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Slutrapport om receptbelagda liikkemedel utanfér
likemedelsf6rmanerna

Dnr S2014/3698/FS

Féreningen for Generiska Likemedel rekommenderar att inte genomféra
TLV:s forslag till 16sning kring problematiken med receptbelagda likemedel

utanfor likemedelsf6rmanen.

Det finns en smartare 16sning

TLV var dock i1 den f6rra regeringens direktiv uttryckligen férhindrad att titta
pé alla 16sningar 1 och med att uppdraget begrinsades av formuleringen:
”Fordndringar av principen om fri prissdttning for ldkemedel som inte ingdr i
ldkemedelsformdnerna ingdr inte heller i uppdraget.” Denna (onddiga)
inskrinkning 1 uppdraget innebar att den férdndring i omregleringen som
innebar att apoteken sjilva kan bestimma sin handelsmarginal — och ddrmed
innebir skilda priser f6r patienten fér samma receptbelagda likemedelsvara vid
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skilda apotek — inte belystes i rapporten. Denna férsimring for patienterna har
skapat dagens situation med behov av prisjamfésrelser fér patienten vid
forskrivning av recept, vid uthimtning av receptférskrivna likemedel pa apotek
(vilket kan ske upp till ett &r 1 efterhand) samt vid ett eventuellt féreslaget
utbyte. Att inf6ra separata prisjimférelsesajter fér patienter samt bygga om
patientjournaler for att 16sa detta dr en halvmesyr till en onédig kostnad fér
skattebetalarna bade for infrastrukturen i sig och fér onédigt merarbete 1
patient-likarmétet samt fér patienten vid val av apotek fér en del av sina
likemedel. En fri prissittning for likemedelsprodukter till apotek kopplat med
en reglerad handelsmarginal skulle innebidra samma system fér alla
receptbelagda likemedel oavsett férmansstatus. Utan extra kostnad skulle d&
pris till patient for ett receptbelagt likemedel anmalas till TLV:s prisdatabas och
automatiskt utan kostnader fér samhillet presenteras via FASS.se och 1 hilso-
och sjukvérdens journalsystem, precis p4 samma sétt som idag sker for
receptbelagda likemedel inom férméanen.

Féreningen for Generiska Likemedel virnar om en transparent marknad med
tydliga incitament fér generikatillverkare att 6ppet konkurrera med
tillginglighet och pris fér likemedel utan patentskydd. Dagens system fér
receptbelagda likemedel utan patent inom férménen med utbyte kombinerat
med tydlig priskonkurrens hanterad genom periodens vara (PV) ar ett sddant
system som inneburit stark priskonkurrens och kraftigt sinkta priser till nytta
for patienter och samhille. Samtidigt har det inneburit ett tydligt och
forutsidgbart regelverk vilket varit till férdel for seriésa marknadsaktérer.

Dagens system fér receptbelagda likemedel utan fé6rmén dér patienten
forutsitts vara en medveten konsument genom att jimféra priser mellan varor
och pd samma vara mellan apotekskedjor innebir bristande priskonkurrens
vilket upprepade prisjimférelser visat. Mgjligheten for apotekskedjorna att byta
ut varor l6ser inte problemet att flertalet patienter inte kan agera som medvetna
konsumenter och didrmed inte heller bidra till en prispress. Daremot kan en
sddan reform utan samtidig reglering av handelsmarginalen innebira skade
fortjanster for apoteken. TLV:s rapport har inte beskrivit dagens
handelsmarginal och hur den kan p&verkas av de féreslagna férindringarna.

FGL beklagar att TLV ej fick 1 uppdrag att utreda samtliga relevanta alternativ
for att forbéttra patientens stédllning och undvika merarbete p& apotek samt 1
hilso- och sjukvérden. Istillet fér att genomféra en halvmesyr som bygger pd en
onddig begriansning 1 uppdraget dr det bittre att géra ett omtag och dven utreda
mdjligheten till en reglerad ersittning fér apoteken for distribution av
receptbelagda likemedel.



