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Forord

I Konkurrensverkets uppdrag ingar att fraimja forskning pa konkurrens- och
upphandlingsomradet. Konkurrensverket har darfor gett docent David Granlund vid Umea
universitet i uppdrag att, inom ramen f6r Konkurrensverkets uppdragsforskning, beskriva
hur antalet konkurrenter som siljer terapeutiska alternativ samt parallellimporterade
versioner paverkar apotekens faststillda inkopspriser for receptbelagda lakemedel som &r
patentskyddade.

Priser pa receptbelagda lakemedel kan paverkas av tva typer av konkurrens under de ar de
skyddas av patent, det kan vara konkurrens fran andra foretag som saljer
lakemedelssubstanser som dr framtagna for samma eller liknande medicinska diagnoser
(terapeutiska alternativ), men ocksa fran likemedel som de sjdlva tillverkat. I Sverige &r
priserna pa denna typ av lakemedel fyra ganger hdgre dn priserna pa receptbelagda
lakemedel som inte skyddas av patent. Priserna for receptbelagda ladkemedel som ar
patentskyddade i Sverige dr hogre dn genomsnittet for 20 andra europeiska lander.

Utifran ett konkurrens- och konsumentperspektiv ar det séledes viktigt att studera vad som
kan goras for att forbattra konkurrensen och i forlangningen prissattningen pa lakemedel i
Sverige. Den har studien visar att det gar att sinka priserna pa patentskyddade lakemedel
om vi far fler konkurrerande foretag som saljer terapeutiska alternativ. Resultaten visar att
priserna sjunker med i genomsnitt 10 procent nér sju eller fler foretag sdljer terapeutiska
alternativ.

Till projektet har det knutits en referensgrupp bestaende av Mats Bergman (Sodertdrns
hogskola), Bjorn Falkenhall (Apoteksforeningen), Fredrik Skepp (Lakemedelshandlarna),
Kenneth Nyblom (Generikaforeningen) samt Anders Blanck (Lif - de forskande
lakemedelsforetagen). Fran Konkurrensverket har Stefan Jonsson, Staffan Martinsson, Leif
Nordqvist och Joakim Wallenklint deltagit.

Forfattaren ansvarar sjalv for alla beddmningar och slutsatser i rapporten.

Stockholm februari 2022

Rikard Jermsten
Generaldirektor
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Sammanfattning

I Sverige &r priserna pa receptbelagda likemedel som &r patentskyddade fyra ganger
hogre an priserna pa receptbelagda lakemedel som inte skyddas av patent. Priserna ar
hoéga under patenttiden eftersom konkurrenter da &r forbjudna att sélja generiska kopior,
men priserna for patentskyddade ldkemedel i Sverige dr d&ven hogre dn genomsnittet for 20
europeiska lander (Konkurrensverket, 2017). Det ar darfor viktigt att studera den
konkurrens som trots allt kan paverka dessa priser.

Manga patentskyddade ldkemedel moter konkurrens fran terapeutiska alternativ, dvs.
andra lakemedelssubstanser som dr amnade f6r samma eller liknande medicinska
diagnoser. En del patentskyddade ldkemedel moter &ven konkurrens fran parallellim-
porterade produkter. De senare &r ldkemedel som tillverkarna salt till andra ldnder inom
det Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet (EES) och som parallellimportorer kper
upp till marknadspris och séljer i lander déar priserna ar hogre.

Syftet med denna rapport ar att beskriva hur antalet konkurrenter som saljer terapeutiska
alternativ respektive parallellimporterade produkter paverkar de inkoépspriser for
patentskyddade lakemedel som Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) faststallt
for apoteken. Dessa inkdpspriser ar lika over hela landet och kallas i denna rapport dven
listpriser.

Malgruppen for rapporten inkluderar personal pa departement samt myndigheter, sdsom
Konkurrensverket, TLV, och Likemedelsverket, som arbetar med fragor som berér
konkurrensen pa lakemedelsmarknaden. Resultaten bedoms &ven vara av intresse for
politiker pa riks- och regional niva samt branschféreningarna Lékemedelshandlarna,
Sveriges Apoteksforening och Lif.

Jag har studerat hur antal konkurrenter paverkar priserna separat fér perioderna oktober
2002-oktober 2007 respektive januari 2011-december 2017. Under den f&rsta perioden var
séljare av lakemedel forbjudna att ge apoteken rabatter. Listpriserna visade da exakt vad
apoteken betalade. Fran och med juli 2009 far dock foretagen ge apoteken rabatter pa
lakemedel for vilka det inte finns generiska alternativ. Regeringen hoppades att detta
skulle stdrka apotekens lonsamhet utan att medfora merkostnader for konsumenter och
likemedelsforménen (prop. 2008/09:145). Amnet &r aktuellt eftersom en statlig utredning
har foreslagit att rabatter till apoteken aterigen ska forbjudas, eftersom dessa rabatter kan
gora det svarare for ldkemedelsbolag att sluta aterbaringsavtal med regionerna (SOU
2018:89). Hur stora besparingar parallellimport genererar ar dven aktuellt eftersom en
annan statlig utredning har foreslagit krav pa sex manader lagerhéllning av lakemedel,
vilket forvantas leda till att nastan all parallellimport till Sverige upphor (SOU 2021:19).



Apoteken har fatt rabatter och detta har bidragit till att géra det l1onsamt for apoteken att
utoka Sppettider och forbéttra servicen till konsumenterna. Apotekens merfortjanst fran
parallellimport har darfér medverkat till férbattrad tillganglighet utan att den statligt
faststdllda handelsmarginalen har behovts héjas. Resultaten i denna rapport indikerar
dock att rabatterna har lett till mindre konkurrens med listpriser. Eftersom apotekens
forsaljningspriser dr en direkt funktion av dessa innebéar det hogre kostnader for
konsumenter och ldkemedelsformanen. Regeringens forhoppningar att rabattmojlig-
heterna inte skulle medféra merkostnader f6r konsumenter och lakemedelsformanen har
déarfor inte infriats.

I rapporten visar jag att priserna pa direktimporterade ldkemedel fére omregleringen pa
lang sikt foll med i snitt 6 procent om de motte konkurrens fran parallellimporterade
produkter. Prissankningarna var storst for ldkemedel som var utbytbara mot parallellim-
porterade alternativ pa apoteken. Daremot hade det liten betydelse om lakemedlen métte
konkurrens fran en eller flera parallellimportorer.

Priskonkurrensen fran parallellimport innebar en arlig indirekt besparing pa 420 miljoner
kronor per ar. Parallellimporterade produkter var fran och med juli 2005 i snitt 5 procent
lagre an de radande priserna pa direktimporterade lakemedel, vilket medforde en arlig
direkt besparing pa 140 miljoner kronor per ar. De totala besparingarna genererade av
parallellimport berdknas saledes till 560 miljoner per ar fore omregleringen.

Efter omreglering dr den genomsnittliga effekten av konkurrens fran parallellimport pa
listpriserna signifikant mindre &n fore omregleringen. Anledningen &r troligen att det ar
smartare for lakemedelsbolagen att ge apoteken kvantitetsbaserade rabatter i syfte att ta
marknadsandelar fran parallellimportorerna an att sanka priset for alla salda forpack-
ningar, inklusive de forpackningar de dven utan prissankningar skulle ha kunnat salja.
Rabatterna kan exempelvis paverka om apotek viljer att ha parallellimporterade
lakemedel i lager och paverkar darigenom forsaljningen. Bolag som inte mé&ter konkurrens
saknar ddremot incitament att ge apoteken rabatter.

Dessutom hojde parallellimportorerna efter omregleringen listpriserna pa sina produkter
sa att de hamnade pa nédstan samma niva som deras direktimporterade motsvarigheter.
Anledningen dr troligen att parallellimportorerna lattare kan oka sin forséljning genom att
ge rabatter till apoteken an genom att halla laga listpriser. Efter omregleringen bestar
dérfor besparingarna som parallellimport ger i huvudsak av rabatter till apoteken. Jag
bedomer att parallellimport ger ungefar lika stora besparingar efter omregleringen som
den skulle ha gett under samma &r om rabatter fortsatt varit forbjudna och konkurrensen
déarfor istdllet skett med listpriser.

Resultaten i rapporten visar att priserna bara paverkas lite, eller inte alls, av att det finns
ett fatal andra foretag som séljer terapeutiska alternativ. Daremot leder sju eller fler
konkurrenter till prissénkningar pa cirka 10 procent i bAda undersokningsperioderna.
Priskonkurrens mellan terapeutiska alternativ kan dels uppsta om lakare &r mer bendgna
att forskriva billigare ldkemedel, exempelvis eftersom de far sidana rad av regionernas
lakemedelskommittéer. Dessutom kan foretag sanka priset nér det finns mer prisvarda
alternativ for att undvika att Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att
utesluta deras lakemedel fran likemedelsférméanen. Under den senare undersoknings-
perioden leder TLV:s omprovningar av formansstatusen till signifikanta prissankningar.



Fran och med slutat av 2014 paverkas dven liakemedelskostnaderna av att en del
lakemedelsbolag ger regionerna aterbaringar. Bolagen kan ge aterbaringar dels for att gora
lakemedlen tillrdckligt kostnadseffektiva for att TLV ska inkludera dem i ldkemedels-
férmanen och dels for att 6ka sina marknadsandelar pa bekostnad av terapeutiska
alternativ. Aren 2015-2017 uppgick aterbaringen till i snitt 643 miljoner kronor per ar.
Under samma ar berdknas konkurrensen mellan terapeutiska alternativ ha sankt listpriser
till ett varde av 374 miljoner kronor per ar.



Summary

In Sweden, the prices of patent-protected prescription pharmaceuticals are four times
higher than the prices of prescription pharmaceuticals that are not protected by patents.
Prices are high during the patent period because competitors are then prohibited from
selling generic copies, but the prices for patent-protected pharmaceuticals in Sweden are
also higher than the average for 20 European countries (Konkurrensverket, 2017).
Therefore, it is important to study the competition that can, after all, affect these prices.

Many patent-protected pharmaceuticals face competition from therapeutic alternatives,
that is, other substances intended for the same or similar medical diagnoses. Some patent-
protected pharmaceuticals also face competition from parallel-imported products. The
latter are pharmaceuticals that manufacturers sell to other countries within the European
Economic Area (EEA) and which parallel importers buy up at market price and sell in
countries where prices are higher.

The purpose of this report is to describe how the number of competitors selling therapeutic
alternatives and parallel-imported products affects the purchase prices of patent-protected
pharmaceuticals for pharmacies that are approved by the Swedish Dental and Pharmaceu-
tical Benefits Agency (TLV). These purchase prices are the same all over the country and
are also called list prices in this report.

The target group for the report includes staff in ministries and authorities, such as the
Swedish Competition Authority, TLV, and the Medical Products Agency, who work with
issues concerning competition in the pharmaceutical market. The results are also judged to
be of interest to politicians at national and regional level as well as the industry
associations the Swedish Association of Pharma Traders, Swedish Pharmacy Association
and the Swedish Association of the Pharmaceutical Industry.

I'have studied how the number of competitors affects prices separately for the periods
October 2002—-October 2007 and January 2011-December 2017. During the first period,
sellers of pharmaceuticals were prohibited from giving pharmacies discounts. The list
prices then showed exactly what the pharmacies paid. From July 2009, however,
companies may give pharmacies discounts on pharmaceuticals for which there are no
generic alternatives. The Government hoped that this would strengthen the pharmacies'
profitability without entailing additional costs for consumers and the pharmaceutical
benefit (Bill 2008/09: 145). The topic is relevant because a government inquiry has
proposed that discounts to pharmacies should be banned again, as these discounts may
make it more difficult for pharmaceutical companies to make rebate agreements with the
regions (SOU 2018: 89). How large savings parallel imports generate is also relevant
because another government inquiry has proposed a requirement for six months' storage
of pharmaceuticals, which is expected to lead to almost all parallel imports to Sweden
ceasing (SOU 2021:19).



Pharmacies have received discounts and this has helped to make it profitable for
pharmacies to increase opening hours and improve service to consumers. The pharmacies'
additional profits from parallel imports have therefore contributed to the significantly
improved availability without the need to increase the state-established trading margin.
However, the results in this report indicate that the discounts have led to less competition
with list prices. Because pharmacies' sales prices are a direct function of these, this means
higher costs for consumers and the pharmaceutical benefit. The Government's hopes that
the discount options would not entail additional costs for consumers and the
pharmaceutical benefit have therefore not been fulfilled.

In the report, I show that the prices of directly imported pharmaceuticals before the
reregulation fell by an average of 6 percent in the long-term if they met competition from
parallel-imported products. The price reductions were greatest for pharmaceuticals that
were interchangeable with parallel-imported alternatives at pharmacies. On the other
hand, it was of little importance if the pharmaceuticals faced competition from one or
more parallel importers.

Price competition from parallel imports gave an annual indirect saving of SEK 420 million
per year. As of July 2005, parallel-imported products were on average 5 percent lower than
the prevailing prices of directly imported pharmaceuticals, which resulted in an annual
direct saving of SEK 140 million per year. The total savings generated by parallel imports
before the reregulation are thus estimated to 560 million per year.

After the reregulation, the average effect of competition from parallel imports on list prices
is significantly less than before the reregulation. The reason is probably that it is smarter
for pharmaceutical companies to give pharmacies quantity-based discounts in order to
take market shares from parallel importers instead of lowering the price of all packages
sold, including the packages they could have sold even without price reductions. The
discounts can, for example, affect whether pharmacies choose to have parallel-imported
pharmaceuticals in stock and thereby affect sales. Companies that do not face competition,
on the other hand, lack incentives to give pharmacies discounts.

In addition, after the reregulation, the parallel importers raised the list prices of their
products so that they ended up at almost the same level as their direct-imported
counterparts. The reason is probably that parallel importers can more easily increase their
sales by giving discounts to pharmacies than by keeping low list prices. Therefore, after
the reregulation, the savings that parallel imports provide mainly consist of discounts to
pharmacies. I estimate that parallel imports provide approximately as large savings after
the reregulation as they would have provided during the same year if discounts had
continued to be banned and competition therefore instead had taken place with list prices.

The results in the report show that prices are only slightly, or not at all, affected by a few
other companies selling therapeutic alternatives. On the other hand, seven or more
competitors lead to price reductions of about 10 percent in both periods. Price competition
between therapeutic alternatives can arise if physicians are more inclined to prescribe
cheaper pharmaceuticals, for example because they receive such advice from the regions'
pharmaceuticals committees. In addition, companies can reduce the price when there are
more affordable alternatives to avoid TLV deciding to exclude their pharmaceuticals from
the pharmaceutical benefit. During the later study period, TLV's reconsiderations of the
benefit status lead to significant price reductions.



From the end of 2014, pharmaceutical costs are also be affected by the fact that some
pharmaceutical companies give the regions rebates. The companies can give rebates partly
to make the pharmaceuticals sufficiently cost-effective for TLV to include them in the
pharmaceutical benefit and partly to increase their market shares at the expense of
therapeutic alternatives. In the years 2015-2017, the rebates amounted to an average of
SEK 643 million per year. During the same year, competition between therapeutic
alternatives is estimated to have reduced list prices to a value of SEK 374 million per year.
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1 Inledning

Ar 2019 saldes receptbelagda likemedel for 35 miljarder kronor pa apoteken i Sverige.
Dessutom séldes receptfria ldkemedel for 5 miljarder och regionerna kopte lakemedel for
knappt 10 miljarder till slutenvardspatienter.! Receptbelagda ldkemedel svarar séledes for
lejonparten av lakemedelskostnaderna.

Denna rapport handlar om de receptbelagda lakemedel som skyddas av aktiva patent.
Priserna pa dessa lakemedel &r i snitt fyra ganger hogre per forpackning jamfort med
lakemedel utan aktiva patent. Nar patent Ioper ut kan konkurrens fran foretag som séljer
generiska kopior av lakemedlet leda till prissankningar pa 6ver 80 procent (Granlund och
Bergman, 2018). Nagon sadan effektiv konkurrens gar inte att f& under patenttiden, men
aven patentskyddade ldkemedel &r utsatta for viss konkurrens. De flesta moter konkurrens
fran terapeutiska alternativ, dvs. andra lakemedelssubstanser som ar dmnade for samma
eller liknande medicinska diagnoser. De terapeutiska alternativen skiljer sig at i effektivitet
och biverkningar, sa konkurrensen mellan dessa &dr konkurrens mellan tamligen
heterogena produkter och blir darmed inte s hard som konkurrensen fran generiska.

En del patentskyddade ldkemedel méter dven konkurrens fran parallellimporterade
produkter. Dessa ar ladkemedel som tillverkarna sélt till andra lander inom det Europeiska
Ekonomiska Samarbetsomrédet, EES, (de 27 EU-landerna och Island, Liechtenstein, Norge)
och som parallellimportorer far kopa till marknadspris och séljer i lander dar priserna ar
hogre. Parallellimporterade produkter kan ha annan farg, form, smak och namn &an de
produkter som salts direkt till Sverige. Skillnaderna beror pa att lakemedelsbolagen séljer
olika produkter till olika lander, atminstone delvis i syfte att minska parallellhandel.

Parallellhandel ar tillaten inom EES som en del i att uppna malet att skapa en inre mark-
nad. Priseffekterna av konkurrens fran parallellimport begransas dels av att parallellim-
portorernas inkdpspriser ar betydligt hogre an produktionskostnaderna for ldkemedlen

och dels av att parallellimportorer ofta bara kan fa tag pa begransade kvantiteter.

Aven om konkurrensen som méter patentskyddade lakemedel &r begransad sa leder den
arligen till besparingar i miljardklassen for svenska konsumenter och skattebetalare. For
att kunna starka konkurrensen ytterligare dr det dock viktigt att forsta hur den fungerar.
Syftet med denna rapport &r att beskriva hur apotekens officiella inkdpspriser pa
direktimporterade? patentskyddade lakemedel paverkas av konkurrens fran terapeutiska
alternativ och parallellimporterade produkter. Jag har studerat detta separat for
perioderna oktober 2002—oktober 2007 respektive januari 2011-december 2017, eftersom
reglerna som paverkar konkurrens fran parallellimport var olika i de tva perioderna.
Under den forsta perioden var det férbjudet att ge apoteken rabatter pa lidkemedel.
Listpriserna var ddrmed &ven faktiska inkdpspriser. Under den andra perioden var
rabatter lagliga och jag diskuterar i rapporten dven foretagens incitament att ge sadana
rabatter och storleken pa dessa. Betydelsen av rabatter &r intressant eftersom en statlig
utredning (SOU 2018:89) har foreslagit att rabatter till apoteken aterigen ska forbjudas.

1 Kalla: https://www.tlv.se/lakemedel/lakemedelsmarknaden.html, 4 november, 2020.

2 Med direktimporterade lakemedel avses i denna rapport alla likemedel som salts direkt till den svenska
marknaden inklusive sverigetillverkade, dvs. alla som inte ar parallellimporterade.
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For att skatta hur antalet konkurrenter paverkar priserna har jag, i motsats till tidigare
studier, anvant en modell som beaktar att priseffekter av konkurrens kan vara mindre pa
kort &n péa lang sikt. Det finns flera mekanismer som kan resultera i detta, vilket jag
redogor fOr i avsnitt 2.4. Viktigast dr kanske att Tandvards- och lakemedelsformansverkets
(TLV) inte alltid tillater prishojningar for likemedel som ingar i ldkemedelsformanen (dvs.
omfattas av hogkostnadsskyddet). Detta ger foretag incitament att hellre sanka priset for
lite &n for mycket nar de far en ny konkurrent och senare f6lja upp med fler
prissankningar om det behovs.

