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Yttrande pa TLV:s féreskrifter "Prissiittning av utbytbara
likemedel mm” Dnr 3883/2010

FGL stiller sig mycket positiv till inférande av pristak av utbytbara
likemedel och anser att det mesta i férslaget ir vil genomtinkt och bra
utformat.

Inviindningar pa detaljniva giller frimst att utgdngspunkten bér vara AIP
istiillet for AUP och behandlingen av férpackningar med lag volym.

I 6vrigt stédjer FGL férslaget om méjlighet till utbyte av likemedel utanfér
férménen, principerna fér byte under manaden da generisk konkurrens
uppstér, samt anmélningsskyldigheten for likemedelsféretagen.
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FGL stédjer TLV:s forslag till att inféra ett virtuellt takpris

FGL har under manga ar framfért 6nskemél om att LFIN/TLV ska uppritta ett
virtuellt pristak s& en leverantér vgar sinka priset utan att det innebér en risk
att ocksd pristaket sinks. Vi dr dirfér positiva till férslaget och delar i stort
TLV:s analys och argumentation. FGL avstar fran att ligga ut texten om allt som
ir bra i férslaget och fastslar istillet att TLV utarbetat en mycket bra
pristakskonstruktion och koncentrerar yttrandet till de detaljer 1 forslaget dir det
finns férbéttringspotential.

Utgéngspunkten bér vara AIP — istillet féor AUP

I remissen anviinds uttrycket "hégsta foérsiljningspris". Det framgar inte klart om
det dr AIP eller AUP som avses, men vi har fatt muntligt forklarat fran TLV att
det &r AUP som avses med férséljningspris 1 berikningsgrunden.

I handeln med likemedel férekommer flera olika typer forséljningspris:

DIP: Likemedelsforetagets forsiljningspris
AIP: Distributérens forsiljningspris
AUP: Apotekens férsiljningspris

Likemedelsféretagen har full kontroll ver DIP och till viss del d&ven kontroll
over differensen mellan DIP och AIP. Differensen mellan AIP och AUP ligger
ddremot helt utanfor likemedelsleverantsrernas kontroll och ansvar. Differensen
mellan AIP och AUP &r apotekens handelsmarginal och bestims av TLV. Fér
dyra likemedel 4r apoteksmarginalen mindre 4n 7% om ett likemedel kostar &ver
1000 kr. Fér lagt prissatta likemedel dr ddremot handelsmarginalen stérre delen
av lidkemedlets pris p& apotek. Ett generiskt likemedel som kostar 10 kr AIP far
ett apotekspris p& 53,50 kr vilket innebir att sver 80% av AUP ar
apoteksmarginal och ligger sdledes utanfér lékemedelsbolagets kontroll.

Takpriserna &r tinkta att reglera likemedelsbolagens utrymme fér konkurrens
och férutsittningarna fér leverantérerna bér inte &ndras om apoteksmarginalen
dndras. Om generikatian blir en generikahundring om ett antal ar s skulle det f&
orimliga f6ljder inom takpriskonstruktionen.

Konsekvenser fér forpackningar med léigre volymer

TLV utgér frin ett takpris p& 65% av originalproduktens pris fére patentutgdng
och att takpriset ska utgd frn en referensférpackning - vilket oftast dr en 98/100
férpackning. Under patenttiden &r priset oftast satt 1 proportion till antalet
tabletter 1 AIP, dvs att en dubbelt s stor férpackning kostar dubbelt s mycket.
Fér originalbolaget dr detta normalt inget problem eftersom priset &nd4 inte
avspeglar tillverkningskostnaden. Priset dr snarast en funktion av forskning och



utveckling av likemedlet och tillverkningskostnaden &r ofta en marginell del av
priset. Nir patentet g&r ut dr ersittningen fér forskningen historia och generisk
konkurrens uppstér. Ofta sjunker priserna dramatiskt. Priserna har inget
samband med originalets pris innan patentutgdng utan &r snarare en funktion av
tillverkningskostnad, volym och konkurrens. Mest sjunker priserna pa 100 pack
eftersom det dr dér de stora volymerna finns. Tillverkningskostnaden (eller
inkdpspriset) for en ldgvolymférpackning med fa tabletter dr ibland hégre 4n for
ett 100 pack. Sambandet mellan antalet tabletter och pris hade kanske relevans
under patenttiden men dr svagt, ofta tom negativt nir generisk konkurrens
uppstdtt. Om man anser att priset pd smaférpackningar ir orimligt héga 1
jamforelse med 100 pack sd kan man lika gérna viinda p& resonemanget och siga
att priset pd 100 pack &r orimligt 18gt nir priserna sjunker med 99% och att en
forstahandsterapi (tex ssri, ppi, statiner) kostar under 20 kr fér en tremanaders

behandling AIP.

Om takpriset pressas for 13gt pd 18gvolymfsrpackningar sd innebir det en risk att
ingen leverantdr kan erbjuda marknaden en vara under takpris. Extra
problematiskt blir det (i vissa fall omgjligt) om man utgér fr&n AUP istillet for
AlP:

Tabell 1: Effekt for smaforpackningar vid bas AUP

Takpris AUP

Férpackning AIP Marginal AUP 35% av AUP
Original patent 100 st 200 AIP x 1,03 + 44 250 88
Original patent 7 st 14 AIP x 1,20 + 31,25 48 17

Generika e. patent 7 st -20 AIP x 1,20 + 31,25 + 10,00 17

Tabellen ovan visar ett exempel dér originalet fr&n bérjan har ganska ldga priser
och dir takpriset pd 7 packen hamnar pa en niva dir priset skulle behéva sinkas
till -20 kr (alltsd negativ prissittning) for att klara av takpriset.
Apoteksmarginalens konstruktion innebér ju att apoteken ska ha minst 41 kr
dven om likemedelsbolagen skinker bort likemedlen.