Enighet pa rundabordssamtalen (med ett undantag)

Flertalet icke offentliga organisationer p& rundabordssamtalen hos TLV
foresprakade att dven utreda reglerad apoteksmarginal.

FGL hinvisar dirmed till detta upprop som skickades till Socialdepartementet
2015-04-07 med rubriken ”Begdiran om skyndsam utredning av reglering av
apotekens ersdttning for distribution av receptbelagda ldkemedel utanfor
ldkemedelsformdnen” underskriven av organisationerna: Handikappférbunden,
Svenska Likaresillskapet, Sveriges Likarférbund, Féreningen fér Generiska
Likemedel, LOK — Nitverk fér Sveriges likemedelskommittéer, LIF —de
forskande likemedelsféretagen och NEPI — stiftelsen nitverk for
likemedelsepidemiologi.

Brevet 1 sin helhet finns att ladda ner p& féljande lank:

http://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2015/04/Begaran-om-

skyndsam-utredning-av-regl-ering-av-apotekens-ersittning-fér-distribution-av-

receptbelagda-likemedel-utanfér-likemedelsf6rménen-1.0.pdf

Att ldkemedel som Likemedelsverket bedémt vara medicinskt utbytbara ocksa
ska vara utbytbara p& apotek (4ven om patienten betalar sjilv) var ganska litt
att enas kring for deltagarna i rundabordssamtalen pd TLV. Merparten av tiden
dgnades istillet t att diskutera hur systemet ska bli transparent och enkelt f6r
ldkare och patienter.

Det diskuterades tv& modeller for prissittning av receptbelagda likemedel. Den
ena modellen lyckas med konststycket att pressa priserna hela vigen till
kunden. I den andra modellen fastnar en stor del av prissinkningen hos
apoteken.

Apoteksféreningen var den ende organisationen som var emot férslaget att
utreda reglerad erséttning for apoteken. Det &r litt att férstd varfér om man
tittar p& prisjimforelsen mellan de olika nordiska linderna p4 sildenafil (se
nista sida). Argumentationen frdn apoteksféreningen var att det var orimligt att
likemedelsindustrin skulle f& sétta priserna fritt och att apoteken inte skulle
kunna ha nigot att siga till om. D4 skulle ju priserna kunna bli orimligt héga.

Vad kan vi lara fran vara nordiska grannlander?

L&t oss titta pd vara nordiska grannldnder fér att se om det ligger nigon sanning
1 dessa antaganden. Hur ser det ut pd de marknader dir likemedelsindustrin
har fri prissittning och apoteken har en fast handelsmarginal (Danmark och
Finland) jimfért med de linder dir apoteken har férhandlingsritt p& likemedel
utan f6rman (Norge och Sverige)?



Prisjamforelse Norden (SEK) - augusti 2015

Lagsta AUP per land SEK Sverige Norge Danmark Finland
Sildenafil  (Viagra) 50 mg 12 st 246,00 340,07 36,21 36,64
Sildenafil  (Viagra) 100 mg 12 st 305,00 368,81 40,30 38,30
Prisdiff jamfort med Sverige 0% 29% -86% -86%
Lagsta AUP per land lokal valuta Sverige Norge Danmark Finland
SEK NOK DKK Euro
Sildenafil  (Viagra) 50 mg 12 st 246,00 417,70 35,45 4,19
Sildenafil  (Viagra) 100 mg 12 st 305,00 453,00 39,45 4,38
Vaxelkurs mot SEK: 1,02 1,28 9,53
Regelverk likemedel utan forman Sverige Norge Danmark Finland
Fri prissattning tillverkare Ja Delvis Ja Ja
Fast marginal for apotek Nej Nej Ja Ja
Samma pris pa samtliga apotek Nej Ja* Ja Ja
Maxpris AUP till patient Nej Ja Nej Nej
Utbyte mojligt utanfor férmanen Nej Ja Ja Ja
Effektiv prispress - lagt pris till konsumen Nej Nej Ja Ja
Sildenafil Sildenafil

