I I FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

YTTRANDE
2016-11-25 S2016/06640/FS

Socialdepartementet

103 33 STOCKHOLM

s.registrator@regeringskansliet.se
s.fs@regeringskansliet.se

Yttrande pa:
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FGL har fﬁljande invéindningar:

1. Att flytta en tjénst frdn en myndighet till en annan bér vara ett
nollsummespel som inte innebir nya kostnader for féretagen

2. Kort framférhallning. Att avisera nya kostnader i november som ska
bérja gilla i januari dr dalig framférhallning

3. Kostnadsférdelningen slar hardast mot generikaindustrin som har
manga likemedel med laga priser och laga marginaler

4. Ska centralt godkiinda liikemedel undantas? Och innebir det att
idldre nationellt godkiinda likemedel ska betala for de som inte
betalar?

1. Nollsummespel fér féretagen

Om en tjinst flyttas frdn en myndighet (Likemedelsverket) till en annan
myndighet (eHélsomyndigheten) ska den flytten i sig inte generera ndgra nya
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kostnader. Staten bér hantera det som ett nollsummespel for de betalande
likemedelsféretagen. S& om avgifter tillférs till den myndighet dit tjansten
flyttar bér motsvarande minskning goras fér den myndighet frén vilken
tjdnsten tas bort. Likemedelsverket har framfért att de inte har for avsikt att
sinka sina avgifter i motsvarande grad vilket gér att foretagen betalar for
samma tjdnst tvd gnger.

2. Kort framférhallning

Att avisera nya kostnader i november som ska bérja gilla i januari dr délig
framforhéllning.

3. Kostnadsférdelning.
FGL ifragasitter avgifternas kostnadsférdelning.

Marginalerna pa generiska likemedel dr smé och en avgiftshéjning kan
innebira att det kommer ut fiarre konkurrenter pd varje substans efter en
patentutgdng. Férre konkurrenter innebidr mindre konkurrens och hégre
priser. Sett ur det ljuset skulle istillet avgifterna minskas eller tas bort helt for
att stimulera till mer konkurrens eftersom det ligger 1 samhillets och
skattebetalarnas intressen att locka hit s& manga konkurrenter som majligt.

eHilsomyndigheten skriver 1 konsekvensanalysen (6.2): “Fér marknaden
generellt torde konsekvenserna av detta férslag vara begridnsade, medan det for vissa
enskilda féretag vara en anledning till att se éver sin produktportfélj”. Det dr en
anmirkningsvird konsekvensanalys, speciellt ndr TLV under samma manad
tvirtom konstaterar att "Sverige har ett av Europas mest effektiva system fér att
stimulera konkurrens och hdlla nere priserna ... Sverige ligger bland de tre Idgsta
ldnderna i pris. Europeiska ldnder betalar i genomsnitt 2,6 miljarder mer fér dessa
ldkemedel.... Iikemedelskostnaden i Sverige skulle ha varit uppskattningsvis 8 miljarder
kronor hégre per ar om vi skulle betala de priser som gdllde fére det att generisk
konkurrens uppstod... Antalet konkurrenter dr viktigt for prisdynamiken””

FGL ifragasitter tvd delmoment i eHilsomyndighetens konsekvensanalys. Vi
borjar med huvudsatsen:

“Fér marknaden generellt torde konsekvenserna av detta férslag vara begrdnsade...”
Fér marknaden generellt 4r det kanske inget stort problem. Originallikemedel