Exemplet ovan visar att det dr direkt oldmpligt att anvinda AUP som
utgdngspunkt. Hur ser det d& ut med AIP?

Tabell 2: Effekt for smaforpackningar vid bas AlP:

Takpris AIP

Férpackning AIP Marginal AUP 35% av AIP
Original patent 100 st 200 AlPx 1,03 +44 250 70
Original patent 7 st 14 AP x 1,2 + 31,25 48 5

Generika e patent 7 st 5 AIP x 1,20 + 31,25 + 10,00 47



AIP dr mer rimligt in AUP som bas men problemet med smaférpackningar visas
tydligt. Takpriset pd 100 packen 4r normalt inget problem men takpriset pa 7-
packen ger stora problem. Det &r stor risk att ingen leverantdr, varken generika

eller original kan silja 7-packen fér 5 kr AIP.

Alternativ 16ning for smé férpackningar

FGL:s forslag dr att sitta takpriset p& mindre férpackningar p4 samma nivd som
for referensférpackningen AIP. Ett annat alternativ dr takprisberikningen inte
kan tvingas ner under en férutbestimd nominell niv& 1 kronor. Det kan tyckas
omotiverat att betala samma eller hégre pris for en férpackning med férre
tabletter men man maéste d& ta i beaktning att den férskrivande likaren sannolikt
hade en avsikt med att férskriva just det antalet tabletter. Om likaren anser att
det ricker med 7 smirtstillande tabletter 4r det ju bra om det finns den
efterfrigade varianten inom férménen. Alternativet dr ju att patienten f&r 30 eller
100 tabletter. Visserligen till ett bra pris — men &dr det bra fér patienten att f hem
mer likemedel in denne behéver? Ar det bra for miljon?

Langsiktig l6sning som ska ersiitta den tillfilliga dispensen

Detta drende behandlas inte 1 den aktuella remissen men FGL vill and3 ta
tillfillet 1 akt att patala att en tillfillig dispens behdver en permanent l6sning.

Dispensen didr TLV utser tre periodens vara gér ut vid arsskiftet 2011/2012. Det
tar tid att bygga om IT-stéd vilket gér det viktigt att det efterféljande systemet
kommuniceras i god tid 1 férvédg. Det dr bra att dispensen l8ser kortsiktiga
problem men FGL vill &ter pdpeka behovet av en 1&ngsiktig 16sning 1 form av ett
sammanhéllet IT-st6d som dven inkluderar den idag blinda flicken 1
kontrollsystemet, dvs bestéllningssystemet.

FGL anser att det bor utvecklas ett sammanhallet IT stéd for utbytbara
likemedel inom substitutionen. Detta system ska innehé&lla alla utbytesvaror och
apoteken ska kunna bestilla m&nadens vara. Idag har TLV full information om
vad som hidnder pd forsiljningssidan men ser inte alls vad som hédnder p&
bestéllningssidan. Ett sammanhéllet system skulle vara mindre resurskrivande
och bli nist intill sjialvévervakande. Om man dessutom infér "generisk
bestillning” s& férenklas systemet ytterligare.

Eftersom det finns flera leverantérer som lagerh&ller samma vara under
enmﬁnaderssystemet sd ar det egentligen fré’tgan om ett dverskott snarare dn en
brist p4 likemedel - och d& ska de enskilda apoteken inte ens behéva mirka om
en leverantdr har fatt slut pa sitt lager. Istillet for att apoteken ska bestilla en
specifik leverantér s& kan systemet baseras p& att en "generisk bestéllningsrutin”.



DA& behésver apoteken inte ta reda p& vilken vara som dr manadens vara och
apoteken kan istillet bestilla exempelvis: simvastatin 20 mg 100 st (utan att ange
leverantér). Systemet kan d& automatiskt vilja det alternativ som har lidgst pris -
dvs m&nadens vara. Om den varan mot féSrmodan inte lingre finns att bestilla s
dirigeras bestéllningen om till den leverantér som har nist ldgst pris. Med den
typen av automatiserat system s& far alla apotek sina varor i tid och ingen patient
behéver vinta pd administrationen medan TLV utreder och utser en ny
"m&nadens vara”. Detta system skulle dessutom ge TLV méjlighet att 6vervaka
avvikelser fran bestillning av manadens vara. Det ska dock vara mgjligt for
apoteken att dven bestilla en specifik vara som ir utbytbar men som inte dr
méanadens vara. Dessa undantag kan bero pa tex kr_yssade recept dér en
forskrivare valt en specifik leverantsr av medicinsk anledning, eller att en patient
viljer att betala fullt pris fér att f& en specifik leverantsr. TLV kan d& enkelt
kontrollera om dessa avvikelser dr normala och motiverade. Det &r
resurskrdvande att hantera denna process manuellt och det finns behov av
férenklingar. B&de leverantérer, distributérer, apotek och TLV skulle ha stor
nytta av en smidigare IT-16sning.

Med vinliga hilsningar,
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