Lagst pris: 50mg/12st 100mg/12st

Apoteket AB 260,00 Orion 309,00 Orion

Hjartat 255,00 Navamedic 305,00 Navamedic

Kronan 260,00 Orion 307,50 Accord

Kallor: Priser: www.medicinpriser.dk, www.legemiddelverket.no www.yliopistonapteekki.fi, www.tlv.se
Kalla Valuta: Alla valutor omraknad till SEK via www.valuta.se 25 augusti 2015
Sammanstalliningen ar korrigerad for moms Norge & Danmark 25%, Finland 9%, Sverige: 0%
* | Norge ar det tillatet for apoteken att salja till ett lagre pris an Max AUP
men i praktiken férekommer ingen effektiv priskonkurrens under max AUP



Tabellen pa foregdende sida talar egentligen for sig sjilv.
Det finns tre olika system 1 de nordiska linderna:

1. Fri prissittning av apotek och likemedelsindustri (Sverige)
2. Reglerat AUP (Norge)

3. Reglerad apoteksmarginal men fri prissittning for likemedelsforetagen

(Danmark och Finland)

I Norge 4r det en reglering pa apotekens utférsiljningspris, AUP. Apoteken har
forhandlingsritt och far sitta vilket pris de vill s& linge de inte gdr 6ver max
AUP. Detta pris ér i sin tur en konsekvens av vad originalet kostade innan
patentutgdngen (brukar vara en férutbestimd procentuell prissinkning vid
patentutgdng). Apoteken far visserligen silja till ett ldigre pris - men det &dr bara 1
teorin. I praktiken tar apoteken det faststillda maxpriset.

En reglerad apoteksmarginal (3, d.v.s. Danmark och Finland) innebér att
leverantérerna kan tidvla om 8ppna priser och varje prissinkning gir d& hela
vigen ut till betalaren.

Priserna i Danmark och Finland dr 86 % ldgre trots att det dr frigan om samma
produkter som marknadsférs av samma likemedelsbolag i de olika linderna.
Apotekens inkdpspriser kan skilja sig ndgot mellan olika linder men
gissningsvis dr det inga storre skillnader 1 apotekens inkdpspris (AIP) mellan de
olika linderna eftersom stora prisskillnader fr&n likemedelsindustrins
omdjliggdrs av parallellhandel.

Det dr rimligt att anta att apoteken kdper dessa varor (i exemplen ovan) fér
mellan 5-30 kr i alla fyra linderna. Det innebér att apoteken 1 Danmark och
Finland tjinar ndgra tior medan apoteken i Sverige och Norge tjdnar nigra
hundralappar pd exakt samma tjinst. Det norska systemet ir bist fér apoteken
och simst fér den betalande kunden.

Apotekens marginal

Apoteken ska ha rimligt betalt. Om apoteksmarginalen totalt sett dr for 18g bor
den hgjas till en rimlig nivd. Men med nuvarande system for likemedel utan
formén blir det istillet orimligt héga marginaler. Aven om den fasta
apoteksmarginalen p& detta sortiment skulle dubblas eller tredubblas 1 Sverige
sd skulle det inda bli billigare fér kunden &n med den nuvarande svenska eller
norska modellen. Det gér att resonera att det blir billigt for staten att betala en
lag handelsmarginal till apoteken pa subventionsgrundande likemedel och att
apoteken istillet tjinar s& bra pa lidkemedel utan f6rman. Men det blir ett
orittfirdigt resonemang d& vissa patientgrupper far betala ett dverpris for att



andra patientgrupper ska f& ett underpris. Vissa patienter blir alltsd skinnade pa
andras bekostnad. Resonemanget blir méjligtvis (dock tveksamt) mer relevant
for handelsvaror och egenvérdslikemedel dér apotekskunderna sjilva viljer om

och vad de ska képa.