Ett vdlkéant problem med att studera hur antalet konkurrenter paverkar priserna ar att
priserna dven paverkar antalet konkurrenter, eftersom hoga priser lockar in fler foretag pa
en marknad. Detta leder till att korrelationen mellan priser och antal konkurrenter kan
vara noll eller till och med positiv, trots att fler konkurrenter leder till lagre priser. Liksom
flertalet forskare gjort i tidigare studier angriper jag problemet genom att anvanda
instrumentvariabler for antalet konkurrenter.? En fordel med att anvdanda dynamiska
modeller &r att tidigare varden av konkurrensvariablerna da kan anvandas som starka och
exogena instrument for géllande varden (under de forutséttningar jag diskuterar i avsnitt 4
och appendix A). Detta gor det mojligt att studera effekten av konkurrens bade pa den
extensiva och intensiva marginalen. Tack vare det &r jag forst med att studera hur antalet
parallellimportorer paverkar priserna pa direktimporterade produkter. Tidigare studier
har pé grund av bristen pa starka instrument begréansat sig till att bara studera effekten pa
den extensiva marginalen, dvs. hur priserna paverkas av konkurrens fran en eller flera
parallellimportorer jamfort med att inte mota ndgon sddan konkurrens alls.

Manga av de resultat som beskrivs i denna rapport dr hdmtade fran de annu opublicerade
vetenskapliga artiklarna Granlund (2020a) eller Granlund (2020b). Vissa av resultaten har
jag aven skrivit om i Ekonomisk Debatt (Granlund, 2021). Rapporten innehaller &ven nya
analyser, bland annat mer detaljerade analyser av priseffekter av konkurrens fran
terapeutiska alternativ och hur mycket dessa priseffekter sénker kostnaden for
receptbelagda patentskyddade lakemedel.

Nasta avsnitt inleds med en beskrivning av regler pa lakemedelsmarknaden. I avsnitt 2.2
och 2.3 beskriver jag ndrmare hur konkurrensen fran parallellimporterade respektive
terapeutiska alternativ fungerar. Detta {0ljs i avsnitt 2.4 av en forklaring till varfor svenska
lakemedelspriser ar trogrorliga och det darfor ar motiverat att anvanda en dynamisk
modell nér priseffekter ska berdknas. Avsnitt 2 inkluderar dven resultat fran tidigare
studier som beskriver hur den svenska likemedelsmarknaden fungerar, medan avsnitt 3
redogor for andra studier om hur konkurrens fran parallellimportorer och siljare av
terapeutiska alternativ paverkar priser. I avsnitt 4 beskriver jag de data och den empiriska
metoden som anvénts, medan deskriptiv statistik presenteras i avsnitt 5. Avsnitt 6
innehaller resultaten fran de skattningar som gjorts for rapporten. Dessa skattningar, samt
berdkningar gjorda av TLV, anvands i avsnitt 7 och 8 for att uppskatta storleken pa de
besparingar som parallellimport och konkurrens fran terapeutiska alternativ medfort. Den
andra halvan av avsnitt 7 bygger dock dven pa mina egna rimlighetsbedémningar och bor
déarfor tolkas med storre forsiktighet dn Ovriga delar av rapporten. Rapporten avslutas
med en diskussion i avsnitt 9.

3 Instrumentvariabler ska paverka de endogena férklarande variablerna, i detta fall variabler &ver antal
konkurrenter. De maste dven vara exogena, vilket bdde innebar att de inte far paverkas av den beroende variabel,
i det hér fall priset, och inte far ha en direkt effekt pa den beroende variabeln. Det senare innebér att
instrumenten bara far paverka priset genom att paverka de forklarande variablerna.
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2 Regler, begrepp och teorier kring konkurrens bland
patentskyddade lakemedel

2.1 Regler som paverkar den svenska marknaden for
patentskyddade receptbelagda lakemedel

Nastan tre fjardedelar av kostnaderna for receptbelagda lakemedel betalas av ldkemedels-
férménen som finansieras av regionerna och staten. For ldkemedel som ingar i formanen
betalar patienter hogst 2 350 kronor per ar i egenavgifter. Dessutom maste patienter betala
merkostnader om de véljer dyrare alternativ, exempelvis ett direktimporterat lakemedel
istdllet for ett parallellimporterat med légre faststallt forsaljningspris.

Sedan oktober 2002 har apotekspersonalen i Sverige en skyldighet att byta ut den
forskrivna produkten mot den billigaste likvardiga produkten som ér tillganglig, sé lange
lakaren inte skriftligen forbjudit detta pa receptet, farmaceuten beddmer att det medfor
risk for patienten, eller patienten viljer att sjalv betala mellanskillnaden mellan den
forskrivna produkten och den billigaste tillgdngliga produkten (Iakemedelsformanslagen,
2002:160). For parallellimport definieras tillgdngliga produkter som de som finns pa
apoteket (TLVES 2009:4).

Patienter kan dven vilja en produkt som varken &r den forskrivna eller den billigaste
tillgangliga. Fore omregleringen behovde patienter som gjorde detta betala mellanskil-
Inaden mellan den valda produkten och den billigaste tillgangliga. Detta géller aven efter
omregleringen om den billigaste tillgangliga produkten inte finns pé det aktuella apoteket
vid koptillfallet. I annat fall ska dock patienten betala hela kostnaden f6r denna produkt.*

Utbyte sker inom utbytesgrupper som bestar av produkter med samma aktiv substans,
styrka och beredningsform och som dessutom tillhér samma forpackningsstorleksgrupp.’
Detta innebar att direktimporterade patentskyddade lédkemedel bara ar utbytbara mot
parallellimporterade produkter av samma ldkemedel. Patentskyddade lakemedel moter
dock ocksa konkurrens fran terapeutiska alternativ, bland annat eftersom regionernas
lakemedelskommittéer tar hansyn till priserna pa terapeutiska alternativ nar de
rekommenderar vilka substanser ldkarna ska vélja i forsta hand for en viss kategori
patienter.

4 Regeln (218§ 3st, lag 2002:160) innebar att tva patienter som vid samma tidpunkt kper samma produkt pa
samma apotek ska betala olika mycket f&r produkten om den inte ar det billigaste alternativet pa apoteket och
bara en av patienterna &r forskrivna den produkten. For patentskyddade lakemedel har regelférandringen
troligen en hogst marginell effekt eftersom apoteken ofta siljer hogst en parallellimporterad version per
utbytesgrupp. Av kopen av icke patentskyddade lakemedel gjorda 2014-2016 som analyserades i Granlund
(2020c¢) var en procent for ett tredje alternativ, men patienterna betalade bara mellanskillnaden i 70 procent av
dessa fall. Det dr dock okdnt om apoteken verkligen inte hade det billigaste alternativet i lager i dessa 70 procent.
Regelférandring innebér att originalldkemedel gynnas jamfort med generiska produkter som inte ar billigast,
eftersom lédkare oftast forskriver originallakemedel (Granlund och Rudholm, 2012). Utifran resultaten i Bergman
m.fl. (2017) &r det troligt att &ndringen pa kort sikt ledde till hardare priskonkurrens, men sedan medverkat till
farre séljare av generika och ddrmed hogre priser. Andringen var inte foreslagen i SOU 2008:4 vilket kan ha lett
till att konsekvenserna av regeln inte har utretts sa grundligt.

5 Forpackningsstorleksgrupperna faststélls av TLV och exempelvis ingar férpackningar med 57-63 piller i samma
férpackningsstorleksgrupp, forutom for narkotikaklassade lakemedel. Fére omregleringen fanns inte faststéllda
forpackningsstorleksgrupper. Istillet tillimpades en regel som sa att férpackningar kunde bytas ut mot andra
férpackningar som var hogst tolv procent mindre eller storre.
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Tillverkare och parallellimportorer kan sétta sina priser fritt, men om produkterna ska
inkluderas i ldkemedelsformanen maste priserna godkéannas av TLV. Priserna som ska
gélla manad t maste vara TLV tillhanda senast den sista dagen i ménad ¢ — 2, vilket
illustreras i figur 1. Om det begérda priset ar for hogt i forhallande till de forvantade
hélsovinsterna kan TLV besluta att ldkemedlet inte ska inga i formanen, men annars
faststéller TLV priset. Nar TLV faststaller apotekens inkdpspris sa faststéller de dven
apotekens forsaljningspris enligt en formel de beslutat. I denna rapport kallas de
inkOpspriser som TLV faststéllt for apoteken dven for listpriser.

Figur 1. Tidslinje

Prisbud faor Priser fir manad t

manad t\.]ﬁrn.uas giller J
N | | |
T w2 S t
Priser fir t-1 offentliggtrs Priser fir t offentliggtrs
fir alla produkter som fiir alla produkter som
kommer att finnas till kommer att finnas till

forsiljning 1 t-1 forsiljning i t

Fran och med forsta juli 2009 far apotek silja parallellimporterade ldkemedel till priser
som dr lagre an det av TLV faststéllda forsaljningspriset (7b§ ldkemedelsformanslagen,
2002:160). Denna mdjlighet nyttjas dock aldrig enligt TLV (2012) och i mindre &n 1 procent
av fallen enligt Granlund (2015). Fran och med juli 2009 far apoteken dessutom kopa
lakemedel utan generiska substitut till lagre priser &n de som TLV faststillt om de kan
forhandla till sig rabatter fran siljarna (7a§ och 7b§ lakemedelsfdrmanslagen, 2002:160).
Jag diskuterar konsekvenserna av dessa regelandringar i avsnitt 2.2.2.

Sedan 2004 har TLV granskat en rad lakemedel och ldkemedelsgrupper som ingar i
lakemedelsformanen for att omprova om dessa fortsatt dr kostnadseffektiva och darmed
fortsatta ska inga i formanen. Myndigheten prioriterar att omprova subventionen for
lakemedel dér de bedomer att det finns storst anledning att ifrdgasatta om anvandningen
ar andamalsenlig och kostnadseffektiv. Dessutom kraver TLV sedan 2015 i allméanhet att
priserna pa ldkemedel som saknar eller bara har lite generisk konkurrens sénks med

7,5 procent 15 ar efter lakemedlets godkdannande (TLVEFS 2014:9).¢ Fransett detta
godkanner TLV alltid priser pa patentskyddade ldkemedel om de inte 6verskrider det
hogsta befintliga priset inom utbytesgruppen, vilket ddrmed utgor ett dynamiskt pristak.
Priser 6ver detta kan dock accepteras om lakemedlet &r ett angeldget behandlingsalter-
nativ och det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingar av liknande slag om
prishojningen inte beviljas (LFNAR 2006:1). Om foretaget vill hoja sitt pris till ett pris som
overskrider det hogsta befintliga priset inom utbytesgruppen trots att dessa kriterier inte
ar uppfyllda, sd maste foretaget forst limna forménen men kan sen pa nytt ansoka om
subvention for lakemedlet.

¢ Priset ska i de flesta fall sainkas med 7,5 procent jamfort med det pris som radde den 31 oktober 2012, eller den
31 oktober 10 ar efter lakemedlets godkdannande om detta &r ett senare datum. Ingen prissankning kravs om
priset redan tidigare har sankts med mer &n detta, och undantag beviljas i en del andra fall som beskrivs i § 10,
TLVEFS 2014:9.
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2.2 Konkurrens fran parallellimport och dess valfardseffekter

2.2.1 Vad ar parallellimport?

Parallellimport av lakemedel till Sverige &r tillditen sedan Sverige gick med i EU 1995.
Detta innebér att parallellimportorer, utan tillstdnd fran rattighetsinnehavare for ett
lakemedel, far importera detta fran ett EES-land for att, sedan tillstand getts av
Lakemedelsverket, sélja detta i Sverige. Fore lakemedlet siljs i Sverige packas det om eller
marks om med svensk méarkning och det forses d4ven med svensk bipacksedel.
Omfattningen av parallellhandel var blygsam de forsta dren, men sedan &r 2000 har
parallellimporterade lakemedel statt for ungeféar 10 procent av den totala
lakemedelsforséljningen i Sverige.

Motsatsen till parallellimporterade produkter dr sddana som salts direkt till den svenska
marknaden. Lakemedelsverket kallar dessa for direktimporterade &ven om en del av dessa
ar tillverkade i Sverige och denna benamning anvands dven i denna rapport. Notera att de
direktimporterade och parallellimporterade produkterna av ett ldkemedel ar producerade
av samma foretag. Deras forpackningar kan dock se olika ut och i vissa fall séljas under
olika namn. Exempelvis séljs parallellimporterade produkter av Diovan Comp i Sverige
under namnen "Diovan Comp" och "Co-Tareg", ett av de manga namn det har i EU. Pa
samma satt marknadsfors parallellimporterade produkter av Nexium bade som "Nexium"
och "Axagon'".

2.2.2  Hur leder parallellimport till s&nkta priser?

Parallellimporterade produkter dr utbytbara pa apoteken mot dess direktimporterade
motsvarigheter, som ndmnts tidigare. Detta medfor att konsumenternas val pa apoteken
paverkar hur stark priskonkurrensen mellan direkt- och parallellimporterade produkter
blir. Ju priskédnsligare konsumenterna &r, desto starkare blir priskonkurrensen.

Vilka produkter konsumenterna véljer pa apoteken péaverkas i stor utstrackning av vilka
produkter apoteken har hemma och den information apotekspersonalen ger. Om en
konsument besoker ett apotek som bara har den direktimporterade produkten av ett
lakemedel hemma lar konsumenten mest troligt kopa den, d&ven om hen kan vélja att ga till
ett annat apotek. Konsumenter som &r forskrivna en parallellimporterad produkt har dven
ratt att begara att apoteket bestéller hem denna.”

7 Forskrivningsdata fran Vasterbotten fran 2007-2011 visar att ldkarna forskrev parallellimporterade produkter
for en fjardedel av de 676 000 forskrivningar av lakemedel for vilka parallellimporterade produkter fanns
tillgangliga tminstone ndgon gang under dessa ar (Granlund, 2015). Lékare i Sverige maste forskriva en specifik
produkt sald av ett specifikt foretag, vilket de i praktiken gér genom att klicka for nagot av de alternativ som
finns for den substans, styrka och beredningsform de ska forskriva.
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Fore omregleringen av apoteksmarkanden 2009-2010 hade statligt 4gda Apoteket AB
monopol pa forsiljning av ldkemedel till konsumenter och de hade ungefar samma
handelsmarginal for direkt- och parallellimporterade produkter.® Efter omregleringen
beror apotekens marginaler pa vilka rabatter de far fran séljarna av direkt- och
parallellimporterade lakemedel.

Lakemedelsbolagen har ingen anledning att ge apoteken rabatter pa produkter det saknas
utbytbara alternativ for, eftersom apoteken inte kan paverka forséljningen av dessa
lakemedel. Apoteken har en skyldighet att tillhandahalla forskrivna ldkemedel, s& de kan
inte hota med att sluta silja ett lakemedel de inte far rabatter pa.

Lakemedelsbolagen har dock tydliga incitament att ge rabatter pa lakemedel for vilka det
finns parallellimporterade alternativ. Med hjélp av sddana rabatter kan de se till att
apoteken tjanar mer pa att silja deras direktimporterade produkter dn parallellimporte-
rade alternativ. Apoteken kan darmed fas att styra forsaljningen mot direktimporterade
produkter. Ett effektivt sdtt apoteken kan gora det pa ar att inte ha de parallellimporterade
alternativen i lager.

Det finns flera anledningar till varfor lakemedelsbolagen hellre ger rabatter an sanker
listpriserna. En &r att rabatterna kan begransas till den extra kvantitet de kan sélja genom
att ge rabatter. Betank situationen for ett bolag som forvantar sig kunna salja 70 000
forpackningar av ett lakemedel till en apotekskedja ett ar om det inte ger nagra rabatter,
medan det forvantar sig att en parallellimportor da kan sélja 30 000 forpackningar till
apotekskedjan. Detta bolag kan 6ka sin vinst genom att erbjuda apotekskedjan en
kvantitetsrabatt dar kedjan betalar fullt pris for de f6rst 70 000 forpackningarna men far ett
reducerat pris for eventuella ytterligare forpackningar. Bolaget kan sétta det reducerade
priset lika med priset i lagprislandet (som importoren kdper fran) plus ett paslag som ar
lika med parallellimportorens kostnader per férpackning for transport, ompaketering mm.
Parallellimportoren kan inte erbjuda ett ldgre pris dn detta utan att ga med forlust och pa
vissa marknader kan bolagens rabatter darfor leda till att parallellimportorer slas ut.

Det dr dven tydligt att bolaget tjanar pa att ge sadana rabatter. Dess intédkter stiger med det
Okade antalet sélda forpackningar multiplicerat med paslaget per forpackning (som &r lika
med parallellimportorens kostnader per forpackning for transport, ompaketering mm).
Eftersom bolaget salt de parallellimporterade enheterna till priset som géller i
lagprislandet, s& dr det bara skillnaden mellan detta pris och det reducerade priset det
erbjuder i Sverige som ger dkad vinst.?

Efter omregleringen ar det ocksa mojligt att ett likemedelsbolag bara moéter konkurrens
fran parallellimport pa en del av lakemedelskedjorna. Det ar da traffsékrare att ge rabatter
till dessa apotek &n att sanka listpriset, vilket dven skulle minska intdkterna fran apoteken
som dnda bara skulle ha salt direktimporterade produkter av detta lakemedel.

8 Januari 2007—-juni 2009 var apotekens marginaler i genomsnitt en procent, eller knappt en krona, hogre for
direktimporterade produkter (Granlund, 2015).

% Se den teoretiska modellen i Granlund (2015) f6r en mer detaljerad analys 6ver ladkemedelsbolagens incitament
att ge rabatter.
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En annan anledning till varfor lakemedelsbolagen hellre ger rabatter an sanker listpriserna
ar att listpriserna i Sverige paverkar de priser som bolagen far ta i flera andra europeiska
lander. Allt f6r laga listpriser i Sverige skulle ocksa kunna leda till parallellexport fran
Sverige och pa sa satt reducera bolagens intékter i andra lander. Dessutom ar det mojligt
att en forstarkning av apotekens marginal paverkar forsiljningen mer &n en lika stor
sankning av konsumentpriset. Detta kan exempelvis ske om forstarkningen av apotekens
marginaler for direktimporterade lidkemedel leder till att en apotekskedja slutar lagerhalla
parallellimporterade alternativ. Slutligen kan ett lakemedelsbolag alltid vélja att inte
forlanga ett rabattavtal om hotet om parallellimport skulle férsvinna. Om bolaget istillet
sankt listpriset s& dr det dock inte sdkert att TLV tillater en prishojning.

Rabatterna som ges till apoteken ar hemliga och varken lakemedelsbolagen eller apoteken
har incitament att meddela myndigheter eller andra omfattningen av dessa rabatter. Det
finns darfor ingen uppskattning om hur stora rabatter lakemedelsbolagen ger, men i
avsnitt 7.2.3 diskuterar jag rimliga storleksordningar. Det finns heller, savitt jag vet, inga
offentliga dokument som direkt bevisar eller motbevisar att lakemedelsbolagen ger
rabatter.’® Daremot fann jag i Granlund (2015) tecken pa att en del séljare av direktim-
porterade lakemedel gav rabatter till apoteken. Mer exakt fann jag att mojligheten for
lakemedelsbolag och parallellimportorer att ge apoteken rabatter gjorde att parallellim-
portorernas marknadsandelar paverkades negativt. Detta indikerar inte bara att lake-
medelsbolagen ger rabatter utan d@ven att de oftast gav storre rabatter pa marginalen an
parallellimportorerna. Resultaten visar @ven att marknadsandelen for parallellimport trots
detta var hogre 2011 4n sommaren 2009 (nér rabattmdojligheten inférdes) vilket forklaras
med att kronan var extremt svag just sommaren 2009 och att apotek blir mer benédgna att
erbjuda parallellimporterade produkter ju liagre dessa funnits pa marknaden. Apotekens
agerande kan i sin tur bero pa att fler konsumenter efterfrdgar parallellimporterade
produkter ju lingre de funnits p& marknaden eftersom en del konsumenter vill ha exakt
samma produkt som de kopt férra gangen (Jansen 2019; Granlund 2020c).

