I I FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Darfor ska den svenska
generikamarknaden varnas

Sammanfattning:

Den svenska generikamarknaden har sedan 2002 gett Sverige
mycket laga priser pa utbytbara likemedel. Sverige har enligt
Tandvards- och likemedelsféormansverket (TLV) ligst priser i
jimforelser med andra linder inom EU. I Sverige konkurrerar
nimligen likemedelsforetagen med transparenta priser istillet f6r
att apoteken far viilja vilket generiskt alternativ som ska siljas.

Det ir en succémodell som jamfort med de priser som likemedlen
haft innan patentutgang leder till besparingar pa 8 miljarder

kronor per ar direkt till betalarna, dvs till patienter, sjukvard och
skattebetalare. Arligen sker patentutgingar som kar besparingen

med 100-300 miljoner kronor.

Den alternativa modellen som foresprakas av apoteken — dvs att
staten satte ett maxpris och apoteken valde vilken produkt de
skulle silja - skulle vara kostnadsdrivande. En sidan modell
garanterar inte heller ett minskat antal byten f6r patienterna.

Den svenska modellen fér generiskt utbyte foresprakas av
foéretridare for likemedelsforetagen som siljer generiska
likemedel och féretridare fér likemedelsforetag som siljer
originallikemedel eftersom alternativet skulle innebira ckade
kostnader for ildre liikemedel, vilket skulle minska det
ekonomiska utrymmet {6r att ge patienter tillgang till nya
innovativa likemedel.

Modellen inférdes av en socialdemokratisk regering 2002,
vidareutvecklades av en borgerlig regering 2009, och férsvarades i
en offentlig utredning 2012, varefter davarande borgerliga regering
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2013 konstaterade att: "Regeringens slutsats dr diarfor att
nuvarande modell for generisk substitution bér bibehallas.”

Generiska lakemedel

Under patenttiden beh&ver priset p& likemedel ticka kostanden fér forskning och
utveckling. Det dr nédvindigt for att likemedelsféretagen ska kunna fortsitta att
lansera nya innovativa likemedel. Nir patentet gdr ut efter ca 15 &r blir det tillatet for
andra léikemedelsfﬁretag att producera samma substans pa samma sitt vilket skapar
konkurrens. Generiska likemedel 4r medicinskt utbytbara likemedel med samma
funktion, kvalitet och sikerhet som ett originallikemedel. Ett generiskt likemedel 4r
en exakt kopia som kan séljas till ett ldgre pris eftersom producenten inte haft nigra
kostnader fér forskning och utveckling. Generiska likemedel motsvarar 23% av den
svenska likemedelsmarknaden i viirde och 67% i volym (2021).'

2002 genomférdes en substitutionsreform i Sverige som innebar att apoteken ska
byta ut ett dyrare likemedel till ett billigare medicinskt likvirdigt generiskt
likemedel. Patienten har sedan start haft ritt att motsitta sig utbyte och betala mer
for det forskrivna likemedlet. Likarna har sedan start haft mgjlighet att skydda de
patienter som inte kan hantera frekventa byten av ldkemedel genom att vid
forskrivningen férhindra apoteken att byta ut likemedlet.

Detta har gett Sverige ett av vérldens mest effektiva system for utbyte av generiska
likemedel inom férmanen. Tandvéards- och Likemedelsférmansverket (TLV) har
beriknat att byte till generiska lidkemedel ger staten en besparing pd 8 miljarder
kronor per ar jimfért likemedlens ursprungliga priser.” Analyser som
Likemedelsindustriféreningen genomfsr [6pande visar att det &rligen sker
patentutgdngar som Skar besparingen med 100-300 miljoner kronor.

Figuren nedan® visar att Sverige, enligt TLV, har ligst pris bland jimférda linder p&
utbytbara generiska lidkemedel. Samma analys visar att Sverige har genomsnittliga
priser f6r patenterade likemedel.

TLV:#

"Sverige har ett av Europas mest effektiva system for att stimulera konkurrens och hélla ner
priserna dér det finns mdjlighet till utbyte mellan olika produkter. Om de svenska priserna hade
legat pa genomsnittet bland de 19 ldnderna vi har med i undersékningen hade kostnaderna
legat cirka 2,6 miljarder kronor hégre. Sverige, Danmark och Nederldnderna har de klart lagsta
priserna pa utbytbara ldkemedel. Om Sverige istéllet hade tillhért hégprisidnderna i Europa
(exklusive Schweiz) hade kostnaderna for den svenska lékemedelsanvéndningen 6kat med mer
&n 4 miljarder kronor. Ett annat sétt att askadliggéra vad det svenska systemet sparar ar att
jémféra priser fére och efter generisk konkurrens. En sadan jamférelse har gjorts tidigare och
visade att ldkemedelskostnaden i Sverige skulle ha varit uppskattningsvis 8 miljarder kronor
hégre per ar om vi skulle betala de priser som géllde fére det att generisk konkurrens uppstod.”