Om likemedel dr forskrivningsstyrt och inte utbytbart finns det visserligen inte
s& mycket férhandlingsutrymme fér apoteken. Utbyte av likemedel utan férmé&n
ir visserligen inte tilldtet i Sverige men forséljningsstatistiken visar att apoteken
redan byter vilket innebér att apoteken faktiskt har ndgot att férhandla om (-
och det gor del).

Erfarenheterna fr&n Danmark och Finland visar allts att pd en marknad dar
det finns flera konkurrenter om en substans, och dir likemedelsindustrin far
séitta priset med forutbestimd apoteksmarginal X fungerar prispressen utan att
apoteken kan stoppa hela prissinkningen i1 egen ficka. S§ att apoteken skulle
"sitta emot” likemedelsindustrin och hjilpa patienterna fa bittre priser
forefaller ligga 1&ngt fr&n sanningen. Exemplen visar snarare att apotekens fria
prissittning ir ett hinder foér att n ldgre priser i konsumentledet. Det kan
knappast vara en slump att Finland och Danmark har nistan identiska priser
(runt 40 svenska kronor) pa de vanligaste férpackningarna medan motsvarande
priser 1 Norge och Sverige dr 6ver 500 % hogre. Nu finns det visserligen inte s
méanga exempel pd likemedel dér det aldrig varit ett fsrmansgrundande pris och
dir patentet gétt ut efter omregleringen pa apoteksmarknaden. Samma ménster
aterfinns p& likemedel inom f6rmanen dir konkurrenter p4 samma substans i
praktiken har fri prissittning och apoteken har en fast handelsmarginal.
"Periodens Vara systemet” (PV) har allts4 samma marknadsmekanism och
fungerar nistan skrimmande effektivt p prispressen dir prissinkningar p&
AIP ofta dverstiger 98 % pé stora substanser. Systemet genererar besparingar
p& 8 miljarder kronor per ar till patienter och skattebetalare. Den viktigaste
faktorn i detta &r alltsd att Apoteken inte fir réra priset utan far istéllet en
fastslagen apoteksmarginal reglerad av TLV.

Ar receptforskrivna lakemedel En fri marknad eller ett samhallsansvar?

Ar det en ovanlig och extraordiniir &tgiird att reglera likemedelspriser nir
kostnaden inte drabbar skattebetalarna? Svaret 4r nej. Receptbelagda
likemedel &r inte en vanlig marknad. Varken apoteken eller
lakemedelsféretagen far gora reklam om receptbelagda likemedel s& det finns
inget naturligt sétt att priskonkurrera. Patienten &r heller inte en konsument i
vanlig bemirkelse. Det &r férskrivaren och inte patienten som har valt produkt,
d.v.s. vilket likemedel som bér anvindas. Det dr varken rimligt eller 6nskvirt
att ligga ansvaret pd patienten. Patienten behéver hjilp av samhillet och méste
forlita sig pd samhillsansvaret snarare &n marknadskrafterna nir det giller
receptbelagda likemedel. Att avstd fr&n behandling kan f& konsekvenser for
bade patienten och fér samhillet. Att patienter inte uppmirksammat detta



tidigare beror sannolikt p& att patienterna utgér ifrdn att staten redan har
reglerat detta.

Varfor bygga system som redan finns?

Som om ldgre priser i konsumentledet inte vore skil nog, s innebéir forslaget
med reglerad handelsmarginal f6r apoteken en rad andra férdelar jimfért med
TLV:s forslag med fri prissittning och en pris-webb. Varfsr bygga ett nytt IT-
system nir det redan finns ett befintligt? Den kostnaden &r totalt onédig nir det
redan finns ett existerande IT-system fér likemedelspriser, ndmligen TLV:s
prisdatabas. Den anvinds redan av alla likemedelsbolag som marknadsfsr
receptbelagda likemedel och dr dessutom redan thopkopplad med férskrivarnas
journalsystem. Férutom att man spar tid och pengar genom att inte bygga ett
nytt system s& ger det befintliga systemet en tkad transparens jamfért med
forslaget om en ny pris-web. Alla priser blir tillgingliga 1 TLV:s prisdatabas och
blir ddrmed tillgéngliga for sdvil apotek, patienter som férskrivare. En annan
positiv effekt dr att identiska likemedel (fr&n samma tillverkare) kommer att
kosta lika pa alla apotek. Behovet av att ga runt och jimféra priser férsvinner.