Aven parallellimportdrerna har incitament att ge apoteken rabatter, dels for att konkurrera
mot varandra och dels for att apotekens incitament att sélja direktimporterade produkter
inte ska bli for starka. I de fall sédljarna av de direktimporterade produkterna inte ger
apoteken rabatter kan parallellhandlarna genom att ge rabatter fa apoteken att styra
forsaljningen mot deras produkter. Nar apoteken far rabatter pa direktimport kan dock
parallellimportdrerna ha svart att matcha dessa rabatter. Aven i dessa fall kan dock
parallellimportorerna tjana pa att ge rabatter eftersom det forsvagar apotekens incitament
att styra efterfragan mot direktimport. Exempelvis kan ett apotek, som pa marginalen bara
tjanar nagot mer pa att sélja en direktimporterad an en parallellimporterad produkt med
samma konsumentpris, d&nda vélja att ha den parallellimporterade produkten hemma for
att slippa forklara varfor konsumenter som ar forskrivna den parallellimporterade
produkten istillet ska fa en annan produkt som ér lika dyr for konsumenten.

10 TLV (2018a, s 31) skriver att ldkemedelsbolagen inte ger rabatter till apoteken, men redovisar inte vad de har
for skal att gora en sadan beddmning. Regeringen férvantade sig inte heller att likemedelsbolagen skulle ge
rabatter, trots att Konkurrensverket och andra patalat att de har incitament att ge rabatter och att sddana rabatter
kan hallas dolda (prop. 2008/09:145). Svarigheter att prediktera forséaljningen i franvaro av rabatter kan dock leda
till att vissa bolag avstar att ge kvantitetsrabatter. En del lakemedelsbolag kan &ven befara att sddana rabatter kan
leda till att anklagelser om missbruk av dominerande stéllning.
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Branschaktdrerna ar eniga och 6ppna med att parallellimportorer ger rabatter till apote-
ken. Lakemedelshandlarna vill visa hur parallellimport minskar kostnaden for lakemedel i
Sverige och skriver pa sin hemsida att parallellimportorerna ger rabatter till apoteken.!!
Aven Sveriges Apoteksforening (2020) namner det och som jag beskriver mer detaljerat i
avsnitt 7.2.1 s uppskattar TLV arligen storleken pa dessa rabatter. Resultat i Granlund
(2015) indikerar att sannolikheten att apotek i Vésterbotten bara séljer parallellimport fran
en importor per ldkemedel steg med ndstan 50 procent i samband med omregleringen, for
ett givet antal salda parallellimporterade forpackningar. Detta &r konsistent med att
apotek erbjuds olika rabatter fran olika parallellhandlare och att apoteken i stor
utstrackning bara koper fran de parallellhandlare som ger dem storst rabatter.

2.2.3 Valfardseffekter av parallellhandel med lakemedel

Konkurrens fran parallellimportorer bidrar till att sénka priserna for konsumenter och
lakemedelsformanen. Pa sa satt gynnas svenska konsumenter och skattebetalare pa
lakemedelsbolagens bekostnad. Detta kan dven leda till en valfardsvinst pa den svenska
marknaden om de ldgre priserna leder till att en del personer som annars inte kopt ett
lakemedel de har nytta av nu gor det.

Ett dterkommande problem pa manga lakemedelsmarknader, inklusive den svenska, ar att
lakemedel restnoteras. Vid en del tillfallen nar direktimporterade lakemedel inte funnits
tillgangliga i Sverige har parallellimporterade produkter varit tillgangliga och parallellim-
port har da lett till viktiga valfardsvinster aven for konsumenter som inte &r priskénsliga.

Konkurrens bidrar ofta till att produktionen av varor koncentreras till foretagen med ldgst
produktionskostnader. Pa sa satt kan kostnaden per enhet hallas nere. Detta géller dock
inte konkurrens fran parallellimport. Parallellimportorerna producerar ju inte lakemedel,
utan de kdper upp varor som ar producerade av samma foretag som saljer lakemedlet
direkt till Sverige. Dessutom koper de varor som forst transporterats till grossister i andra
lander och sen paketeras dessa i svenska forpackningar och transporteras till Sverige.
Sjalva produktionskostnaden &r ddarmed samma for direktimporterade och parallellim-
porterade produkter av ett lakemedel. Daremot ar transport och paketeringskostnaderna
storre for de parallellimporterade produkterna. Detta bidrar till att parallellimport ibland
ger negativa valfardseffekter.

Att parallellimport &r majlig leder dven till andra valfardsforluster. For att motverka
parallellhandel kan lakemedelsbolag vilja att sdtta hogre priser dn de annars skulle ha
gjort i laginkomstlander. Detta kan i sin tur leda till att en del personer i dessa lander
forblir obehandlade eller far en mindre effektiv behandling. Summan av konsument- och
producentoverskott blir dirmed lagre i dessa lander. I vissa fall kan bolagen till och med
skjuta upp lanseringen av lakemedlen i vissa lander for att undvika att 1akemedlen siljs
vidare till andra lander (Kyle, 2007).

11 Kalla: lakemedelshandlarna.se, 10 november, 2020.
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Lakemedelsbolagen kan dven vailja att sdlja olika produkter av ett 1dkemedel till olika
lander i syfte att minska parallellhandel. Exempelvis kan produkterna skilja sig at i smak
och féarg for att konsumenter i hogprislander ska betrakta de parallellimporterade
produkterna som andra lakemededel. Att producera olika produkter for olika lander kan
medfora hogre produktionskostnader, vilket ar en vélfardsforlust i detta sammanhang.

Ett flertal artiklar har med hjalp av teoretiska modeller studerat vélfardseffekterna av att
tillata parallellhandel av ldkemedel. Dessa visar att vélfardseffekterna ar tvetydiga och
bland annat beror pa skillnaderna i de nationella prisreglerna (Jelovac och Bordoy, 2005;
Bennato och Valletti, 2014), patienternas preferenser (Jelovac och Bordoy, 2005; Matteucci
och Reverberi, 2017) och den vertikala integreringen av handelsforetagen (Ganslandt och
Maskus, 2007).

Aven om parallellhandels positiva effekter inte nddvandigtvis dr storre &n dess negativa
effekter globalt sett, s& ar det tydligt att svenska konsumenter och skattebetalare gynnats
av parallellimporten. Detta var enkelt att se {ore omregleringen da parallellimporten ledde
till 1agre listpriser som omedelbart minskade kostnader for konsumenter och lakemedels-
formanen. Aven de rabatter apoteken far efter omregleringen ska komma konsumenter
och ldkemedelsformanen till godo, eftersom TLV ska ta hidnsyn till dessa rabatter nér de
reviderar formeln som styr hur mycket hogre apotekens forsaljningspriser ska vara an de
inkopspriser TLV faststadllt. Om TLV fullgjort sitt uppdrag &r darfor tolkningen att
apotekens forsaljningspriser efter omregleringen skulle ha varit hogre om apoteken inte
fatt rabatter fran direkt- och parallellimportorer.

Det dr dock svart att som utomstaende utvardera hur val TLV fullgjort detta uppdrag.
Svarigheterna bestar dels i att rabatternas storlekar dr hemliga och dels i att rabatterna
forandras fran manad till manad, medan TLV bara gor en storre 6versyn av handels-
marginalerna med ett par ars mellanrum sa att sambandet inte blir omedelbart. En
ytterligare svarighet bestar i att TLV fatt otydliga mal f6r handelsmarginalen. I
propositionen 2008/09:145, sidan 269, star det bland annat att ”Vid bestdimmandet av
handelsmarginalen bor det goras en konsultation med apoteksbranschen och samradas
med landstingen” och att apotekens 16nsamhet inte far vara ”... vasensskild fran
lénsamheten for noterade apoteksbolag i andra lander.” Skulle istéllet TLV f& i uppdrag att
justera handelsmarginalen for att uppna ett visst siffersatt mal, exempelvis i termer av
nérhet till apotek, som Bergman och Stennek (2010) foreslagit, eller antal apotek sé& skulle
det bli tydligare att de rabatter apoteken far resulterar i lagre forsiljningspriser pa
apoteken. Detta eftersom apoteksaktdrernas val av antal apotek bland annat beror pa de
totala marginaler de har pa ladkemedel, inklusive de rabatter de far. Om rabatterna blir
hundra miljoner kronor hogre kan darfor forsaljningspriserna sankas med lika mycket
utan att antalet apotek paverkas.1?

12 Med Bergman och Stenneks forslag behdver TLV inte heller gora en korrekt beddmning av hur stora rabatter
Apoteken far fOr att sdkerstélla att rabatterna i slutindan hamnar i konsumenternas och skattebetalarnas fickor i
form av ldgre lakemedelspriser. Istéllet kan handelsmarginalerna sankas nar tillgangligheten, eller antalet apotek,
Overskrider malet och hdjas nar malet inte nas. Bergman och Stennek beskriver dven tydligt att apoteksaktorerna
véljer antalet apotek fOr att sikerstélla att de nar sina avkastningskrav. Apotekens I6nsamhet kan darfor inte bli
“vasensskild fran l16nsamheten for noterade apoteksbolag i andra linder” oavsett om TLV hdjer eller sanker
handelsmarginalen.
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2.3 Konkurrensen mellan terapeutiska alternativ

I'linje med exempelvis Brekke m.fl. (2009) och Pavcnik (2002) sa definierar jag lakemedel
som terapeutiska alternativ till varandra om de har samma femsiffriga ATC-kod. ATC &r
en forkortning for Varldshélsoorganisationens Anatomic Therapeutic Chemical classifica-
tion system, dvs. deras klassificeringssystem for lakemedel. Definitionen &r relativt snav
och innebar exempelvis att icke-selektiva betareceptblockerare betraktas som terapeutiska
alternativ till varandra, men inte till selektiva betareceptblockerare.

Terapeutiska alternativ innehaller olika aktiva substanser och kan dérfor vara olika
effektiva for olika patientgrupper och dven medfdra olika bieffekter. Av den anledningen
ar inte alltid det lakemedel som har ldgst pris i en grupp av terapeutiska alternativ det
mest kostnadseffektiva ldkemedlet. Detta &r en skillnad jamfort med direkt- och paral-
lellimporterade alternativ, dar den billigaste produkten &r den mest kostnadseffektiva
eftersom direkt- och parallellimporterade alternativ som ar utbytbara mot varandra har
samma medicinska effekt. Av denna anledning kommer jag inte att berakna nagra direkta
besparingar av att terapeutiska alternativ finns, dvs. av att det finns mer an en substans i
respektive lakemedelsgrupp.’® Daremot redovisar jag i avsnitt 8 de indirekta besparingar
som forekomsten av terapeutiska alternativ har gett genom att ldkemedelsbolag
konkurrerar med lagre listpriser.

En annan skillnad jamfért med direkt- och parallellimporterade alternativ ar att patienter i
Sverige inte far vélja mellan terapeutiska alternativ pa apoteken, utan det dr den forskri-
vande lakaren som avgor vilken substans, styrka och beredningsform som patienten ska
ha. Finns det forskrivna lakemedlet inte pa apoteken sa far patienten vénta tills det
kommer in eller kopa fran ett annat apotek, och om lakemedlet inte alls finns tillgangligt i
Sverige sa ar det lakaren som kan bestimma om hen istéllet ska forskriva ett terapeutiskt
alternativ till lakemedlet.

Detta medfor att patienter och apotek har en mycket lite pdverkan pé priskonkurrensen
mellan terapeutiska alternativ, &ven om patienters dnskemal ibland kan paverka vad
lakare forskriver. Desto viktigare dr de rad som lakare far fran regionernas lakemedels-
kommittéer. Dessa kommittéer ska verka for en tillforlitlig och rationell lakemedelsan-
vandning och rekommenderar f6r manga diagnoser vilket lakemedel som ska 6vervagas i
forsta hand.* Allt annat lika galler att ju ldgre pris ett ldkemedel har, desto storre &r
chansen att lakemedelskommittéer rekommenderar att lakemedlet ska anvandas i forsta
hand. Pa detta sétt bidrar kommittéerna till att ldkemedel med relativt laga priser for
storre forsaljning, vilket leder till en 6kad priskonkurrens. Vidare har regionerna tillsam-
mans tillsatt det sa kallade NT-radet som ger rekommendationer kring nya terapier och
som ddrmed bidrar till att regionernas lakemedelskommittéer ger liknade rekommenda-
tioner kring hur nya lakemedel ska anvandas.

13 For att berdkna véalfardsvinsterna av nya ldkemedel eller valfardsforlusten av att ldkemedel lamnar den svenska
marknaden krévs detaljerade hélsoekonomiska utvarderingar av var och ett av ldkemedlen.

14 Lag (1996:1157) om lakemedelskommittéer specificerar att det i varje region ska finnas minst en
lakemedelskommitté.
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Aven de beslut TLV fattar medverkar till att priserna pa likemedel beror pa forekomsten
av terapeutiska alternativ. Myndigheten tilldter bara nya ldkemedel att ingd i ldkemedels-
férmanen om de begdrda priserna inte ar allt f6r hoga i forhallande till priserna pa
terapeutiska alternativ. TLV granskar dven om lakemedel som ingar i lakemedelsforméanen
fortfarande ar kostnadseffektiva och dven i dessa granskningar utgor prisskillnaderna
mellan terapeutiska alternativ en del av underlaget.

2.3.1 Trepartsoverlaggningar och aterbaringsavtal

Fran och med 2014 férekommer trepartsdverldggningar mellan TLV, regioner och
lakemedelsbolag i samband med att TLV ska ta beslut om huruvida lakemedel ska inga i
lakemedelsformanen (SOU 2017:87). Dessa Overlaggningar resulterar ibland i att regioner-
na ingar sidodverenskommelser med ett ldkemedelsforetag. Sidooverenskommelserna kan
innebéra att ldkemedelsbolaget betalar ut en aterbaring till regionerna for en viss del av
lakemedelskostnaden utifran en eller flera riskdelningskomponenter, exempelvis utifran
hur lang behandlingstiden blir for patienterna. Sadana avtal kan medfora betydande
valfardsvinster om de leder till att fler patientgrupper an de som har stérst behov av ett
lakemedel behandlas med lakemedlet. Liknade avtal f{orekommer i exempelvis USA och
Storbritannien (Carlson m. fl., 2009), Australien (Vitry och Roughead, 2014), Danmark
(Meldrup, 2005) och Italien (Ferrario och Kanavos, 2013). Det finns dven avtal som innebar
att aterbaringen bara beror pa forséljningsvolymen (SOU 2017:87).

Aterbaringsavtalen ar i vissa fall en forutsattning for att nya likemedel ska omfattas av
lakemedelsformanen (Vardanalys, 2017). Lékemedelsbolagen kan foredra att gora
lakemedlet kostnadseffektivt genom att ge regionerna aterbaring istillet for att sanka
listpriset, eftersom ett sankt listpris dven kan tvinga fram prissankningar i andra lander
dér det svenska priset dr en referenspunkt. Nér ett aterbaringsavtal inte kréavs for att TLV
ska besluta att ldkemedlet ska omfattas av lakemedelsforménen, s bestér istallet bolagens
incitament att teckna ett sddant i att regionerna da kommer att styra mer férskrivningar
mot lakemedlet istéllet for andra liknande substanser.!>

Staten, som tillsammans med regionerna finansierar lakemedelsférmanen, far ocksa del av
aterbaringen. Exempelvis kommer staten att under 2021 fa 40 procent av aterbaringen,
medan resterande 60 procent tillfaller regionerna (Socialdepartementet och Sveriges
kommuner och regioner, 2021).

Aterbiringsavtalen har kritiserats for att medfora bristande transparens eftersom avtalen
ar sekretessbelagda (Vardanalys, 2017). Bland annat forsvarar sekretessen for utomstaende
att bedoma om NT-radets och likemedelskommittéernas rad verkar for en kostnadseffek-
tiv anvandning av ldkemedel och om TLV:s formansbeslut &r motiverade. Bland andra
Konkurrensverket (2019) har kritiserat att hemliga civilrattsliga avtal ligger till grund for
forvaltningsréttsliga beslut om vilka lakemedel som ska omfattas av lakemedelsformanen.
Bristande 6ppenhet kan dven 6ka risken for korruption.

15 Regionerna far dock inte uppmana forskrivare att neka byte pa apoteken av ekonomiska skl (Kammarratten i
Stockholm, mal nr 6917-13) och aterbaringsavtal har darfor liten eller ingen effekt pa marknadsandelarna for
direkt- respektive parallellimport inom en substans.
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I vissa fall kan dock sekretessen framja konkurrensen mellan olika ldkemedel. Listpriserna
pé lakemedel offentliggors av TLV ménaden innan de borjar gélla, vilket gor det latt for
bolagen att f6lja konkurrenternas listpriser. Detta kan minska viljan att sanka ett pris
eftersom konkurrenter snabbt kan svara med egna prissankningar. Resultatet kan bli att
det bolag som sdnkte priset knappt far en 6kad forsdljning eftersom konkurrenterna hinner
sdnka sina priser innan det forandrade relativpriset fatt nimnvard effekt pa forsaljningen.
Extremfallet dr nar alla konkurrerande bolag tror att en sankning av det egna priset skulle
leda till omedelbara prissankningar av konkurrenterna sa att marknadsandelarna forblir
oforandrade. Sddana forvantningar leder till att bolagen valjer samma priser som om de
ingatt i en effektiv kartell (Varian, 1992).

Offentliga handlingar visar nér &terbaringsavtal har ingétts for ett visst ldkemedel, men
aterbaringens storlek dr hemligstdimplade och darmed okéanda for konkurrande bolag.
Bolagen kan dock se vilka lakemedel ldkare rekommenderas att prova i forsta hand, och
darmed forsta vilket ldkemedel som betraktas som mest prisvart givet gallande
aterbaringsavtal. Sdvida sekretessbelagd information inte lacker ut kan dock bolagen inte
lista ut innehallet i dterbaringsavtal lika snabbt som de blir varse dndrade listpriser. Detta
ar en anledning till att bolag kan forvénta sig en langre tid med 6kad foérséljning om de
sanker priset genom att teckna aterbaringsavtal d&n om de sénker listpriset. En annan ar att
bolag nog foredrar att svara pa konkurrenters aterbaringsavtal genom egna aterbarings-
avtal, eftersom dessa dr tidsbegrénsade, och att det tar langre tid att inga sddana avtal an
att sanka listpriser.

Att prissankningar via aterbaringsavtal kan forlanga tiden tills konkurrenterna svarar pa
prissankningar kan 6ka bolagens vilja till prissinkningar som inte foranletts av
observerade prissankningar av konkurrenter. Pa sa satt kan aterbaringsavtal forstéarka
konkurrensen mellan terapeutiska alternativ. Andra sidan av myntet &r att det tar langre
tid mellan en initial prissénkning och efterfoljande prissankningar som en sadan triggar.
Vilken effekt som dominerar kan skilja sig mellan olika marknader. I grupper av
lakemedelssubstanser ddr ingen priskonkurrens sker utan aterbaringsavtal ar det klart att
mojligheten att ingé aterbaringsavtal antingen inte har nagon effekt eller leder till starkare
priskonkurrens.

Att aterbaringsavtalen ar tidsbegransade innebar en risk for regionerna, speciellt for
lakemedel mot kroniska sjukdomar och symtom. Regionerna kan ha goda forutsittningar
att styra forskrivningen av nya lakemedel, vilket ger dem en god férhandlingsposition
(Ellison och Snyder, 2010). Nér de forsta avtalen for en lakemedelsgrupp gatt ut kan dock
lakare vara obendgna att byta ldkemedel (Crawford och Shum, 2005). Detta forsvagar
regionernas forhandlingsposition och kan dérfor leda till att de nya avtalen ger lagre
aterbaring.

