkurrensutsatta och som
byts ut pa apotek.

Nar det géller priser pa receptlikemedel utan konkurrens ar Sveriges
priser nagot hogre an genomsnittet for lander som anvénder ett
internationellt referensprissystem dar priserna beror pa det lagsta
pris som tillimpas i en grupp andra lander. Om man istéllet jamfor
med lander som anvander genomsnittspriserna i andra lander som
utgangspunkt for prissattningen hamnar Sverige nagot under
genomsnittet. Erfarenheter fran lander med internationellt referens-
prissystem (IRP-lagsta pris) skulle darfoér kunna vara en inspira-
tionskalla for Sverige for att 6ka konkurrensen inom detta mark-
nadssegment.

Nar det galler receptbelagda likemedel utanfor formdnen gor bristande
generisk konkurrens att priserna inte bara ar hoga i internationell
jamfdrelse, utan ocksa varierar fran ett apotek till ett annat. Ett
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forslag fran TLV till utvidgad mojlighet till utbyte dven for lake-
medel som inte ingdr i formanerna kan forbattra konkurrensen
atminstone till en del.?

Vad galler rekvisitionslikemedel, dvs. lakemedel som upphandlas av
landstingen, har Sverige lagre “rabatter” och hogre indexpriser
jamfort med Norge och Danmark. En centraliserad upphandlings-
modell for rekvisitionsldkemedel tycks ge starkare prispress.
Erfarenheter fran Norge och Danmark bor kunna tillvaratas.

Det rader fri prissattning pa marknaden for receptfria likemedel.
Internationellt sett ligger priserna for dessa lakemedel nira genom-
snittet for atta EU-lander. Svenska konsumenter har dock en lag
medvetenhet om att priser kan variera mellan olika apotek. En
prisstudie visar att apoteksforetag med det hogsta priset i genom-
snitt var 38 procent dyrare dn det billigaste apoteket. Det kan darfor
finnas anledning att informera om att det rader fri prissattning och
konkurrens utanfor formanen, till skillnad fran inom féormanen déar
priserna bestams av TLV. Informationen om priser behéver ocksa
forbattras sa att det ar mojligt att jamfora mellan apotek och andra
som séljer receptfritt.

2 Slutrapport om receptbelagda lakemedel utanfor formanen. TLV, mars, 2015.
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Den svenska lakemedelsmarknaden uppgick under 2016 till
mer an 40 miljarder kronor, varav 80 procent var offentligt
finansierat, framfor allt av landstingen.

Marknaden for lakemedel kan delas upp i flera olika del-
marknader, med olika regelverk och olika férutsattningar for
konkurrens. | den har rapporten analyserar vi vilka forutsatt-
ningar for konkurrens som finns pa de olika delmarknaderna
och jamfér Sveriges prisnivaer med andra lander.
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