Transparent forslag i korthet

FGL rekommenderar ett system som liknar PV-systemet och vilar pa féljande
grundprinciper:
* Likemedel som Likemedelsverket klassat som utbytbara ska ocksé vara
utbytbara pa apotek oavsett om de ingr i férm&nen eller inte.

Apoteken ska erbjuda kunden den férpackning som ligger ldgst i pris
(men patienten betalar).

Patienten har dock mégjlighet att vilja annat alternativ om patienten s&
onskar.

Likemedelsleverantdrerna rapporterar sina priser till TLV.

TLV sitter samma apoteksmarginal som pa utbytessystemet dvs med
extra marginal 1 form av generika-tia.
TLV:s forslag ger foljande nackdelar jimfért med det system FGL foreslar:

* Haogre pris p& apotek for betalande patient
* Sidmre transparens

Olika priser p& olika apotek
* Svarare att 6verblicka alternativen i patient/likarmétet

Inget behov av att bygga ett nytt IT-system (prisweb)



Ovriga reflektioner med lakemedel utan férman

Problemet med likemedel utan fé6rman vixer éver tid och drabbar
hundratusentals patienter. Férklaringen till att detta inte reglerats bittre ligger
sannolikt 1 att nidr lagen skrevs s& var mer eller mindre alla likemedel inom
fsrm&nen. Diarmed kunde lagstiftaren inte férutse att detta skulle bli ett
framtida problem. Nu dr dock framtiden hir och problemet kostar Sveriges
patienter miljontals kronor 1 onédan varje ar fér ingen medicinsk nytta. Fér 15
ar sedan var det endast s& kallade livsstilslikemedel som Viagra (erektion) och
Xenical (bantning) som lag utanfér forménen. Idag finns bade P-piller och
cancerlikemedel liksom en rad hudlikemedel och antalet terapigrupper vixer.
P& senare &r har vi ocksa sett flera fall dédr originallikemedlet frivilligt limnar
fédrmé&nen strax innan patentutgdngen. Det dr ekonomiskt rationellt ur ett
foretagsekonomiskt perspektiv (fér originalbolaget) eftersom nuvarande
lagstiftning d& férhindrar utbyte pa apotek och féretaget d& kan behalla stora
delar av sin marknadsandel. P4 sikt kan detta urholka utbytessystemet. Denna
grupp ir dock undantag och det finns flera andra skal till att likemedel limnar
formé&nen. Att likemedel inte lingre subventioneras dr nog tyvirr en utveckling
som samhillet har att férhélla sig till. Det behévs dock eftertanke och en plan
for ordnat uttride ur formanen. Patienter och forskrivare behsver information
och tid f6r att anpassa sig till den nya situationen.

Slutsats

Om en utredning mot férmodan visar att idén med fast handelsmarginal for
apotek ir en délig idé s& dr det &tminstone utrett och avfirdat. Men att
hardnackat vigra att ens titta p4 mé)jligheten &4r att géra patienter och
forskrivare en otjinst. Visserligen tycks apoteken redan ha genomfért en
utbytesreform eftersom en stor del férskrivna likemedel utan férmén byts ut 1
strid mot gillande regelverk. Men istillet for att anpassa regelverket efter hur
verkligheten ser ut kan lagstiftaren vilja att anpassa regelverket till hur man vill
att det ska se ut utifrdn patienternas och medborgarnas bista.

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