2.4 Osékerhet, formansbeslut och prisdynamik

Som ndmns ovan anvéander jag dynamiska modeller for att uppskatta hur antalet
konkurrenter paverkar priserna pa direktimporterade produkter pa kort och lang sikt. I
detta delavsnitt motiverar jag detta genom att redogora for varfor priserna kan forvantas
forandras gradvis nar konkurrenssituationen férandras, sa att de langsiktiga priseffekterna
av att fa mer konkurrens blir storre dn de kortsiktiga.
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Lakemedelsbolag kan fa mer information for att bestaimma det optimala priset f6r sina
produkter i ndrvaro av en ny konkurrent ju langre den har moétt konkurrens fran den nya
saljaren. Varfor redogor jag for mer detaljerat lagre ner i detta avsnitt. Om priserna kunde
justeras fritt och utan kostnad skulle detta inte leda till systematisk prisjustering 6ver
tiden. Priserna kan dock inte alltid fritt justeras uppat. Som jag beskrivit i avsnitt 2.1 kan
sédljaren av en produkt som redan dr den dyraste bland utbytbara produkter hindras fran
att hoja priset om de vill att deras produkt ska forbli subventionerade. For direktimporte-
rade produkter kan en prissankning — som i efterhand visar sig vara for stor — inte alltid
atertas, medan en prissankning som ar for liten alltid kan kompletteras med ytterligare
prissankningar. Detta ger bolagen incitament att sdnka priserna for lite snarare an for
mycket ndr de moter nya konkurrenter, och besluta om de vill sdanka priset ytterligare nir
de fatt mer information om hur hoga de optimala priserna ar i en ny konkurrenssituation.

Det finns flera anledningar till att foretag kan vara osakra om hur de vinstmaximerande
priserna pa deras produkter forandras nar de moter nya konkurrenter. En anledning ar att
de inte vet hur forskrivare och konsumenter kommer att vardera konkurrentens produkter
och de vet darmed inte hur efterfrdgan pa deras produkter kommer att paverkas av
konkurrensen. Denna osédkerhet kan forvéantas minska med tiden, vilket gor bolagen béttre
i stand att bestaimma det optimala priset for produkten i den nya konkurrensmiljon ju
langre de har mott konkurrens fran en ny séljare.

Lakemedelsbolag kan dven over tid f& mer kunskap om hur lag parallellhandlares priser
kan sjunka. De kanner till de priser de séljer for i ursprungslanderna och kan enkelt f6lja
vaxelkurserna, men bolagen har mindre information om andra rorliga kostnader for
parallellhandlarna. Generellt sett kan bolagen harleda mer information om en parallel-
lhandlares rorliga kostnader ju langre den har funnits pa marknaden. Anledningen &r att
parallellhandlarens lagsta pris, &tminstone svagt, ar avtagande i den tid parallellhandlaren
har varit aktiv pa marknaden. Detta dr en anledning till att ett bolag béttre kan bestimma
sitt optimala pris i ndrvaro av konkurrens fran en parallellhandlare ju langre parallel-
lhandlaren har varit aktiv pa marknaden.

Forutom osdkerhet kring hur nya konkurrerande produkter paverkar efterfragan for
befintliga produkter och TLV:s formansbeslut kan d@ven prissamordningar bidra till
langsamma prisjusteringar. Till exempel kan ett 1dkemedelsbolag som har lyckats uppna
en tyst prissamordning med ett bolag som saljer terapeutiska alternativ vara ovilligt att
direkt sanka sina priser som svar pa konkurrens fran parallellhandlare. Anledningen &r att
detta kan fa det andra bolaget att sanka sina priser, vilket gor det svart att aterga till
tidigare pris om konkurrensen fran parallellhandlare upphor.
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3 Tidigare studier om priseffekter av konkurrens fran
parallellimport och terapeutiska alternativ

Flera teoretiska studier har visat att parallellimport leder till lagre priser i importlanderna
(Pecorino, 2002; Ganslandt och Maskus, 2004; Maskus och Chen, 2004; Jelovac och Bordoy,
2005; Chen och Maskus, 2005). Ganslandt och Maskus ar dock, savitt jag vet, den enda
studien som teoretiskt analyserar priseffekten av antalet parallellhandlare. De prediktera-
de att jamviktspriset pa direktimporterade produkt faller, i en avtagande takt, med antalet
parallellhandlare. Resultaten bygger dock pa flera forenklande antaganden. De antog
bland annat att méangden som varje parallellhandlare kan kopa i lagprislander &r begran-
sad och att den totala méngden parallellimport som saljs darfor ar en funktion av antalet
parallellimportorer. Det &r dock inte givet att mangden forpackningar som kan importeras
till Sverige blir storre bara for att det dr fler parallellimportorer. Vidare antog de att direkt-
importorerna inte forsdker motverkar parallellimport med lagre priser. Istéllet uppstar
prissankningen i deras modell som ett resultat av att direktimportéren moter en mindre
efterfraga ju fler parallellimportdrerna dr och att det vinstmaximerande priset da blir lagre.

Resultaten fran Brekke m.fl. (2016) visar dock att Ganslandt och Maskus (2004)
prediktioner star sig &ven om deras antaganden ersatts med mer rimliga antaganden.
Brekke m.fl. utvecklade en modell for priskonkurrens mellan original och generiska
kopior, men modellen &r relevant dven for parallellimport eftersom parallellimport, liksom
generiska produkter, av vissa konsumenter anses vara simre och vanligtvis &r billigare dn
direktimporterade originalldkemedel nar konkurrensen sker genom listpriser. Det som
driver resultaten i deras modell ar att fler séljare av generiska kopior dels resulterar i lagre
priser pa dessa och dels minskar skillnader i smak och form mellan originallakemedlet och
den generiska produkt som en konsument gillar bast.

Enligt resultatet fran Frank och Salkever (1992) behover dock inte priserna pa befintliga
produkter sjunka nér billigare alternativ borjar séljas. Intuitionen ar att om de mest
priskdnsliga konsumenterna koper de billigare alternativen sa kan detta minska
priskansligheten i efterfrdgan pa de dyrare produkterna, vilket 6kar de vinstmaximerande
priserna pa dessa.

Modellen av Frank och Salkever (1992) kan ocksa vara informativ om effekten av
konkurrens fran saljare av terapeutiska alternativ. Nar priserna pa terapeutiska alternativ
sjunker pa grund av intrdde av generiska foretag kan egenpriselasticiteten for substanser
som inte moter generisk konkurrens hamna narmare noll, vilket kan leda till hogre priser.
A andra sidan tar TLV hénsyn till priserna pa terapeutiska alternativ, vilket minskar
mojligheten att hoja priserna for bolag som vill att deras produkter ska inga i
forménssystemet.

Den empiriska litteraturen om priseffekterna av konkurrens fran parallellimport ar
begransad till Ganslandt och Maskus (2004), Kanavos och Costa-Font (2005), Kanavos och
Vandoros (2010), Kyle (2011), Vandoros och Kanavos (2014), Duso m. fl. (2014), Granlund
och Koksal-Ayhan (2015; 2016) och Méndez (2018).
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Kanavos och Costa-Font (2005), Kanavos och Vandoros (2010) och Vandoros och Kanavos
(2014) studerade effekt av parallellimportens marknadsandel men fann ingen statistiskt
signifikant effekt pa priserna pa direktimporterade likemedel. Vandoros och Kanavos
studerade dven effekten av om parallellimport av ett visst lakemedel alls férekommer. De
anvénde instrumentvariabler for att hantera problemet med omvénd kausalitet, dvs. att
hoga priser pé direktimporterade likemedel kan 6ka sannolikheten for parallellimport.
Instrumentvariablerna de anvdnde var antalet policyer som framjar parallellimport och
avstandet mellan ursprungsldnderna och de fyra destinationslander de analyserar
(Tyskland, Sverige, Nederldanderna och Storbritannien). De fann ingen statistiskt
signifikant priseffekt, men péd grund av stora konfidensintervall kunde de inte heller
forkasta att priseffekten var mycket stora.

Kyle (2011) fokuserade pa strategiska reaktioner pa parallellhandel och beaktade inte
problemet med omvéand kausalitet. Trots detta fann Kyle baserat pa data fran 30 lander att
konkurrens fran parallellimport sammanfoll med 3 procent lagre priser pa
direktimporterade lakemedel.

Ganslandt och Maskus (2004) och Granlund och Koksal-Ayhan (2015; 2016) anvéande
vaxelkurser och aldern pa lakemedel som instrument for att studera hur priser pa direkt-
importerade ldkemedel i Sverige paverkades av férekomsten av parallellimport. Tanken
var att parallellimport skulle vara vanligare ju starkare kronan ar, eftersom starkare krona
medfor lagre inkopspris for parallellhandlare raknat i kronor, och ju éldre lakemedlet ar,
eftersom parallellhandel verkar med en f6rdréjning. Punktestimaten i Ganslandt och
Maskus (2004) indikerar att konkurrens fran parallellimport séankte priserna pa lakemedel
med samma substans, styrka och beredningsform med 12-19 procent. Granlund och
Koksal-Ayhan (2015; 2016) anvande nyare data (fran 2001-2004 resp. 2003-2007) och
kontrollerade for terapeutisk konkurrens, men fann trots detta liknande prissankningar
med punktestimat pa 15-17 procent respektive 17-21 procent. Dessutom visade Granlund
och Koksal-Ayhan (2015; 2016) att utbytessystemets inférande 2002 och EU:s utvidgning
2004 bara marginellt paverkade effekten av att méta konkurrens fran parallellimport.

Instrumenten som anvéandes av Ganslandt och Maskus (2004) och Granlund och Koksal-
Ayhan (2015; 2016) var for svaga for att studera orsakseffekten av antalet parallellhand-
lare. Forutom att rapportera den genomsnittliga effekten av att mota konkurrens fran
minst en parallellhandlare, rapporterade dessa studier istallet bara OLS-skattningar
avseende sambandet mellan priser och antalet parallellhandlare. Ett storre problem ar
dock att instrumenten majligen kan paverka priserna pa direktimporterade lakemedel pa
andra sitt &n genom férekomsten av parallellimport. Instrumenten kan med andra ord
vara endogena och ddrmed inte uppfylla kraven {or giltiga instrument. Exempelvis kan en
starkare svensk krona leda till att marginalkostnaden i kronor réknat blir lagre for
direktimporterade lakemedel, vilket ger bolagen incitament att sdnka priset for att sélja
storre kvantiteter. En starkare krona medfor dven att ett givet pris i kronor blir ett hogre
pris i euro. Av den anledningen kan en starkare krona gora det mdjligt att sanka priset i

16 Vandoros och Kanavos diskuterade tyvarr inte storleken pa sina konfidensintervall och punktestimat men med
formeln 100 x [exp ((3) —1] kan man berdkna att punktestimaten i deras tva specifikationer skulle betyda att
parallellimport sédnker priserna pa direktimporterade lakemedel med 38 procent respektive 81 procent. Deras
konfidensintervall var sa stora sa att dessa punktestimat inte var statistiskt skilda fran noll. Troligen berodde de
stora konfidensintervallen pa att de instrument de anvinde bara var svagt korrelerade med férekomsten av
parallellimport.
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Sverige utan att det framtvingar prissankningar i lander som tillimpar extern referens-
prissdttning. Av dessa anledningar kan Ganslandt och Maskus och Granlund och Koksal-
Ayhan ha 6verskattat storleken pa de prissankningar parallellimport leder till.

Duso m.fl. (2014) och Méndez (2018) uppskattade efterfrage- och utbudsekvationer och
anvande sedan simuleringar for att forutséga effekten av konkurrens fran parallellimport.
Duso m.fl. predikterade att forekomst av parallellimport sanker priserna pa direktimport-
erade diabetespreparat i Tyskland med 11 procent, medan Méndez predikterade prissank-
ningar pa 3 procent for direktimporterade statiner i Danmark. Duso m.fl. rapporterade den
storsta effekten for patentskyddade ladkemedel medan Méndez fann motsatt monstret.
Ingen av studierna diskuterade betydelsen av antalet parallellhandlare.

Ett viktigt antagande av Duso m.fl. (2014) och Méndez (2018) &r att foretag tar
konkurrenternas priser som exogena, dvs. att de inte beaktar att egna prissankningar kan
fa konkurrenter att sanka sina priser. Detta antagande kan vara en viktig anledning till att
Duso m.fl. och Méndez uppskattade marginalkostnaden for de direktimporterade
lakemedlen till s& hoga som 76 procent respektive 90 procent av priset. Tillsammans med
de relativt hoga priserna i Tyskland och Danmark skulle dessa resultat innebara att
lakemedel i ménga andra ldnder saldes till priser langt under marginalkostnaden, vilket ar
osannolikt. Dessa uppskattningar strider ocksa mot pastaendet i Berndt m.fl. (1995) att
marginalkostnaderna for de flesta traditionella lakemedelsprodukter dr mycket sma. Det
ar dock svart att bedoma hur detta och andra antaganden paverkar de predikterade
priseffekterna av konkurrens fran parallellimport.

Skattningar av hur parallellimport paverkar priserna pa direktimporterade produkter
kréavs for att berdkna de indirekt besparingar som parallellimport genererar. Som
genomgangen ovan visar finns det manga majligheter att gora fel niar dessa effekter ska
skattas. Att berdkna de direkta besparingarna som parallellimport genererar ar dock
mycket lattare. Det enda som krévs for att gora detta ar forsaljningssiffror for
parallellimporterade produkter och information om prisskillnaderna mellan parallell- och
direktimporterade produkter. Direkta besparingar for parallellimport till Sverige har
tidigare beraknats av bland andra West och Mahon (2003), som berdknade dessa for ar
2002 till 424 millioner kronor.

Den empiriska litteraturen om terapeutisk konkurrens innehéller flera efterfraganalyser.
Baserat pa amerikanska data skattade Berndt m.fl. (1995), Baye m.fl. (1997) och Ellison
m.fl. (1997) korspriselasticiteter, vilka visade att ldkemedel med olika aktiva substanser
inom samma terapeutiska grupp &r substitut. Detta stods av resultat fran tre svenska
marknader (Rudholm, 2003), fran norska (Brekke m.fl., 2009) och indiska marknader
(Dutta m.fl., 2011), samt fran en tysk (Duso m.fl., 2014) och fran en dansk marknad
(Méndez, 2018). Dessa korspriselasticiteter dr dock ofta sma och ibland inte statistiskt
skilda fran noll.

Att kdnna till korspriselasticiteter racker dock inte for att forutsaga hur priser paverkas av
antalet terapeutiska alternativ, och bara ett fatal studier har analyserat denna effekt. For
amerikanska data fann Lu och Comanor (1998) att bade introduktionspriset och prisfor-
andringen under de forsta fyra, sex och atta aren paverkas negativt av antalet substitut.
Ekelund och Persson (2003) skattade samma specifikationer med svenska data och fann att
antalet substitut inte hade nagon signifikant priseffekt.
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4  Data och empirisk metod

For att studera priseffekterna av konkurrens anvéander jag data som tacker alla receptbe-
lagda ldkemedel som salts i Sverige oktober 2002—oktober 2007 respektive januari 2011—
december 2017. Jag har sammanstallt dataseten genom att kombinera information som
tillhandahallits av TLV, Vasterbottens Lans Landsting och IMS Sweden (nu en del av
IQVIA). Anledningen att jag inte anvander dldre data &r att reglerna kring nar
parallellimporterade produkter kunde expedieras pa apoteken var mindre tydliga fore
utbytesreformens ikrafttradande i oktober 2002, vilket gor det svart att pa ett bra satt
studera konkurrensen fran parallellimport under denna period. Data fran november 2007-
december 2010 anvéndes inte pa grund av den omreglering av ldkemedelsmarknaden som
skedde 2009-2010, som bland annat innebar att siljare av patentskyddade lakemedel tillats
ge rabatter till apoteken, och eftersom det ar majligt att lakemedelsbolag borjade anpassa
sina priser till de nya reglerna innan de trddde i kraft och att anpassningen fortsatte en tid
efter ikrafttradandet.

Jag exkluderade observationer for lakemedel som hade samma substans som ett generiskt
lakemedel som sdlts i Sverige den aktuella m&naden eller tidigare.!” Information om
parallellimporterade lakemedel anvéands for att skapa variabler som beskriver vilken
konkurrens de direktimporterade lakemedlen méter och for att berdkna de direkta
besparingar som uppstod genom att parallellimporterade ldkemedel fore omregleringen
var billigare an direktimporterade. Nar jag skattade hur antal konkurrenter paverkar
priserna begransade jag mig dock till priserna pa direktimporterade lakemedel och
exkluderade parallellimporterade lakemedel. Detta resulterade i 130 008 observationer for
direktimporterade produkter i den forsta tidsperioden och 101 489 i den andra. En
observation i datamaterialet dr en specifik produkt, med en viss aktiv substans, styrka,
beredningsform och férpackningsstorlek som salts av ett visst foretag en viss manad.

For att uppskatta priseffekterna skattade jag foljande ekvation separat for de bada
tidsperioderna:

InPy = 0InP;;_y + B,D_PiSubg, + p,D_PiUtb;; + B,InN_PiSub, + B,InN_PiUtb,,
+ B.D_Tery + B.D_TerGeng + f,InN_Ter;, + BglnN_TerGeng,

+ Byl5drs_regeln;, + B, 15ars_regeln,, | +n, +p; + &

17 Jag anvander detta exkluderingskriterium av tre anledningar. 1) Konkurrensen kan férandras mer patagligt av
att generiska kopior faktiskt borjar séljas an av att det blir lagligt att silja generiska kopior nir patentet gar ut.

2) Reglerna kring apotekens mdojligheter att fa rabatt beror pa forekomsten av generiska alternativ (se avsnitt 2.1).
3) For manga lakemedel saknar jag uppskattningar om datum nér patenten gatt ut. Exkluderingskriteriet innebar
att datamaterialet mdjligen inkluderar en del observationer av likemedel som inte langre skyddas av patent, men
dér ingen generisk kopia med samma substans trots detta sélts i Sverige. Exkluderingskriteriet innebar dven att
jag exkludera alla produkter som ingér i TLV:s periodens-vara-system, samt de som inte ingdr i systemet
eftersom det inte finns generiska alternativ med samma beredningsform eller styrka, trots att det finns generika
med samma aktiva substans.
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Tabell 1 definierar variablerna, vilket d&ven gors i f6ljande text. Den beroende variabeln ar
den naturliga logaritmen av priset pa forpackning i under manad t. Jag har anvéant den
naturliga logaritmen for att effekterna av de forklarande variablerna ska bli i procent
snarare dn i ett visst antal kronor. Eftersom den kortsiktiga priseffekten av konkurrens kan
vara mindre &n den langsiktiga inkluderar jag foregaende manads varde av den beroende
variabeln (InP; 1) som forklarande variabel.

Tabell 1. Definition av variabler

3 Det av TLV faststéllda inképspriset for apoteken for forpackning i under manad t.

InP;, Den naturliga logaritmen av P;,

D_PiSuby, Tar vardet 1 om minst en parallellimporterad produkt med samma aktiva substans som
produkt i saldes i Sverige under manad t, och tar annars véardet 0.

D_PiUtb;, Tar vardet 1 om minst en parallellimporterad produkt som pa apotek kan bytas ut mot produkt
i sdldes i Sverige under manad t, och tar annars vardet 0.

N_PiSubg, Antalet parallellhandlare som i Sverige under manad t salde produkter med samma aktiva

substans som produkt i.
InN_PiSub,, ~ Den naturliga logaritmen av N_PiSub;,

N_PiUtb;, Antalet parallellhandlare som i Sverige under manad t salde produkter som pa apotek kan
bytas ut mot produkt i.