kostar ofta 6ver 1000 kr AIP per férpackning. Produkten har visserligen
kostat miljarder att forska fram och miljarder att marknadsféra men
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marginalerna dr héga om man jimfér tillverkningskostnad mot
forsdljningspris. En avgift till LiiV pa 1590 kr fér en sdn produkt dr sannolikt
inget att ligga sémnl6s pd nitterna fér. Men fér generiska lidkemedel dr
férhallandena omvinda. Priset for ett likemedel som kostade 6ver 1000 kr AIP
innan patentutgdng sjunker ofta med mer &n 99 % till runt 10 kr AIP fér en
trem&nadersbehandlining (dvs 98/100 pack). Detta ir inget extremt undantag
utan visar hur patentutgdngar oftast fungerar. Generiska likemedel har
visserligen ingen kostnad for forskning men viss kostnad fér utveckling och
dokumentation samt begrinsad marknadsféringskostnad. Konkurrensen dr
h&rd och marginalerna &r riktigt 18ga. Men om priset fér LiiV dr samma for
b&da dessa produkter (férslag 1590 kr per produkt) innebér det att generika
betalar proportionellt 9900% hégre pris jimfért med originalet eller att
originalet betalar 99% ldgre pris dn generika. Nu finns det visserligen dldre
original som har lidgre priser och det finns generika dir priserna pressats lika
mycket men hur man 4n riknar sd blir slutsatsen den samma. Ett alternativt
sitt att rikna p& dr foljande: Generika motsvarar 59,5% av marknaden 1 volym
och 17,8% av marknaden i virde (IMS 2015). Ska man utgd fran dessa
proportioner borde generika ha 70%” ligre pris én originalet vilket motsvarar
att originalet i s3 fall borde ha 234%° hégre pris én generika. Enligt
eHilsomyndighetens forslag féreslas PI f& en rabatt pa 50%. Parallellimport
har visserligen ocks& l4ga marginaler men ingen F&U kostnad och priserna ar
1 paritet med priset p& originallikemedlet.

FGL ifragasitter dven den bisatsen i samma mening frdn eHélsomyndighetens
konsekvensanalys.

”...medan det for vissa enskilda féretag vara en anledning till att se éver sin
produktportfélj”

Utan att raljera kan det te sig mirkligt att det finns 10-20 konkurrerande
utbytbara produkter p4 samma substans. Medicinskt riacker det vil med en?
Eller i alla fall tre om det finns ett original, en PI och ett generikum? FGL
tolkar eHilsomyndighetens rekommendation att rensa upp i produktportfsljen
och inte skripa ner registret med en massa onédiga produkter som knappt
siljer. Men TLV:s analys fr&n samma m&nad menar att antalet konkurrenter
paverkar prispressen: "Antalet konkurrenter dr viktigt fér prisdynamiken”. Just att
det finns ménga konkurrenter bidrar alltsa till att samhéllet spar 8 miljarder
kronor om &ret. Det dr sant att vissa leverantérer knappt séljer men deras
ndrvaro p& marknaden har ind& en p&verkande effekt p& priset.

Om det t.ex. finns 15 registrerade likemedel i en férpackningsgrupp och det
bara dr 2 konkurrenter som varit periodens vara under det senaste &ret s ar
det &nd& en knivhard konkurrens. Sannolikt har dessa tvd konkurrenter ett
lagre inkdpspris alternativt en ligre tillverkningskostnad jimfért med de
ovriga 13 (som d& avstar fran att konkurrera for att slippa forlust). Men om

21-17,8/59.5
359.5/17,8-1



den ena f&r slut och den andra h&jer priset s& ser 6vriga konkurrenter detta
och blir ater aktiva p& marknaden till ordningen &r aterstilld och samma tva
konkurrenter kommer ater att dominera marknaden. Dérfér finns det ett
ekonomiskt incitament f6r samhillet att stimulera att det blir fler, inte firre
konkurrenter pd marknaden. Sverige har traditionellt haft 1dga
marknadsbarridrer f6r nya generikakonkurrenter. Att héja
etableringskostnaderna dr sannolikt kontraproduktivt fér samhillet. Att sinka
barridrerna (dvs kostnaderna) dr diremot sannolikt en god investering som
innebir en vinst fér samhillet.