InN_PiUtb;, Den naturliga logaritmen av N_PiUtb;,
D_Tery, Tar vardet 1 om minst ett annat foretag under manad t salde en direktimporterad produkt i

Sverige med samma femsiffriga ATC-kod som produkt i, och tar annars vérdet 0.

D_TerGeny, Tar vardet 1 om det manad t i Sverige fanns minst en generisk produkt med samma
femsiffriga ATC-kod som produkt i, och tar annars vérdet 0.

N_Tery Antalet substanser som saldes manad t i Sverige som hade samma femsiffrig ATC-kod och
med direktimporterade lakemedel som saldes av andra foretag an foretaget som sélde
produkt i.

InN_Ter;, Den naturliga logaritmen av N_Ter;,

N_TerGeng, Antalet substanser med samma femsiffrig ATC-kod som produkt i for vilka generiska
versioner fanns och som saldes i Sverige manad t.

InN_TerGen,, Den naturliga logaritmen av N_TerGeny,

15irs_regeln:  Tar vardet 1 frdn och med den manad produkt i omfattas av femtonarsregeln (se avsnitt 2.1),
oavsett om prissankningar sker eller inte, och tar annars vardet 0.

Qst Sald kvantitet av substans s pa svenska apotek manad t i antal dygnsdoser, eller dar sddan
data saknas, summan av produkter mellan antal enheter (exempelvis piller) och styrka.

Variabeln D_PiSubs dr en dummyvariabel som tar vardet 1 om en eller flera
parallellimporterade produkter med samma aktiva substans som produkt i saldes i Sverige
under ménad t. D_Pillthi dr ocksa en dummyvariabel, men den tar bara vardet 1 om minst
en parallellimporterad produkt som kan bytas ut mot produkt i saldes i Sverige denna
manad. I enlighet med utbytesreglerna definierades en utbytbar produkt som ett
lakemedel med samma aktiva substans, administreringsform, styrka och néstan identisk
forpackningsstorlek.
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Variabeln N_PiSubs: definieras som antalet parallellhandlare som saljer produkter med
samma aktiva substans och N_Pilltbi har motsvarande definition for antalet parallellhand-
lare som saljer utbytbara produkter. [nN_PiSubs och [nN_Pilltbi ar naturliga logaritmer av
N_PiSubsirespektive N_Pilltbs nar vardena pa respektive variabel &r storre dn noll och ar
like med noll nér N_PiSubs respektive N_Pilltbi &r lika med noll.’® Dessa definitioner
betyder att exempelvis koefficienten for D_PiSubs beskriver effekten av den forsta
parallellhandlaren, medan koefficienten f6r [nN_PiSubs fangar effekten av variationer i
antal parallellhandlare givet att det finns minst en parallellhandlare.

Variabeln D_Ters tar vardet 1 om minst ett annat foretag sélde en direktimporterad
produkt med samma femsiffriga ATC-kod under ménad ¢. Om det fanns en generisk
version av minst ett av dessa dmnen, tar ocksa D_TerGens: vardet 1.

Variabeln N_Teri definieras som antalet substanser med samma femsiffrig ATC-kod och
med direktimporterade ldkemedel som séljs av andra foretag an foretaget som séljer
produkt i under ménad f. N_TerGens &r antalet terapeutiska alternativ for vilka generiska
versioner finns. [nN_Terit och InN_TerGens &r naturliga logaritmer av N_PiSubs respektive
InN_TerGens nédr vardena pa respektive variabel dr storre an noll och &r annars lika med
noll.

Variabeln 15drs_regelni tar vardet 1 fran och med den manad en produkt omfattas av
femtonarsregeln (se avsnitt 2.1), oavsett om prissankningar sker eller inte. I motsats till vad
som géller for konkurrensvariablerna vet foretag pa forhand nér vardet pa 15drs_regelni
kommer att fordandras och darfor bor hela effekten av femtonarsregeln komma omedelbart.
Av denna anledning inkluderar jag dven 15drs_regelnii-1 som gor att prisanpassningen till
regeln kan ske omedelbart, trots att jag inkluderar InP; 1 som forklarande variabel .1

Slutligen inkluderades manads- och produktspecifika fixa effekter (1: och pi). I berdkning-
en av standardfel, och ddrmed konfidensintervall, beaktade jag att feltermerna som tillhor
observationer med samma aktiva substans kan vara korrelerade.

Ekvation 1 dr korrekt om sambandet mellan antalet konkurrenter av en viss kategori
(exempelvis antalet som séljer utbytbara parallellimporterade produkter) och priset kan
beskrivas av en konstant elasticitet och en effekt av att ga fran inga konkurrenter i
kategorin till en konkurrent. For att sékerstélla att resultaten inte drivs av detta val av
funktionsform skattar jag &ven ekvationer dér variablerna for konkurrens fran
parallellimport respektive de for konkurrens fran terapeutiska alternativ ersatts med
dummyvariabler for antalet konkurrenter (se figur 5 och figur 7).

Utover dessa specifikationer skattar jag dven en som forutom variablerna i ekvation 1
innehaller en dummyvariabel for att substansen omfattats av TLV:s omprovningar av
gamla prisbeslut, samt foregaende manads varde for denna variabel. Laggen inkluderas
for att prisanpassningarna som dessa omprovningar medfor kan vara omedelbara.

18 Logaritmen av noll &r inte definierad matematiskt.

19 Notera att den kortsiktiga effekten av 15drs_regelnit ar f, medan den langsiktiga effekten ges av (By + B10)/(1-6).
Om By, = — 0, blir den langsiktiga effekten (By — 6)/(1-0) = By, dvs. lika med den kortsiktiga effekten.
Specifikation gor det &ven mdjligt for den skattade effekten av regeln att bli mer negativ pa kort sikt an pa lang
sikt, vilket kan vara fallet om regeln tidigareldgger prissinkningar som annars skulle ha skett vid ett senare
tillfalle.
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Dessutom skattar jag ekvation 1 separat for tabletter och kapslar, som ar den form i vilken
ungefar halften av ldkemedlen séljs.?0

Skattningarna utfors med tva-stegs minsta kvadratmetoden och alla konkurrensvariabler
instrumenteras med vérdena for dessa variabler foregaende manad samt den naturliga
logaritmen av forsald kvantitet av substansen tre manader tidigare (InQs:-3).2' Detta
betyder att atta forstastegs-skattningar gors nér ekvation 1 anvéands och 14 till 21 nér
dummyvariabler anviands. I appendix A beskriver jag varfor dessa instrument &r relevanta
och valida samt varfor ett problem som annars kan forekomma i dynamiska modeller ar
av ringa betydelse i detta fall.

20 Jag har dven forsok skatta ekvation 1 separat for de tre storsta ATC-grupperna N, A och C, men instrumenten
var for svaga for de tva sistnamnd grupperna. For ATC-grupp N blev effekterna oprecist skattade och jag fann
inga signifikanta skillnader mellan effekterna f6r denna grupp och de for alla lakemedel.

2t Lakemedelsbolagen har god information om vérdena pa dessa instrument nir de i slutet av méanad f -2
bestdmmer sina priser for manad t. For de tidigare virdena av konkurrensvariablerna ar anledningen att priserna
pa alla produkter som kan siljas inom likemedelsférméanen under méanad t — 1 offentliggdrs under forsta halvan
av manad t — 2. Darfor kan bolagen observera hur méanga potentiella konkurrenter de kommer att ha i manad

t —1 och de kan, baserat pa detta, forutsdga konkurrensen de kommer att méta i manad ¢. Nar det galler [nQs:-s
hade IMS/IQVIA levererat forséljningsdata for manad ¢ — 3 till sina kunder innan priserna fran manad t maste
vara bestamda.
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5 Deskriptiv statistik

Figur 2 visar marknadsandelen for parallellimporterade produkter och viaxelkurserna
mellan svenska kronor och euron respektive pundet. Marknadsandelen for parallellim-
porterade produkter definieras som den andel av forséljningsvardet — méatti TLV:s
faststéllda ink&pspriser for apoteken — som parallellimporterade produkter skulle ha haft
om de varit lika dyra som de direktimporterade alternativen.

De heldragna linjerna i figur 2 visar att marknadsandelen f&r parallellimporterade produk-
ter steg fran 10 procent i december 2002 till 18 procent oktober 2007. Under delar av
tidsperioden som inte studeras for denna rapport var kronan mycket svag, vilket ledde till
en ldg marknadsandel for parallellimport under fraimst sommaren 2009 (Granlund, 2015). I
januari 2011 var dock marknadsandelen nagot hogre an oktober 2007 och steg sedan
kraftigt till slutet av 2013 for att sedan snabbt minska nér kronan forsvagades mot det
brittiska pundet och euron. Aven bland annat patentutgangar, tillkomst av nya likemedel,
och prisregleringar inom EES-ldnderna paverkar marknadsandelen for parallellimport. I
snitt var marknadsandelen 16 procent den forsta tidsperioden och 24 procent den andra
tidsperioden.

Figur 2. Marknadsandelen for parallellimport samt vixelkurser.
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Kalla: SCB och egna berakningar baserat pa de datamaterial som beskrivs i foregadende avsnitt.
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Figur 2 visar dven att vaxelkursen mot det brittiska pundet var relativt konstant 2003-2007
och att det bara var under 2015 i den senare perioden som pundet kostade lika mycket som
under 2003-2007. I figuren gar det dven att ana att kronan i genomsnitt var marginellt
starkare mot euron i den senare perioden.

Tabell 2 visar deskriptiv statistik for de variabler som anvands for att skatta ekvation 1. En
intressant skillnad mellan de tva tidsperioderna ar att medelvardena for de tva variablerna
som beskriver forekomst av parallellimport med samma aktiva substans (D_PiSubs:) res-
pektive utbytesgrupp (D_Pilltbir) &r ungefar dubbelt sa hoga i den senare perioden. Sam-
tidigt ar Marknadsandel PI i figur 2 bara i snitt 50 procent hogre i den andra perioden. En
viktig forklaring till detta ar att parallellimporterade produkter har borjat séljas i subs-
tanser med relativt 1agt forsaljningsvarde, vilket ger en liten paverkan pa Marknadsandel PI.
Andelen salda forpackningar som &r parallellimporterade i de substanser dér parallellim-
port forekommer dr i genomsnitt 36-37 procent bade fore och efter omregleringen. Tabell 2
visar dven att antalet parallellimportorer (N_PiSubs respektive N_Pilltbit) ar hogre efter
omregleringen.

Nar det galler variablerna som beskriver forekomst respektive antal konkurrenter som
séljer terapeutiska alternativ indikerar Tabell 2 bara en liten 6kning mellan de tva
perioderna.

Tabell 2. Deskriptiv statistik for variablerna i ekvation 1.

OKT. 2002-OKT. JAN. 2011-DEC. 2017

2007

Medel SD Medel SD Min Max
P 1462,75 4594,54 3762,37 12019,43 6,31 290 670,50
D_PiSuby; 0,24 0,43 0,46 0,50 0 1
D_PiUtb;, 0,11 0,32 0,25 0,43 0 1
N_PiSubg, 0,62 1,36 1,52 2,11 0 11
N_PiUth;, 0,24 0,82 0,61 1,34 0 9
D_Tery; 0,82 0,39 0,84 0,37 0 1
D_TerGeng, 0,53 0,50 0,54 0,50 0 1
N_Ter 2,93 2,50 3,23 3,86 0 28
N_TerGeng, 0,89 1,15 1,11 1,41 0 8
15drs_regelnit 0 0 0,19 0,13 0 1
Qs; (i millioner) | 12,91 66,71 9,34 44,40 0,00 85 300,00

Not: Variablerna definieras i Tabell 1. Antalet observationer ar 132 008 for det forsta
och 101 489 for det andra datamaterialet. SD star fér standardavvikelse.

Figur 3 visar att det efter omregleringen ar mindre sannolikt att direktimporterade
produkter inte moter konkurrens fran nagon parallellimportor. Istdllet dr det efter
omregleringen nastan dubbelt sa vanligt att en eller tva parallellimportor séljer utbytbar
produkt till en direktimporterad produkt. Samtidigt har sannolikheten att mota
konkurrens fran tre eller fler parallellimportorer som siljer utbytbara produkter
trefaldigats.



Figur 3. Histogram 6ver antal parallellimportorer.
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Figur 4 visar att 6ver 80 procent av produkterna méter konkurrens fran minst ett foretag

som séljer terapeutiska alternativ och att drygt halften moter konkurrens fran minst ett

terapeutiskt alternativ med generiska versioner. Skillnaderna mellan de tva tidsperioderna

ar dock mindre for dessa variabler &n for antalet parallellimportorer.

Figur 4. Histogram 6ver antal konkurrenter som siljer terapeutiska alternativ.
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6 Effekten av antalet konkurrenter pa priserna

Som ndamnts ovan skattar jag priseffekterna av antal konkurrenter separat for de tva
tidsperioderna. Huvudresultaten illustreras i figur 5 tillFigur 7 samt i tabell 3. Figur 5
ochFigur 7 illustrerar de langsiktiga priseffekterna inklusive konfidensintervall skattade
med ekvation 1 samt med dummyvariabler for antal konkurrenter. For att gora det enklare
att se skillnaderna mellan de tva perioderna inkluderas dven figur 6 som endast visar de
langsiktiga priseffekterna skattade med ekvation 1. Koefficienterna i Tabell 3 visar de
kortsiktiga effekterna av de olika variablerna.?? De langsiktiga effekterna kan berdknas
genom att dividera koefficienterna med 1 minus koefficienten for InP;1. Koefficienterna
for InPi+1 visar att de kortsiktiga priseffekterna bara var 4 procent av de langsiktiga fore
omregleringen, medan de var drygt 8 procent av de langsiktiga efter omregleringen.

Figur 5 visar att listpriserna fore omregleringen paverkades signifikant av konkurrens fran
parallellimport. En parallellimportor sankte priset for direktimporterade produkter som
inneholl samma aktiva substans med 4 procent, medan priset pa utbytbara produkter
sanktes med 6,5 procent. Att mota konkurrens fran fler parallellimportorer gav ingen
priseffekt om de bara sdlde samma substans, men om de sélde utbytbara ladkemedel
uppnaddes en mattlig ytterligare prissankning. Notera dven att specifikationen med
dummyvariabler ger nastan identiska punktestimat som den logaritmiska.

Efter omregleringen visar den logaritmiska specifikationen inte pa nagra signifikanta
effekter pd listpriserna av att mota konkurrens fran parallellimport. Detsamma galler
dummyvariabelspecifikationen, férutom att fem parallellimportdrer som séljer produkter
med samma aktiva substans predikteras ge en prissankning pa 4 procent pa lang sikt.
Resultat for fem parallellimportorer bor dock tolkas med forsiktighet eftersom risken ar
stor for att fa ett falskt signifikant resultat for ndgon av de totalt 13 dummyvariablerna.
Nastan alla punktestimat dr dock negativa dven efter omregleringen vilket indikerar att
det ar mer troligt &n inte att parallellimport ger en negativ effekt pa listpriserna aven efter
omregleringen, dven om ingen sadan effekt kan fastslas med 95-procentig sikerhet for den
logaritmiska specifikationen.

22 Skillnader i resultat jamfort med en tidigare version av Granlund (2021) beror framst pa skillnader i urval. I den
foregaende exkluderade jag substanser for vilka WHO andrat klassificering av ATC-grupp. Nu har jag istallet
anvant 2020 ars klassificering for alla observationer for att sékerstilla att andrad klassificering inte ger skenbar
forandring i antalet konkurrenter som siljer terapeutiska alternativ. Vidare hade en del observationer felaktiga
varden pa variablerna for generika och parallellimport, vilket ledde till mindre fel i en del férklarande variabler i
Granlund (2021) samt att en del icke patentskyddade och en del parallellimporterade produkter felaktigt
inkluderades i regressionerna, medan en del patentskyddade lakemedel felaktigt exkluderades.
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Vad som ddrmed kan faststéllas &r att den genomsnittliga effekten pé listpriserna av att
mota konkurrens fran minst en parallellimportdr som séljer produkter med samma aktiva
substans dr signifikant mindre efter omregleringen. Denna genomsnittliga effekt beraknas
till minus 6 procent fére omregleringen och till minus 1,3 procent efter, och skillnaden
dédremellan &r statistiskt signifikant pa femprocentsnivan.? Skillnaderna mellan de tva
perioderna ses tydligast i figur 6. Den 6vre hogra panelen i figur 6 visar att de storsta
skillnaderna &r i effekterna av att mota konkurrens frdn manga parallellimportorer som
salde utbytbara lakemedel.

Figur 5. Skattade langsiktiga procentuella priseffekter for direktimporterade
produkter av antalet parallellimportorer: jaimforelse mellan logaritmisk
form och flexibel-form-skattningar
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Anm: Prediktioner jamfort med att inte mdta konkurrens fran nagon parallellimportdr baserade pa
skattningen av ekvation 1 samt instrumentvariabelskattningar dar dummyvariabler anvénts for
antalet parallellimportorer. I de vénstra panelerna visas effekterna for direktimporterade produkter
som inte dr utbytbara mot de parallellimporterade. I de hogra visas effekterna om det inte finns
nagon ytterligare importdr som séljer samma substans i andra utbytesgrupper. For att undvika
dummyvariabler som tar vérdet ett i mindre &n 1 procent av fallen har kategorier med fa
observationer slagits ihop. Estimaten for de sammanslagna grupperna illustreras vid det
genomsnittliga véardet for antalet parallellimportorer i respektive grupp.

2 Den vagda genomsnittliga langsiktiga effekten berdknas fére omregleringen som (-0,0017 —

0,0012 x m1 + 0,0001 x m2 -0,0010 x m3)/(1 —0,9568) = —0,0601, ddr m1 = 0,56, m2 = 0,76 och m3 = 0,31 &r de vagda
medelvardena f6r D_Piltb, InN_PiSub och InN_Pilltb nar D_PiSub =1 fore omregleringen och forsaljningsvarden
12017 ars priser anvinds som vikter. Effekten efter omregleringen berdknas pa motsvarande sitt.
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Figur 6. Skattade langsiktiga procentuella priseffekter med logaritmisk form:
jamforelse fore omregleringen, okt. 2002—okt. 2007, och efter omregleringen,
jan. 2011-dec. 2017
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Anm: Puntestimat jamfort med att inte mota konkurrens fran nagon parallellimportor respektive
nagon saljare av terapeutiska alternativ, baserade pé skattningen av ekvation 1. I den 6vre vanstra
panelen visas effekterna for direktimporterade produkter som inte dr utbytbara mot de parallellim-
porterade. I den 6vre hogra visas effekterna om det inte finns nagon ytterligare importor som séljer
samma substans i andra utbytesgrupper. I den nedre vénstra visas effekterna som uppkommer om
det inte finns generiska kopior av nagot av de terapeutiska alternativen. I den nedre hdgra panelen
visas effekterna av antalet liknande substanser dar det finns generiska kopior.

Den nedra vanstra panelen i figur 6 visar att ekvation 1 ger ndstan identiska prediktioner
av priseffekterna av konkurrens fran patentskyddade alternativ fére och efter omregle-
ringen. Daremot indikerar den nedre hogra panelen att effekterna av konkurrens fran
terapeutiska alternativ med generika skiljer sig at mellan de tvé perioderna.