Tv& myndigheter drar diametralt olika slutsatser av nyttan med antalet
produkter p& marknaden. Det kanske visserligen inte 4r s& mirkligt med tanke
p& att den ena myndigheten jobbar med elektroniska register och den andra
jobbar med totala likemedelskostnader och konkurrens. Lyckligtvis r@kar
b&da myndigheter ligga under samma departement och ddrmed kan frigan om
vad som &r viktigast avgoras av det 6verordnade departementet.

Det bor dven pépekas att det finns unika likemedel (alltsd inte generiska
likemedel) med 1&g f6rsiljning som ocksa brottas med d&lig I16nsamhet. Héjda
fasta kostnader kan innebdira att féretagen hérsammar uppmaningen att ta bort
produkter med 1&g forsiljning frdn marknaden. Om det saknas alternativa
behandlingar s& blir de patienter som behéver dessa likemedel drabbade.

eHilsomyndigheten motiverar varfér Pl ska ha liagre avgift:

”Pd eHédlsomyndigheten gérs mdnga automatiserade valideringskontroller som jamfér
ett parallellimporterat Iikemedel med referensprodukten sd att det féljer samma
struktur, vilket gér att den manuella arbetsinsatsen for LiiV-administration
uppskattningsvis blir hélften sa stor pa ett parallellimporterat likemedel.”

Varfor resonerar inte eHélsomyndigheten p& samma sitt nir det giller
generiska likemedel? Generiska likemedel hinvisar ocks4 till en
referensprodukt. Generiska likemedel har ocks8, pd dessa grunder, en ligre
avgift hos Likemedelsverket. Dessutom finns ofta duplikat (identiska
produkter). Om det tex finns 20 registrerade generiska konkurrerande
produkter p& marknaden s &r det ofta frigan om kanske 3-4 olika tabletter.
De 6vriga 16 dr identiska tabletter med ndgon av dessa 3-4 och siljs under ett
annat féretagsnamn.

4. Ska centralt godkiinda likemedel undantas?

Det har kommit till FGL:s kinnedom att centralt godkéinda likemedel inte
omfattas av finansieringen. Det innebér att nationellt godkénda produkter ska
betala for hela systemet trots att bdde nationellt och centralt godkénda
produkter berérs lika mycket av LiiV. Nya originallikemedel dr ofta centralt
godkinda. Nytillskotten ingr alltsd i denna kategori vilket gor att
avgiftsstrukturen inte blir hallbar &ver tid. Det innebér ocks4 att dldre



likemedel och generiska likemedel ska betala for centralt godkinda. Det anser
FGL &r orimligt.

Det framgér inte i remissen hur manga produkter som ska dela p& kostnaden
och inte heller om vissa produkter 4r undantagna s& FGL uppmanar
Socialdepartementet att underséka om sd dr fallet. Om det stimmer att centralt
godkinda produkter dr undantagna s kan man fraga sig varfér det i s fall
inte nimns ett ord om detta i remissen? Fanns det en medveten tanke att det
inte skulle uppmérksammas?

Gissningsvis har centralt godkinda likemedel tagits bort (om det nu stimmer)
for att det inte &r tilldtet att ta betalt for just dessa likemedel. Det gor 1 s8 fall
att hela forslaget bor ifrigasittas.

FGL har 1 dokumentet visat att en rimlig niva vore att ett generiskt likemedel
skulle betala 30% av vad ett originallikemedel betalar (dvs 70% ligre pris
berdknat utriknat utifrn att generika motsvarar 59,5% av marknaden 1 volym
men bara 17,8% av marknaden i virde). Men det forutsitter dock att
originallikemedel faktiskt betalar. Om centralt godkinda likemedel undantas
sd blir det 6verhuvudtaget svart att f& ekvationen att gd ihop eftersom 30% av
0 kr ocks& blir 0 kr. Kanske ar det laimpligare att 1&ta avgifterna tas fran
arsavgifterna p& Likemedelsverket? Idén bor i alla fall 6vervigas.

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