Figur 7 visar att konkurrens fran en eller ett par foretag som séljer terapeutiska alternativ
har ingen eller liten effekt pa listpriserna. Skattningarna med dummyvariabler tyder dock
pa att konkurrens fran fem eller fler séljare av patentskyddade alternativ kan ge prissank-
ningar pa fem till tio procent, men manga av effekterna ar inte statistiskt skilda fran noll.
Fore omregleringen &r det bara effekten av den sammanslagna gruppen éatta eller fler
konkurrenter som sdljer patentskyddade alternativ som &r signifikant, med en predikterad
priseffekt pa minus 10 procent. Efter omregleringen &r alla fem dummyvariabelestimat for
att mota konkurrens fran sju eller fler séljare av patentskyddade alternativ signifikanta;
aven dessa med predikterade prissinkningar pa ungefar 10 procent.
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Figur 7 visar att det fore omregleringen inte fanns ndgra signifikanta priseffekter av att
mota konkurrens fran terapeutiska alternativ med generika. En mgjlig forklaring till detta
ar att de prissankningar som skulle kréavas for att ens lakemedel ska bli det ldkare rekom-
menderas att prova i forsta hand helt enkelt ar for stora ndr det finns generiska versioner
av terapeutiska alternativ. Ldkemedelsbolagen kan darfor foredra att sélja till hoga priser
dven om detta innebér att deras produkter bara forskrivs till patienter som redan anvander
dem eller for vilka de terapeutiska alternativen ger mindre positiv effekt.

Figur 7. Skattade langsiktiga procentuella priseffekter for direktimporterade
produkter av antalet konkurrenter som siljer patentskyddade terapeutiska
alternativ och antalet terapeutiska alternativ med generika

Fére omregleringen, okt. 2002—okt. 2007
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Anm: Prediktioner jamfort med att inte m&ta konkurrens frdn nagra terapeutiska alternativ baserade
pa skattningar av ekvation 1 samt instrumentvariabelskattningar dar dummyvariabler anvénts for
antalet terapeutiska alternativ. I de vanstra panelerna visas effekterna som uppkommer om det inte
finns generiska kopior av nagot av de terapeutiska alternativen. I de hogra visas effekterna av antalet
liknande substanser dér det finns generiska kopior. For att undvika dummyvariabler som tar vardet
ett i mindre &n 1 procent av fallen har kategorier med fa observationer slagits ihop. I de hogra
panelerna visas estimaten for de sammanslagna grupperna vid det genomsnittliga vardet for
terapeutiska alternativ i respektive grupp. I de vanstra panelerna bryter jag av utrymmesskal x-
axlarna efter N_Ter = 10.
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Efter omregleringen ar punktestimaten av att mota konkurrens fran tva eller fler
terapeutiska alternativ mer negativa om det finns generiska versioner av detta. Det &r
mojligt att en del ldkemedelsbolag viljer att sénka sina priser nér det finns generiska
versioner av terapeutiska alternativ for att minska risken att TLV omprovar férmans-
statusen for deras lakemedel. Sddana omprévningar var vanligare under den andra
undersokningsperioden &n under den forsta.

I Tabell 3 redovisar jag resultatet for regressioner dar jag forsokt skatta effekterna av att
omfattas av TLV:s omprovningar. Fore omregleringen omfattades bara 2 procent av
observationerna av omprévningar och jag finner ingen negativ effekt for dessa. Efter
omregleringen omfattades 8 procent av omprdvningar och den skattade langsiktiga
effekten av att omfattas av sddana omprovningar ar prissankningar pa nésta 10 procent.
Notera dock att denna variabel bara fangar effekten av att faktiskt ha omfattats av en
omprovning; prissankningar som gors for att forekomma sddana omprovningar kan
alltjamt féngas av de andra variablerna for konkurrens fran terapeutiska alternativ.

I tabell 3 redovisas d@ven separata skattningar for tabletter och kapslar. Dessa
beredningsformer svarar f6r ungefar halften av ldkemedelsforsaljningen och syftet med
dessa regressioner ar att se om effekterna skiljer sig mellan dessa beredningsformer och
andra beredningsformer, som vatskor, salvor eller droppar. Resultaten i Tabell 3 tyder
dock inte pa nagra storre skillnader, men signifikansnivan for en del variabler fordandras.
Exempelvis blir effekten av [nN_Teri signifikant negativ for perioden fére omregleringen.
Konsistent med detta fann jag i Granlund (2020a) att det for tabletter och kapslar rackte
med fyra konkurrenter som sélde patentskyddade terapeutiska alternativ for att fa en
signifikant prissankning pa 10 procent, vilket kan jamforas med att det enligt figur 7 krédvs
atta eller fler nér alla beredningsformer inkluderas.

Tabell 3. Estimationsresultat for InPi:

Fore omregleringen

Efter omregleringen

Ekvation1 Ekv.1+ Ekv. 1. tabl. Ekvation1 Ekv.1 + Ekv. 1. tabl.
omprévning  och kapslar omprévning  och kapslar
NP1 0,9568***  0,9568*** 0,9573*** 0,9173**  0,9149*** 0,8969***
(0,0055) (0,0055) (0,0066) (0,0174) (0,0176) (0,0240)
D_PiSubsr - —0,0017*** —0,0012** —-0,0013 —0,0018** —-0,0021*
0,0017***
(0,0006) (0,0006) (0,0006) (0,0009) (0,0009) (0,0012)
D_PiUtbyr —-0,0012* —-0,0012* —0,0018** —0,0002 0,0002 0,0002
(0,0007) (0,0007) (0,0009) (0,0005) (0,0005) (0,0009)
INN_PiSubsr 0,0001 0,0001 —0,0003 —0,0002 —0,0000 0,0017
(0,0004) (0,0004) (0,0003) (0,0008) (0,0007) (0,0016)
InN_PiUtbyr —-0,0010* —-0,0010* —-0,0010* 0,0009 0,0008 0,0017
(0,0006) (0,0006) (0,0006) (0,0008) (0,0007) (0,0013)
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D_TerST

D_TerGensr

InN_Terr

InN_TerGensr

15ars_regelnir

15ars_regeln;.

Omprovningst

Omprovnings -1

dinP*/dD_PiSubs*

dinP*/dD_Ters*

dInP*/dOmprov s*

Antal obs.

R2

K—P LM

K—P LM, p—vérde

Hansen J, p—
varde

-0,0001
(0,0008)
-0,0007
(0,0006)
-0,0012
(0,0012)
0,0010

(0,0007)

0,0601%**
(0,0151)

—-0,0403

(0,0385)

119 945
0,9183
72,9704
0,0000

0,1293

—-0,0001

(0,0008)

—-0,0007

(0,0006)

-0,0012

(0,0012)

0,0010

(0,0007)

0,0006

(0,0013)

—0,0008

(0,0012)

—0,0600***

(0,0152)

—-0,0405

(0,0385)

-0,0041
(0,0110)
119 945
0,9183
73,2564
0,0000

0,1260

—-0,0002

(0,0005)

0,0003

(0,0005)

—0,0021**

(0,0010)

0,0014*

(0,0008)

—0,0698***

(0,0205)

-0,0500

(0,0325)

61 093
0,9183
50,8711
0,0000

0,3662

0,0005
(0,0019)
0,0004
(0,0012)
—0,0026**
(0,0012)
-0,0012
(0,0015)
0,0521%
(0,0058)
0,0514%**

(0,0049)

-0,0134
(0,0117)
-0,0341

(0,0291)

90 228
0,8800
65,2137
0,0000

0,1577

0,0007

(0,0019)

—-0,0002

(0,0011)

—-0,0008

(0,0011)

-0,0012

(0,0014)

—0,0524***

(0,0058)

0,0512%**

(0,0049)

-0,0115

(0,0073)

0,0033

(0,0069)

—-0,0144

(0,0105)

—-0,0248

(0,0279)

—0,0969%**
(0,0220)
90 228
0,8803
68,8368
0,0000

0,1402

-0,0001

(0,0037)

0,0027

(0,0018)

-0,0026

(0,0017)

—-0,0005

(0,0021)

—0,0334***

(0,0082)

0,0356***

(0,0070)

0,0050

(0,0145)

-0,0207

(0,0428)

51071
0,8701
67,1016
0,0000

0,1033
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Not: Variablerna definieras i Tabell 1, forutom Omprévningst som tar vardet 1 om substansen
omfattats av TLV:s omprovningar av gamla prisbeslut, och 0 annars. Differentialerna
dInP*/dD_PiSubs*, dInP*/dD_Ters* och dInP*/dOmprov.s* fangar den genomsnittliga langsiktiga
priseffekten av att méta konkurrens fran parallellimport, terapeutiska alternativ, respektive av
att omfattats av en omprovning gjord av TLV. I dInP*/dD_Teas ingar effekterna av
omprovningsvariablerna i de specifikationer som inkluderar dessa variabler. K-P LM star for
Kleibergen—Paap rk LM-véardet, som indikerar instrumentens styrka. Nollhypotesen i K-P—testet
ar att modellen &r underidentifierad. Nollhypotesen for Hansen J-testet ar att instrumenten &r
giltiga, dvs. okorrelerade med felterm. Se fotnot 22 for utforligare beskrivning om hur
differentialerna berdknas. Inom parenteserna visas standardfel som &r robusta for korrelation
inom substanser. ***, ** och * visar att vardena ar signifikant skilda fran noll pa en, fem
respektive tioprocentsnivan.
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/7 Besparingar genererade av parallellimport

7.1 Besparingar genererade av parallellimport fore
omregleringen

Hur mycket lakemedlen fére omregleringen hade kostat i franvaro av parallellimport
berdknas genom att multiplicera den forsélda kvantiteten av alla produkter — direktim-
porterade s&vél som parallellimporterade — med det pris som direktimporterade
lakemedel skulle ha haft i franvaro av parallellimport. Besparingen ar skillnaden mellan
denna kostnad och den faktiska kostnaden fére omregleringen. Besparingen kan delas upp
i en direkt och tva indirekta delar; en for direktimporterade produkter och en for
parallellimporterade produkter.

Den direkta besparingen bestar i summan, 6ver alla parallellimporterade produkter, av
antal sdlda forpackningar multiplicerat med prisskillnaden mellan dessa och deras
direktimporterade motsvarigheter. Figur 8 visar denna besparing tillsammans med
forsaljningen av parallellimport och relativpriset mellan parallell- och direktimporterade
produkter. Forsaljningsvardet visar hur mycket de patentskyddade parallellimporterade
produkterna skulle ha kostat om de sélts for samma priser som deras direktimporterade
motsvarigheter. Den positiva utvecklingen for forsiljningsvardet beror saledes inte pa
hogre relativpriser pa parallellimport utan pa att fler parallellimporterade férpackningar
salts. I Appendix B beskrivning jag ndrmare hur jag har berdknat variablerna.

Figur 8. Direkta besparingar och relaterade variabler fére omregleringen.
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Kaélla: SCB och egna berdkningar baserat pa de datamaterial som beskrivs i avsnitt 4.
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Figur 8 visar att de direkta besparingarna var som storst 2004 nér forsaljningsvolymen for
parallellimporterade produkter var stor samtidigt som relativpriset var lagt. Vi ser att
relativpriset steg kraftigt under slutet av 2004 och borjan av 2005. Under 2003 och 2004 var
apotekens inkopspriser for parallellimporterade produkter i snitt 86 procent av priserna
for direktimporterade produkter, dvs. parallellimporterade produkter var i snitt

14 procent billigare. Fran och med juli 2005 var dock prisskillnaden i snitt 5 procent. En
forklaring till forandringarna i relativpriserna kan vara forandringar i hur héga priser som
parallellimporterade produkter fick ha om de skulle ingé i lakemedelsformanen. Innan maj
2001 godkénde Riksforsakringsverket bara priser pa parallellimporterade varor om de var
minst 10 procent billigare dn de direktimporterade produkterna, medan de dérefter gjorde
individuella provningar (Riksforsakringsverket, 2002). Importorer som konkurrerade med
andra importorer ville inte vara forst med att begara prishdjningar efter regelfoérandringen,
vilket kan vara en forklaring till att priserna anpassats fullt ut forst i juni 2005.

Den genomsnittliga arliga direkta besparingen berdknas till 231 miljoner kronor for
perioden januari 2003 till oktober 2007, men blir bara 140 miljoner kronor for perioden juli
2005 till oktober 2007. Berdkningarna nedan baseras pa att de direkta besparingarna var
140 miljoner kronor per ar fére omregleringen, eftersom det ar den senare berdkningen.

Den indirekta besparingen for direktimporterade produkter berdknas som det totala
forsaljningsvardet for direktimporterade produkter for vilka D_PiSubs tar vardet ett,
multiplicerat med 0,0619, som visar i decimalform hur mycket dyrare produkterna
berdknats vara om de inte mott konkurrens fran parallellimport.?* Denna indirekta
besparing pa direktimporterade produkter berédknas till i genomsnitt 260 miljoner kronor
per ar. Den indirekta besparingen for parallellimporterade produkter berdknas pa
motsvarande satt till 161 miljoner kronor per ar.

De direkta och indirekta besparingarna illustreras i figur 9. Rektangeln illustrerar hur stora
de arliga utgifterna pé patentskyddade lakemedel berdknas ha varit utan konkurrens fran
parallellimport. For direktimporterade produkter som inte motte konkurrens fran
parallellimport uppstod ingen besparing. Besparingarna for de andra tva kategorierna
illustreras i 6vre hogra hornet av figuren.

Sammantaget berdknas de arliga besparingarna genererade av parallellimport av
lakemedel fore omregleringen till 562 miljoner kronor i 2017 ars pengavarde. Detta innebar
att kostnaderna for patentskyddade receptforskrivna lakemedel uppskattningsvis skulle
ha varit 3,5 procent hogre om parallellimport av ldkemedel inte hade varit tillaten.
Huvuddelen av besparingarna utgors av indirekta besparingar pa 421 miljoner kronor
(med ett 95-procentigt konfidensintervall frén 211 till 638 miljoner kronor om osakerheten i
priseffekterna av konkurrens fran parallellimport beaktas).

24 Siffran 0,0619 fas genom att berdkna den exakta effekten i procent genom att ta 100 x [exp(-0,0601) —1] = 5,83,
dér 0,0601 &r den relevanta skattningen fran Tabell 3, och att en prissankning pa 5,83 procent maste f6ljas av en
prishéjning med 6,19 procent for att komma tillbaka till den ursprungliga prisnivan. Jag nyttjar estimaten for
differentialen dInP*/dD_PiSubs* istallet for de individuella estimaten, eftersom estimaten for differentialen ar mer
robust mot dndringar i dataméngderna.
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Figur9. Illustration av genomsnittlig drliga besparing pa grund av
parallellimport fére omregleringen.
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Anm: DI och PI ar forkortning for direkt- och parallellimporterade produkter. Prisnivan for DI utan
konkurrens fran PI har normaliserats till 100 procent. Beloppen avser apotekens inkdpspriser i
miljontals kronor och 2017 ars priser.

7.2 Besparingar genererade av parallellimport efter
omregleringen

7.2.1 Lagre listpriser och rabatter fran parallellimportorer

Efter omregleringen hojde parallellimportorerna sina listpriser sa att de hamnade pa
néstan samma niva som deras direktimporterade motsvarigheter. I genomsnitt var
listpriserna for parallellimporterade lakemedel bara 0,7 procent (standardfel 0,2 procent)
lagre an de for direktimporterade lakemedel under 2011-2017. Tillsammans med
forsaljningssiffror for de olika parallellimporterade produkterna har jag berdknat att
prisskillnaderna resulterade i en arlig direkt besparing av parallellimport i form av ldgre
listpriser pa ringa atta miljoner kronor.

Langt viktigare dn denna besparing &r de rabatter som parallellimportdrerna ger apoteken.
TLV ska ta hansyn till dessa rabatter nar myndigheten bestimmer handelsmarginalens
utformning som anger hur mycket hogre de faststéllda forsaljningspriserna ska vara an de
faststillda inkdpspriserna. Av denna anledning uppskattar TLV storleken pa de rabatter
som parallellimportdrerna ger.
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TLV (2018a) uppskattar att rabatterna fran parallellimportdrerna 2009 och 2010 var mycket
begransade. Detta dr forvantat eftersom listpriserna ar trogrorliga, vilket medfor att dessa
dven under 2010 kan ha péaverkats av de priseffekter konkurrens fran parallellimport hade
fore omregleringen. Det vill sdga, 2009-2010 var listpriserna pa lakemedel for vilka
parallellimporterade versioner fanns troligen fortfarande paverkade av att manga av dessa
mott konkurrens fran parallellimporterade produkter fére omregleringen och da sénkt
sina priser. Laga listpriser innebar i sin tur mindre skillnader mellan listpriserna i Sverige
och parallellimportdrernas kostnader, vilka till stor del utgérs av deras inkdpspriser.
Denna skillnad utgdr en gréns for hur stora rabatter parallellimportorerna kan ge utan att
ga med forlust.

For 2011-2017 innebdr dock TLV:s berdkningar att parallellimportérerna gav apoteken
rabatter pa i genomsnitt cirka 470 miljoner kronor per ar.> Uppskattningarna av rabatterna
varierar mycket mellan dren, fran drygt 200 miljoner 2011 till cirka 600 miljoner 2013 och
2016 och 2017. En del av variationen forklaras av valutakursforandringar; ju starkare
krona, desto storre forsaljning av parallellimport och desto storre rabatt per forpackning.

Figur 10 visar rabatterna fran parallellimportorerna (arliga siffror dividerat med 12)
tillsammans med de variabler som visas i figur 8 for tiden fore omregleringen. Det bor
dock betonas att rabatterna, i motsats till ovriga variabler, inte uteslutande ror
patentskyddade lakemedel. For dren 20112017 skedde i snitt 37 procent av forsaljningen
av receptbelagda parallellimporterade produkter i substanser i vilka minst en generisk
produkt salts. Det ar dock troligt att dessa produkter endast svarar for en liten del av
rabatterna fran parallellimportorerna, eftersom 1) rabatter inte far ges pa produkter som &r
utbytbara mot generika, 2) priserna paverkas negativt av generisk konkurrens dven for
produkter som inte dr utbytbara med generika men har samma aktiva substans som
generisk produkter (Granlund och Bergman, 2018). I berdkningarna nedan antar jag att en
tiondel av rabatterna ar for produkter i substanser i vilka minst en generisk produkt salts,
medan resterande 90 procent dr for patentskyddade lakemedel.

Figur 10 visar att minskningen av rabatterna fran 2013 till 2015 sammanf6ll med minskade
forsaljningsvolymer av patentskyddade parallellimporterade produkter. Apotekens list-
priser for parallellimport var alla m&nader i genomsnitt minst 99 procent av motsvarande
priser for direktimporterade produkter. Som en {6ljd av detta var besparingen i form av
lagre listpriser alltid nédra noll.

% Egna berakningar utifran uppgifterna i TLV (2015, 2018a, 2018b). TLV har inte mdjlighet att limna ut andra
siffror 4n de som finns i deras rapporter (epost 4/12-2018). For aren 2011 samt 2014-2016 anvands darfor
ungefarliga siffror som gér dven rakna fram utifran figurerna 18 och 33 i TLV (2018a). For 2012 och 2013
berdknades rabatterna till 535 respektive narmare 600 miljoner kronor i l16pande priser (TLV, 2015). For 2017
anger TLV (2018b) ett intervall mellan 500 och 700 miljoner kronor och jag har anvant mittpunkten i detta
intervall. Om jag istéllet nyttjar den undre gransen i intervallet, antar att berdkningarna for 2012 och 2013 ar
Overskattningar med 10 procent, samt antar att de hela procenttal som anvénds for att berdkna ungefarliga siffror
for 2011 och 20142016 alla ar avrundade uppat med en halv procentenhet fés ett estimat pa 411 miljoner kronor.
Pa motsvarande sitt berdknas ett optimistiskt genomsnitt till 526 miljoner kronor.
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Figur 10. Direkta besparingar och relaterade variabler efter omregleringen.
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Kalla: SCB och egna berdkningar baserat pa de datamaterial som beskrivs i avsnitt 4 samt uppgifter
i TLV (2015, 2018a, 2018b).

Det bor dven papekas att rabatternas verkliga storlek kan avvika fran TLV:s berakningar
eftersom TLV inte har tillgéng till avtalen mellan olika parallellimportorer och apoteks-
kedjor. Nagot som talar for att TLV:s berdkningar trots detta ligger relativt ndra sanningen
ar att Sveriges Apoteksforening skulle papeka om TLV gravt verskattade rabatterna
storlek och parallellimportdrernas branschorganisation Lakemedelshandlarna skulle nog
papeka om rabatterna gravt underskattades, eftersom de vill att det ska framga vilka
besparingar deras medlemsforetag bidrar med. Sveriges Apoteksforening har incitament
att se till att rabatterna inte 6verskattas eftersom 6verskattade rabatter kan leda till att TLV
bestammer att apotekens garanterade handelsmarginal pa receptbelagda lakemedel ska
vara ldgre dn de annars skulle ha bestamt. Sveriges Apoteksforening kritiserade TLV:s
forsta berdkningar som bland annat baserades pa lakemedelspriser i exportlander. Efter att
ha justerat sina berakningsmetoder ligger TLV:s uppskattningar relativt nara Sveriges
Apoteksforenings, exempelvis sa var TLV:s uppskattning f6r 2013 bara 10 procent hogre
an foreningens (TLV, 2015).

7.2.2 Konkurrenseffekt pa listpriserna

Som jag har beskrivit i avsnitt 6 s& har konkurrens fran parallellimport efter omregleringen
ingen signifikant effekt pd listpriserna for direktimporterade produkter enligt den logarit-
miska specifikationen. Detta betyder att vi inte kan utesluta att effekten &dr noll, men det
betyder inte att vi vet att effekten ar noll. Enligt specifikationen &r den béasta uppskattning-
en att mota ndgon konkurrens fran parallellimport ger prissinkningar pa 1,3 procent. Efter
omregleringen saldes direktimporterade likemedel som motte nagon form av konkurrens
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fran parallellimport for i snitt 4 399 mnkr per ar. Forsaljningen for parallellimport skulle ha
uppgatt till 2 561 mnkr per ar om salts till samma listpriser som deras direktimporterade
motsvarigheter. Baserat pa dessa siffror berdknas de statistiskt insignifikanta arliga
indirekta besparingarna till 59 mnkr for direktimport och 35 mnkr for parallellimport.
Totalsumman, 94 mnkr, &r en fjardedel av den arliga indirekta besparingen i form av ldgre
listpriser fore omregleringen.

7.2.3 Hur stora rabatter ger direktimportérerna?

Som jag redogjort for i avsnitt 2.2.2 sa har direktimportorerna starka incitament att ge
rabatter till apoteken och resultaten i Granlund (2015) tyder pa att en del direktimportorer
gor detta. Att effekterna av konkurrens fran parallellimport pa listpriserna for direktim-
porterade produkter &r signifikant mindre efter att rabatter blev tillatna dr dven det ett
tecken att manga direktimportorer anvander rabatter, istéllet for listpriser, for att minska
marknadsandelarna for parallellimport. Det finns dock inga officiella berdkningar av hur
stora rabatter direktimportdrerna ger. Av denna anledning redovisar jag har tva
berdkningar som kan indikera storleksordningen pa dessa rabatter. Berdkningarna bygger
pa egna rimlighetsbedomningar snarare an vetenskaplig bevisforing. I den forsta
berdkningen antar jag att inga direktimportorer anvander listpriser f6r att konkurrera med
parallellimportorer efter omregleringen. Jag antar alltsa att en del anvander rabatter for att
priskonkurrera, medan resten helt avstar fran priskonkurrens med parallellimportorerna. I
den andra berdkningen tar jag fasta pa att den genomsnittliga priseffekten av konkurrens
fran parallellimport efter omregleringen var 23 procent?¢ av motsvarande effekt fore
omregleringen och antar att 23 procent av direktimportdrerna som priskonkurrerar med
parallellimportorer alltjamt gor det med hjélp av listpriser.

Bada berdkningarna utgar fran att den arliga forsiljningen av parallellimport var lika hog
under perioden 2011-2017 som perioden 2003—oktober 2007, trots omregleringen. Detta
antagande stods av att genomsnitten for forséljning av patentskyddade parallellimport-
erade lakemedel skiljer sig med mindre &n 0,1 procent mellan de tva perioderna.? Jag
utgar dven fran att forsiljningen av parallellimport under 2011-2017 skulle ha varit 22
procent? hogre om det inte vore for rabattmdjligheter (Granlund, 2015).

De bolag som valjer att anvanda rabatter istéllet for listpriser for att halla nere marknads-
andelarna for parallellimport kan forvantas gora det eftersom de uppfattar det som
billigare. Fore omregleringen berdknade jag att direktimportorer sdankte sina listpriser till
en arlig kostnad for dem pa 260 miljoner kronor for att halla nere méngden parallellim-
port. Om alla som priskonkurrerar istéllet anvander sig av rabatter sa kan dock
kostnaderna vara betydligt lagre, for givna priser pa parallellimport, eftersom de da inte

2 Siffran 23 procent fas fran punktestimaten for dInP*/dD_PiSubs* i Tabell 3 pa —0,0601 och -0,0134 samt f6ljande
berédkning [exp(-0,0134) —1]/ [exp(-0,0601) —1] = 0,23. Berdkningarna i hakparanteserna gors for att fa fram
antilogaritmer, vilket bor goras eftersom skattningarna kommer fran en logaritmisk specifikation. Nastan samma,
men mindre exakt, resultat fas dock genom att berdkna -0,0134/-0,060 ~ 0,22.

27 Att Marknadsandelen PI i figur 2 trots detta dr hogre i den senare perioden beror bl.a. pa patentutgangar vilket
har minskat forséljningsvolymerna fér patentskyddade ldkemedel.

28 Det ar en ren tillfallighet att dessa 22 procent dr nastan lika med de 23 procent som namnts ovan. Enligt
specifikation A3 i Granlund (2015) sankte rabattmdjligheterna marknadsandelen for parallellimport for de
studerade substanserna med 9,07 procentenheter vilket var en minskning med 22 procent fran den ursprungliga
marknadsandelen pa 42 procent.
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behover sanka priserna pé hela kvantiteten. Hur mycket billigare beror bland annat pa hur
stora marknadsandelar parallellimportorerna skulle kunna ta utan prissankningar fran
direktimportorerna och hur tréffsakra rabattavtalen kan utformas, vilket i sin tur bland
annat beror pa den osdkerhet som rdder om den framtida konkurrensen fran parallellim-
port. I berdkningarna antar jag att det kostar hélften sa mycket att halla tillbaka
parallellimport med rabatter jamfort med sankta listpriser, vilket betyder rabatter pa
(260/2 =) 130 miljoner kronor.

Denna berédkning bygger dock pa oforédndrade priser pa parallell-import. Jag bedomer
dock att apoteken efter omregleringen kunnat kdpa patentskyddade parallellimporterade
lakemedel (470 x 0,9 — 161 — 140 =) 121 miljoner kronor billigare &n fore omregleringen. Av
denna anledning bor direktimportorerna ha tvingats ge ytterligare rabatter for att bevaka
sina marknadsandelar. I berakningarna antar jag att dessa ytterligare rabatter uppgar till
52 miljoner kronor per ar.?

Till detta ska ldggas de rabatter som kravs for att undvika att parallellimportorernas
marknadsandel steg med 22 procent i samband med omregleringen. For att uppna detta
berdknas direktimportorerna ha gett ytterligare (0,22 x 470 x 0,9 ~) 93 miljoner kronor per
ar i rabatter till apoteken for att matcha de rabatter parallellimportorerna skulle ha kunnat
erbjuda. De totala rabatterna fran direktimportorerna uppgar saledes i detta scenario till
(130 + 52 + 93 =) 275 miljoner kronor per ar.

Om istéllet 23 procent av direktimportdrerna som priskonkurrerade med parallellimpor-
torer 2011-2017 gjorde det med hjalp av listpriser de totala rabatterna fran direktimport-
Orerna till ([130 + 52] x [1 - 0,23] + 93 =) 233 miljoner kronor per ar.

7.2.4 Totala arliga besparingar av parallellimport 2011-2017

For att summera, om inga direktimportorer konkurrerar med listpriser med parallellim-
portorer efter omregleringen uppgar de totala besparingarna till (470 x 0,9 =) 423 mnkr i
form av rabatter givna av parallellimportorerna for patentskyddade lakemedel, 8 mnkr i
direkt besparing pga. ldgre listpriser pa parallellimporterade produkter och 275 mnkr i
rabatter givna av direktimportorerna, dvs. sammanlagt 706 miljoner kronor i besparingar
ett genomsnittligt ar.

Antar jag istéllet att 23 procent av priskonkurrensen fran direktimportorernas sida mot
parallellimporttrerna sker med listpriser efter omregleringen fas foljande. Fortfarande 423
mnkr i rabatter frdn parallellimportdrerna och 8 mnkr i direkt besparing i form av lagre
listpriser. Dessutom 94 mnkr i indirekta besparingar av lagre listpriser och 233 mnkr i
rabatter fran direktimportorer. Sammanlagt uppgar de totala besparingarna till 758 mnkr
per ar i genomsnitt.

2 Detta baseras pa att 120 mnkr ar 40 procent av de 161 + 140 mnkr (se figur 9) som priserna pa parallellimport
understeg de priser direktimport skulle ha haft utan konkurrens fran parallellimport och att 40 procent av 130
mnkr dr 52 mnkr.
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7.3 Besparingarna 2011-2017 skulle nog ha varit ungefar lika
stora om rabatter hade varit forbjudna aven dessa ar

Som jag beskrev i avsnitt 7.1 uppskattar jag besparingarna genererade av parallellimport
till 562 miljoner kronor per ar for perioden januari 2003—oktober 2007. Skulle mojligheten
att ge rabatter till apotek inte ha infGrts sa berdknar jag att den arliga forsaljningen for
parallellimport 2011-2017 i genomsnitt skulle ha varit 22 procent storre jamfort med
perioden fore omregleringen. Detta bygger pa att den faktiska forsaljningen ar nastan
identisk i de tvéa perioderna och att punktestimatet i Granlund (2015) indikerar att
forsdljningen av parallellimport skulle ha varit 22 procent stérre dn den nu dr om det inte
vore for majligheten att ge rabatter.

Dessutom har den starkare kronan bidragit till att de faktiska priserna pa parallellimport i
kronor raknat kunnat vara lagre 2011-2017 &n fore omregleringen. Under den senare
perioden var euron 0,7 procent billigare och pundet 17 procent billigare 4n genomsnittet i
perioden fore omregleringen. En forstarkning av kronan med 0,7 procent mot alla valutor
inom EES berdknas medfora lagre priser pa parallellimport motsvarande

(140 x 1,22 / 5 x 0,7 =) 24 miljoner kronor per ar.? Jag utgar alltsa fran att parallellimport-
Orerna tar samma priser i euro raknat nar kronan forstarks, vilket ger lagre priser i kronor
raknat.

Den kraftiga férsvagningen av pundet leder till ytterligare ldgre priser eftersom brittiska
parallellimportorer inte pa samma sitt som de kunnat gora tidigare bidragit till att trissa
upp priserna som grossisterna i ldgprislanderna tar av parallellimportérerna. Dessutom
har forsvagningen av pundet lett till att visa produkter parallellimporterats till Sverige
fran Storbritannien.?! Jag har inte tillgang till de data som krévs for att uppskatta
betydelsen av det svagare pundet pa priserna pa parallellimport, utan antar att kronans
forstarkning mot bade pundet och euron totalt sett skulle ha medfort att parallellimporten
varit 50 miljoner kronor billigare per ar 2011-2017.

Totalt antar jag saledes att parallellimport skulle ha bidragit med besparingar pa

(562 x 1,22 + 50 =) 736 miljoner kronor per ar 2011-2017 om rabatter varit forbjudna. Denna
summa ligger mellan de tva berdkningarna av de faktiska besparingarna som
parallellimport genererat per &r.

Det &r vart att notera att den lilla skillnaden mellan berdkningarna av de besparingar
parallellimport nu ger for patentskyddade ldkemedel och den potentiella besparingen om
rabattmojligheterna inte infOrs beror pa att tva faktorer néstan tar ut varandra. Den ena
faktorn ar att direktimportdrernas genomsnittspriser kan vara hogre for givna priser pa
parallellimport nér de konkurrerar med rabatter, eftersom de da inte behdver sanka priset

3 Berdkningen utgar fran att den direkta besparingen var 140 mnkr/ar fore omregleringen nér parallellimport var
5 procent billigare &n direktimport och att méngden parallellimport skulle ha varit 22 procent stérre 2011-2017 &n
2003-2007 om reglerna inte hade @ndrats.

31 Brexit kan minska parallellimport till Sverige eftersom det fran 1a januari 2021 kan kravas tillstdnd fran
rattighetsinnehavare for att kdpa upp ldkemedel i Storbritannien for férséljning inom EES. Daremot kravs inte
tillstand av rattighetsinnehavare for parallellhandlare som vill exportera lakemedel fran EES till Storbritannien.
Kalla: https://www.inta.org/perspectives/exhausted-trademarks-and-parallel-trade-between-the-uk-and-eu-in-a-
post-brexit-world/, 27 maj, 2021. Effekten av Brexit kan dock bli mindre eftersom parallellimportdrerna haft tid
att hitta leverantorer i andra lander.
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pé hela forsiljningen for att ge incitament till apoteken att sélja deras produkter till
konsumenter som likavél hade kunnat kdpa parallellimporterade produkter.

Den motverkande faktorn ar att apotekens faktiska inkopspriser for parallellimport i detta
scenario ar lagre dn de skulle ha forvantats vara utan rabatter. I figur 9 kan vi notera att
140,49 + 161,49 =~ 302 miljoner kronor av besparingen fore omregleringen bestar i att
parallellimporterade produkter hade ldgre pris dn deras direktimporterade motsvarigheter
skulle ha haft om deras priser inte séankts pa grund av konkurrens fran parallellimport.
Givet att konkurrenseffekten pa direktimporterade produkters listpriser upphort och att
parallellimporterade produkter efter omregleringen har légre listpriser for motsvarande 8
mnkr per ar, sa skulle man kunna forvianta sig rabatter fran parallellimportérer med

(302 — 8 =) 294 mnkr. Sa stora rabatter skulle de ha kunnat ge utan att fa simre 16nsamhet
an fore omregleringen vid i kronor raknat oférandrade priser hos grossisterna i lagpris-
landerna, transport och ompackningskostnader, och om inget annat paverkat listpriserna
pa direktimporterade produkter i Sverige. Som nimnt ovan antar jag dock att den starkare
svenska kronan sankt grossistpriserna i lagprislanderna med motsvarande 50 mnkr.

Vad kan da forklara skillnaden mellan de berdknade genomsnittliga rabatterna pa (470 x
0,9 =) 423 mnkr och dessa 294 + 50 = 344 mnkr? En mojlighet ar endast 73 procent, eller 344
mnkr, av de rabatter parallellimportorerna ger &r for patentskyddade lakemedel och inte
90 procent som jag rdknat pa ovan. Jag tror dock inte det. Istallet bedomer jag att en del av
skillnaden beror pa att rabattmdjligheterna har lett till en effektivisering av parallellhan-
deln. I priserna som direkt- och parallellimportorer tar ingar transporter till apoteken.
Transportkostnaderna for parallellimporterade produkter har troligen minskat eftersom
apoteken i storre utstrackning bara séljer produkter fran en parallellimportor per
lakemedel (Granlund, 2015). Detta kan sénka transportkostnaderna per férpackning
eftersom det gor det mojligt att de parallellimporterade produkter som séljs pa ett apotek
sdljs i storre volymer.®2 I de rabattavtal som skrivs mellan parallellimportdrerna och
apoteken regleras dven vilka kvantiteter som apoteken ska kopa, vilket minskar risken att
parallellimportorerna blir stdende med osélda férpackningar.

En annan mojlig tanke &r att en del av rabatterna forklaras av ldagre vinster for parallellim-
portorerna efter omregleringen, som i sin tur skulle kunna forklaras av hardare konkur-
rens. Jag tror dock inte att detta ar en viktig forklaring eftersom det ar svart att tro att
parallellimportorerna skulle ha kunnat gora betydande dvervinster fore omregleringen.
Som jag skrivit ovan tror jag att grossisterna i lagprislanderna i stor utstrackning valjer att
sélja till hogstbjudande, vilket minskar mojligheten for vinster bland parallellimportorer.
Dessutom beddmer jag att intradeskostnaderna {or eventuella nya parallellhandlare bor
vara relativt begransade, vilket begrénsar mojligheten till vinster i branschen.

En tredje mojlighet ar att omregleringen i Sverige lett till att euroepiska grossister sankt
sina priser for vissa ldkemedel. Detta kan ha skett for lakemedel déar grossisternas priser
holls uppe av att parallellhandlare som ville importera till just Sverige bjod 6ver varandra.
Om svenska apotekskedjor efter omregleringen kravt lagre faktiska inkdpspriser for att
erbjuda sina kunder parallellimporterade varianter av sddana lidkemedel, s& bor detta ha
lett till att parallellimportorerna inte trissade upp grossisternas priser lika mycket. Jag tror
inte att heller denna forklaring &r sa viktig, eftersom grossisternas priser beror pa utbud
och efterfragan i hela det europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

32 Detta kan dven minska apotekens kostnader for att hantera parallellimport.
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Grossisternas priser kan givetvis dven ha forandrats pa grund av dandrade listpriser i andra
EES-lédnder. Jag saknar dock tillgéng till listpriserna for de andra EES-lénderna och kan
darfor inte bedoma om det ar mer troligt att detta bidragit till att minska eller 6ka
skillnaderna i besparingar genererade av parallellimport mellan de tvéa perioderna.

Det bor dven noteras att beloppen 423 mnkr och 344 mnkr bada &r berdknade med osaker-
het. Osékerheten i det forstndmnda beloppet kan illustreras av att TLV (2018b) for rabat-
terna for 2017 anger ett intervall pa 200 mnkr, fran vilket jag anvant mittpunkten i mina
berdkningar. Osékerheten i de skattade listpriseffekterna innebar att d&ven beloppet 344
mnkr dr behéftat med osakerhet av samma storleksordning som det forstnamnda beloppet.
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8 Indirekta besparingar genererade av terapeutiska
alternativs3

De sammanlagda arliga indirekta besparingarna for direkt- och parallellimporterade
produkter berédknas till i snitt 584 mnkr fore omregleringen och 349 mnkr efter
omregleringen. Den mindre besparingen f6r den senare perioden beror pa att
punktestimatet for den genomsnittliga langsiktiga priseffekten av att mota konkurrens
fran terapeutiska alternativ (dInP*/dD_Ters*) dr ndrmare noll och att forséljningsvardet for
direktimporterade patentskyddade ldkemedel &r lagre i den senare tidsperioden.
Besparingarna ar berdknade pa samma satt som jag berdknat de indirekta besparingarna
av lagre listpriser pga. konkurrens fran parallellimport i avsnitt 7.1 och 7.2.2.

Det bor dock poangteras att estimaten for dInP*/dD_Ters* inte &r signifikant skilda fran
noll. Det kan darfor inte heller uteslutas att dessa besparingar ar noll. Nagot som talar mot
att besparingarna ar noll ar att en del estimat i andra specifikationer &r statistiskt
signifikanta, exempelvis dummyvariabelestimaten for att méta konkurrens frdn manga
foretag som séljer terapeutiska alternativ. Ett annat exempel &r att estimaten for antalet
terapeutiska alternativ (InN_Ters) &r signifikanta for tabletter och kapslar fore
omregleringen och for alla ldkemedel efter omregleringen nér ekvation 1 skattas. Den
langsiktiga effekten av denna variabel star for 69 respektive 115 procent av skattningarna
for dInP*/dD_Ters* for alla likemedel i respektive tidsperiod. Aven den langsiktiga
effekten av att ha omfattats av omprovningar 2011-2017 ar signifikant och denna beréknas
sta for 43 procent av besparingen som terapeutiska alternativ ger upphov till 2011-2017
och 98 procent av besparingen 2016-2017.3

Fran och med slutet av 2014 har &ven indirekta besparingar skett genom aterbaringsavtal
mellan regionerna och lakemedelsforetagen. TLV (2020) berdknar aterbaringen till 3 mnkr
2014, 259 mnkr 2015, 723 mnkr 2016 och 947 mnkr 2017. Sett Gver perioden 2011-2017 ar
aterbaringen lagre &n mitt punktestimat f6r besparingarna som TLV:s omprovningar gett,
men frdn och med 2016 ar aterbaringarna storre. Dessutom uppgick aterbaringarna till
hela 2,8 respektive 3,1 miljarder kronor 2018 och 2019.

En del av aterbaringen beror dldre biologiska lakemedel vars patent gatt, och en del beror
patentskyddade lakemedel utan konkurrens fran terapeutiska alternativ som kan ha ingatt
aterbetalningsavtal bara i syfte att inkluderas i lakemedelsférmanen. En betydande del av
aterbaringen beror dock patentskyddade lakemedel med terapeutiska alternativ. I denna
grupp ingar lakemedel mot hepatit C, som svarar for 44 procent av den totala aterbaringen
2014-2017 (TLV, 2018c). For hepatit C-lakemedlen med aktiva aterbaringsavtal 2017

3 ] avsnitt 2.3 motiverar jag varfor jag inte berdknar direkta besparingar av terapeutiska alternativ.

3 TLV (2018c) har gjort berdkningar om hur omprévningar gjorda 2014-2017 paverkat kostnaderna for
lakemedelsférmanen. De kom fram till genomsnittliga arliga besparingar pa 622 mnkr dver de tva sista aren,
medan punktestimatet i mina berdkningar dr 366 mnkr for dessa ar. Huvudférklaringen till skillnaden ar nog att
TLV:s berdkningar utgér fran att inget annat &n omprdvningar och 15-arsregeln paverkar priserna. Det innebér
att om en omprovning exempelvis berdknas ge en besparing pa 50 mnkr aret fére patentutgang, sa berdknas
besparingen till aret efter patentutgang ocksa till 50 mnkr (savida inte 15-arsregeln trdder i kraft). I mina
berdkningar ingar inte besparingar efter generiskt intrade och jag beaktar dven att besparingarna av en
omprdvning minskar 6ver tid under patenttiden. Andra skillnader &r att de berdknat besparingarna i apotekens
forséljningspriser, medan jag anvént inkdpspriser, och att de inte inkluderar effekter pa egenavgifter, men dessa
tva skillnader kan néstan ta ut varandra.

51



uppgick aterbaringarna till 40 procent av forsiljningsvardet (TLV, 2018c). Under stora
delar av 2017 var det atta foretag som salde lakemedel mot hepatit C, s& det &r troligt att
dessa foretag skulle ha konkurrerat med listpriser om de inte haft mgjlighet att inga
aterbaringsavtal. Punktestimaten av att méta konkurrens fran sju terapeutiska alternativ
(dvs. att det &r totalt atta foretag pa marknaden) &r prissankningar pa 10 procent pa lang
sikt (figur 7). Visserligen hade punktestimatet varit mer negativt om fler hade konkurrerat
med listpriser om inte aterbaringsavtal varit mojliga, men att skillnaderna i de estimerade
effekterna av konkurrens fran terapeutiska alternativ inte ar sa stora jamfort med fore
omregleringen indikerar att en sddan effekt nog inte hade varit sa stor. Sdvida inte
lakemedelsbolagen hade satt betydligt lagre ingadngspriser pa hepatit C-lakemedel om de
saknat mojlighet att ge aterbaringar, eller om konkurrensen med listpriser kan vara sarskilt
effektiv for just denna grupp av lakemedel, s dr det dock troligt att kostnaderna for
hepatit C-lakemedel skulle ha varit hogre utan aterbaringsavtal.
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9 Diskussion

I denna rapport har jag studerat den priskonkurrens som receptbelagda lakemedel moter
innan de far generiska konkurrenter. Fore omregleringen ledde en parallellimportor till att
apotekens inkdpspriser foll med 4 procent for direktimporterade produkter som hade
samma substans men exempelvis annan styrka, medan priserna pa utbytbara ldkemedel
sjonk med 6,5 procent. Att mota konkurrens fran fler parallellimportorer gav ingen
ytterligare priseffekt om de bara salde samma substans, men om de salde utbytbara
lakemedel uppnaddes ytterligare en mattlig prissankning. Dessa priseffekter ledde till
besparingar pa i snitt 420 miljoner kronor per ar, métt i apotekens inkopspriser. Dessutom
var parallellimporterade produkter billigare &n deras direktimporterade motsvarigheter,
vilket gav besparingar pa ytterligare 140 miljoner kronor per ér. Totalt sdledes 560 miljoner
kronor fore omregleringen.

Efter omreglering ersattes konkurrens med listpriser till stor del med att parallellimpor-
torer ger apoteken rabatter for att apoteken ska framja forsaljningen av deras produkter.
Jag bedomer att besparingarna som parallellimport gett upphov till efter omregleringen &r
ungefar lika stora som de skulle ha varit under denna period om det fortsatt varit
forbjudet att ge rabatter till apoteken. En skillnad ar att rabatterna tillfaller apoteken,
medan sénkta listpriser direkt ger besparingar for ldkemedelsférmanen och konsumen-
terna. Regeringens mal med att 1ata rabatterna tillfalla apoteken var att detta skulle bidra
till 6kad service och tillgénglighet (prop. 2008/09:145), vilket har infriats. TLV ska &ven ta
hénsyn till rabatterna nar myndigheten bestimmer handelsmarginalens utformning, som
styr hur mycket hogre de faststallda forséljningspriserna ska vara an de inkopspriser
myndigheten faststéllt for apoteken. Av den anledningen kan rabatter ha hindrat
héjningar av handelsmarginalen.

Om rabatterna forbjuds, sdsom ldkemedelsutredningen (SOU 2018:89) har forslagit, sa ar
det troligt att ldkemedelsbolagen och parallellimportorerna aterigen kommer borja
konkurrera med apotekens listpriser (inkdpspriser) sa att dessa skulle hamna pa samma
nivéer som apoteken nu betalar efter rabatter. Jag tror inte heller apotekens forséljnings-
priser skulle paverkas, utan TLV skulle hoja skillnaden mellan de faststallda inkops- och
forsaljningspriserna for att kompensera apoteken for de uteblivna rabatterna. For
konsumenterna och samhéllet skulle inte detta innebéra nagon skillnad da det ar
forsaljningspriserna, inklusive handelsmarginalen, som betalas av konsumenterna och
lakemedelsformanen. Skulle handelsmarginalen inte hojas skulle apotekens service och
Oppettider troligen forsémras ansenligt.

Om forslaget att parallellimportorer ska masta hélla sex méanaders forsiljning i lager infors
(SOU 2021:19), uppstar daremot en visentlig kostnad for svenska konsumenter och
skattebetalare. Mycket av parallellimporten till Sverige lar da upphora eftersom det ar
svart att uppfylla detta krav for parallellimportdrer vars forsaljningsvolymer och
inkOpspriser varierar kraftigt frdn manad till manad. En betydande del av den besparing
pa i storleksordningen 700 miljoner kronor per ar som jag bedomer att parallellimport av
patentskyddade lakemedel gett efter omreglering kommer da att upphora. Om apoteken
ska ha incitament att behalla nuvarande grad av service och tillgdnglighet maste detta
besparingsbortfall baras av konsumenter och skattebetalare.
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Resultaten visar att priserna inte faller alls, eller bara lite, nér ett fatal terapeutiska
alternativ till ett ldkemedel borjar séljas. Daremot uppnas prissankningar pa kring 10
procent nér fler dn sju bolag sdljer terapeutiska alternativ. Prissinkningarna beror
atminstone delvis pa att TLV kan omprova formansstatusen for lakemedel ndr mer
prisvarda terapeutiska alternativ borjar saljas. Resultaten visar att omprovningar som
gjorts efter omregleringen i snitt pressat ner priserna pa berérda lakemedel med nastan 10
procent. Dessutom kan bolag vélja att sdnka sina priser for att minska risken att omfattas
av framtida omprovningar. Det dr mdjligt att effekterna pa listpriserna av terapeutiska
alternativ efter omregleringen helt beror pa dessa omprévningar.

Fler terapeutiska alternativ kan dock dven leda till att bolag sanker sina priser trots att de
inte befarar att deras lakemedel annars kan uteslutas ur lakemedelsf6rménen. De kan ha
incitament att gora det om deras forséljning beror pa deras priser. Att lakemedelskommit-
téernas rekommendationer (om vilka ldkemedel ldkare ska vélja i forsta hand) tar hansyn
till priser bidrar till att gora efterfragan priskanslig. Att byta lakemedel for patienter
medfor dock kostnader eftersom den nya substansens effekt och biverkningar for
patienten maste f6ljas upp. Av denna anledning dr det ofta inte motiverat att byta substans
bara for att relativpriserna tillfalligt forandras. Helst skulle ldkares val mellan terapeutiska
alternativ ta hansyn till priserna pa alternativen under hela den period patienten férvéntas
behova behandlingen. For ldkemedel mot kroniska sjukdomar ar detta i allménhet inte
mojligt, men att forma bolagen att 1asa sina priser for langre perioder, antingen med
aterbaringsavtal eller genom langre perioder for listpriserna, kan vara ett steg i den
riktningen. Resultaten i denna rapport visar forvisso att listpriser &r trogrorliga, men de
kan @ndras en gang per manad om bolagen 6nskar det. Aterbaringsavtalen stricker sig &
andra sidan vanligen 6ver flera ar.

En nackdel med aterbaringsavtalen ur regionernas synvinkel &r att deras forhandlingspo-
sition kan ha forsvagats nér avtalen héaller pa att 16pa ut och féorhandlingar om nya avtal
ska inledas. Anledningen till den svagare forhandlingspositionen &r dels att det kan vara
svart att byta lakemedel for patienter som pabdrjat en behandling, och dels att lakare dven
till nya patienter kan foredra att férskriva lakemedel som de har erfarenhet av. Regioner-
nas mojlighet att styra férskrivningen kan darmed vara samre for ldkemedelsgrupper som
redan anvants ett par ar jamfort med nya lakemedelsgrupper. Mgjligheten att styra
forskrivningen, och ddrmed vilka kvantiteter som séljs av olika alternativ, har i sin tur
avgorande betydelse for regionernas forhandlingsmakt (Ellison och Snyder, 2010). For att
bedoma vikten av denna nackdel med aterbaringsavtal krdavs dock forskning kring hur
mycket regionerna kan paverka lakares val mellan terapeutiska alternativ f6r nya och
befintliga patienter.
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Appendix A: Instrumentens relevans och estimatorenas
vantesriktighet

For att instrumenten ska vara relevanta maste antalet konkurrenter vara korrelerat med
antalet konkurrenter foregdende manad. Detta kan enkelt kontrolleras och for de atta
konkurrensvariabler som ingéar i ekvation 1 &dr korrelationerna med féregdende manads
varden mellan 0,937 och 0,997. Det gér aven att statistiskt testa om instrumenten ar
exogena, men eftersom alla test har begransningar ar det aven viktigt att forsta vilka
mekanismer som forklarar sambanden mellan instrumenten och de endogena variablerna.

Jag bedomer att den starka korrelationen mellan antalet konkurrenter manad f och méanad
t — 1 forklaras med skillnaderna mellan de faktorer som paverkar foretags val av att ga in
respektive lamna en marknad. Marshalls (1890) langsiktiga perfekta konkurrensmodell
visar att ett foretag bara kommer in pa en marknad om dess forvantade diskonterade
intakter tdcker de forvantade intrades-, fasta och rorliga kostnaderna. Ett foretag kommer
dock att lamna forst nar intakterna inte técker de rorliga kostnaderna, eller lamna innan en
ny period borjar (exempelvis innan en ny arlig avgift maste betalas) om det forvantar sig
att dess intakter under denna period inte kommer att tdcka fasta och rorliga kostnader.
Denna skillnad mellan intrddes- och uttradesférhallanden orsakar trogrorlighet i
marknadsdeltagandet for foretag med intrades- eller fasta kostnader.

Parallellhandlare har rorliga kostnader som beror pa de priser som producenten tar i lag-
prislandet de koper fran, grossistmarginalen i det landet och kostnaderna for transport och
ompaketering. Parallellhandlare har ocksa intrddeskostnader som inkluderar kostnaden
for att forbereda ansokan till svenska eller europeiska ldkemedelsverket och verkets avgift
for hantering av ansokan. Dessutom maste parallellhandlare betala en liten arlig avgift till
Lakemedelsverket och de har vissa kostnader for kontakt med svenska grossister.

Pa grund av intradeskostnader och fasta kostnader &r det mer sannolikt att en parallel-
lhandlare som redan séljer en produkt pa den svenska marknaden ocksé gor det nésta
manad. Handlarna kan &ngra att de gick pd marknaden om priser som grossister i
lagprislandet begar stiger ovantat,? men om prishdjningarna ar mattliga kan de
fortfarande tacka sina rorliga kostnader och darfor stanna pa marknaden.

Det finns tva skal till trogrorlighet i marknadsdeltagande forvantas vara starkare for
direktimport an for parallellimport. For det forsta dr intradeskostnaderna for
direktimporterade produkter hogre. Avgifterna som de behover betala till svenska eller
europeiska ladkemedelsverket dr hogre och saljare av direktimporterade produkter maste
ocksa dokumentera kostnadseffektiviteten for sina produkter for att de ska inga i
lakemedelsformanen. For det andra star saljare av direktimporterade produkter infor
mindre osdkerhet och variation i sina rorliga kostnader, jamfort med parallellhandlare.

3% Férutom prisandringar fran producenten beror priserna som grossister i lagprislander tar pa tillgangliga
kvantiteter for parallellexport och efterfragan pa parallellimport 6ver hela europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES). Det senare paverkas av valutakursforandringar.
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Det finns séledes anledningar att tro att antalen konkurrenter som séljer parallellimpor-
terade produkter respektive terapeutiska alternativ foregdende manad har en kausal effekt
pa antalen innevarande manad. Antalen konkurrenter i ménad f — 1 kan dock fortfarande
vara endogena om foretag nar de valjer om de ska vara aktiva pa marknaden i manad f -1
kan prediktera feltermen fér manad ¢, dvs. den del av priset i manad t som inte forklaras
av de oberoende variablerna. I en statisk modell vore detta troligt, exempelvis eftersom
efterfrageforandringar kan paverka priser under flera efterféljande manader. I en dyna-
misk modell som inkludera en lagg av den beroende prisvariabeln &r det dock osannolikt
att framtida feltermer kan predikteras. Anledningen &r att nar en lagg av den beroende
prisvariabeln inkluderas sa kommer feltermerna att fdnga oforklarade prisforandringar
istallet for ofdrklarad prisniva. De oforklarade prisforandringarna kan narmast beskrivas
som prischocker och sddana &r rimligen genuint svara att prediktera i forvag.

Om feltermerna ér seriellt korrelerade sa gar det dock att prediktera framtida véarden.
Cumby och Huizinga (1992) har utvecklat ett test for seriell korrelation som kan anvéandas
aven i modeller som inkluderar tidigare vdrden av den beroende variabeln som
forklarande variabel. Deras test visar inte pa nagon signifikant seriell korrelation for 2009-
2017, men for 2002-2007 fann jag statistiskt signifikant autokorrelation av andra
ordningen. Korrelationen var dock lag, bara 0,03, och Keele och Kelly (2006) har gjort
Monte Carlosimuleringar som indikerar att skevheten i bade de kortsiktiga och langsiktiga
effekterna blir mindre &n 1 procent nar autokorrelationen &r under 0,10. Jag har aven testat
instrumentens validitet med Hansen J-testet, vilket inte for ndgon specifikation kan
forkasta att instrumenten inte dr korrelerade med feltermerna och ddarmed exogena.

Att inkludera ett tidigare varde av den beroende variabeln kan dock resultera i skevhet i
modeller som dven inkluderar produktspecifika fixa effekter. Detta problem galler framst
om bara ett fatal observationer per produkt inkluderas i skattningarna. Baserat pa Nickells
(1981) approximation av gransvarden for denna skevhet och Nerlovs (1967) simuleringar
berdknade jag i Granlund (2020b) att skevheten i estimatorn f6r den laggade beroende
variabeln bor vara ungefar —0,016 f6r den forsta perioden och —0,012 for den andra
perioden.
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Appendix B: Definitioner for Figur 8 och Figur 10

Den direkta besparingen som syns i listpriser bestar i summan, 6ver alla parallellim-
porterade produkter, av antal salda férpackningar multiplicerat med skillnaden i de
inkOpspriser TLV faststillt for dessa och deras direktimporterade motsvarigheter.

Fore omregleringen berdknade jag relativpriset genom att dividera priset pa parallellim-
porterade produkter med priset pa direktimporterade produkter som férutom att ha med
samma aktiva substans, beredningsform och styrka, aven hade exakt samma forpacknings-
storlek. Efter omregleringen anvénde jag istéllet det genomsnittliga priset per enhet
(exempelvis piller) pa parallell- och direktimport i respektive utbytesgrupp. Anledningen
till de olika tillvagagangssatten ar att forpackningsstorleksgrupper inte var definierade
fore omregleringen. Exempelvis kunde en burk med 90 piller dé bytas ut bade mot en 84
pillers burk och en 100 pillers burk, medan 84 och 100 pillers burkarna inte var utbytbara
mot varandra. Av observationerna for parallellimporterade produkter kunde inte
relativpriset faststéllas pa dessa satt for 17 procent fére omregleringen och 13 procent efter
omregleringen, eftersom direktimporterade produkter av samma forpackningsstorlek,
respektive i samma utbytesgrupp, saknades. For dessa observationer har relativpriset
antagits vara lika med det vagda genomsnittliga relativpriset for parallellimporterade
produkter respektive manad. Som vikt har jag har anvant produkten av antalet salda
forpackningar av den parallellimporterade produkten och priset pa den direktimporterade
produkten, dvs. de parallellimporterades forsiljningsvarde om de skulle ha salts till
samma pris som de direktimporterade produkterna.

Variablerna “Direkta besparingar listpriser” och ”"Relativpris” i figur 8 och Figur 10 &r
lopande tremanadersgenomsnitt av dessa direkta besparingar respektive relativpris. Jag
har valt att visa tremanadersgenomsnitt for att minska hackigheten som uppstar bland
annat for att det vissa méanader séljs parallellimporterade produkter med betydligt hogre
priser an direktimporterade alternativ, exempelvis nir direktimporterade produkter inte
finns att tillga. Dessa fall leder aven till att de berdknade direkta besparingarna i form av
lagre listpriser blir lagre. Tyvérr kan jag i datamaterialet inte identifiera nér direktimpor-
terade produkter inte finns tillgangliga. Utesluts observationer dar parallellimporterade
produkter séljs till hogre listpriser &n de for direktimporterade produkter sa stiger de
genomsnittliga manatliga direkta besparingarna i form av lagre listpriser fran 19,3 till 21,9
miljoner kronor fore omregleringen och fran 0,6 till 1,0 miljoner kronor efter omreglering-
en. De hogre siffrorna kan dock vara 6verskattningar av de direkta besparingarna genom
skillnader i listpriser, eftersom det forekommit att parallellimporterade produkter salj till
hogre priser an direktimporterade produkter trots att direktimporterade produkter finns
att tillga, exempelvis nér priserna pa direktimporterade produkter just sankts och patient-
er blivit forskrivna parallellimporterade produkter och viljer att betala extra for att fa
dessa.
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