U LIF/IQVIA https://www lif.se/statistik/

2 TLV: Oversyn av 2011 ars modell for utbyte av likemedel pa apotek, (dnr 2550/2011), sid 4

3 TLV: Internationell prisjamforelse 2021 - En analys av svenska likemedelspriser i forhallande till 19
andra europeiska lander (dnr 107/2022) sid 24

4 TLV: Det svenska periodens vara- systemet (dnr: 03021/2016) sid 24



Figur 16. Utveckling av den bilaterala prisjgmférelsen éver tid, 2014 — 2021.
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Kaélla: IQVIA och TLV analys.
Not 1: Rank 1 betyder att landet har lagst priser. L6pande 3 ars genomsnittliga valutakurser per ar.

Vid privatiseringen av apoteksmarknaden i Sverige var det manga som tvivlade pé att
nuvarande konkurrens med 8ppna transparenta priser skulle fungera med privata
apotek. Vid omregleringen i Norge hade norska staten inledningsvis hoppats pa
priskonkurrens inom generikasegmentet - men den uteblev. Misstaget var att de
norska apoteken fick mgjlighet att férhandla pris och sjilva vilja vilken produkt som
skulle tillhandah&llas. Eftersom prispressen inte skedde sjilvmant inférde den norska
staten istéllet reglerade prissinkningar genom en trappstegsmodell. Den norska
staten har sedan dess tvingats dndra 1 modellen flera ganger for att uppna onskade
prissinkningar. Norska generikafretag som férsokt sinka det pris som patienten och
samhillet betalar under det fastslagna maxpriset har bojkottats av de norska
apotekskedjorna.’

I Sverige konkurrerar generikaféretagen med 6ppna priser och TLV utser den som
har ligst pris till periodens vara. Hela systemet bygger pé att apoteken méste silja
den vara som har det léigsta priset for patienterna och samhillet och inte den vara
som ger apoteken hégst marginal. Likemedelsféretagen &r alltsd inte beroende av
apotekskedjornas gunst.

Ett transparent system med 6ppna priser gér det dessutom litt fér nya konkurrenter
att etablera sig pd marknaden - betydligt littare dn pa férhandlingsmarknader.
Generikaleverantérer ser direkt om de &r har ett konkurrenskraftigt alternativ eller

inte. Prisbilden r tydlig vilket ger 18ga etableringshinder och fler konkurrerande

5 NRK Brennpunkt 8 mars 2011. 9 minuter in i programmet
https://www.nrk.no/dokumentar/norge-dyrest-pa-kopimedisiner-1.7537799



foretag. TLV har i tidigare rapporter konstaterat att priskonkurrensen fungerar
bittre nir antalet konkurrenter ckar.’

Priset ar viktigt for patienterna och samhallet

Fér patienter med frikort spelar likemedelspriset ingen roll fér den egna pl&nboken,
men majoriteten av befolkningen har inte frikort. D& p&verkar apotekspriset direkt
den egna ekonomin eftersom patienten betalar de férsta 1 200 kronorna i det
reglerade hogkostnadsskyddet utan ndgon subvention fr&n samhillet. Har patienten
frikort och f&r delvis subvention s tillfaller besparingen dven skattebetalarna.

Men blir inte priserna &nnu ligre om apoteken far pressa priserna gentemot
likemedelsféretagen? Nej tyvdrr. Om apoteken far vilja vilken generikaleverantsr de
ska ha p& lager s& blir det tvirt om hégre priser pa apoteken eftersom apoteket kan
vilja hur stor del av prissinkningen frin likemedelsféretaget som de vill féra vidare
till kunderna. Vanligtvis brukar priset sjunka f6r konsumenten nér producenterna
sinker sina priser. S3 dr det ocks fér receptfria likemedel som siljs for egenvérd
vilket dr en oreglerad del av likemedelsmarknaden. Logiken f6r receptférskrivna
likemedel dr dock annorlunda eftersom lidkaren véljer produkt och betalningen 1
manga fall &r subventionerad. Det minskar apotekens incitament att priskonkurrera
pa receptforskrivna likemedel. Ett sinkt inkdpspris p& generiska likemedel for
apoteken leder dérfor inte per automatik till ett ldgre pris for patienterna och
samhillet.

Systemen for prissittning och subvention av likemedlen &r reglerat pa olika sitt 1
olika linder. Néar en leverantér av generika sinker priset p4 samma likemedel i b&de
Sverige och Norge si sjunker patientens pris per automatik i Sverige medan s& inte
ir fallet 1 Norge. Dir stannar i stéllet prissinkningen i apotekskedjornas fickor vilket
har lett till att den norska staten tvingats gd in med reglerade prissinkningar pa

mellan 59% och 90 %.

senok Pris Omeprazol 20 mg 100 st Ett exempel: I bdde Sverige och Norge siljer

300 - generikaleverantdrer omeprazol (utbytbart med
250 = varumirket Losec, ett av de Vanligaste

200 likemedlen). I skrivande stund (september 2022)
150 o~ kostar 1 Sverige periodens vara (det lidgst

100 prissatta alternativet under en m&nad) omeprazol

>0 (46SEK (20 mg 100 st) 62 kronor.” I Norge kostar samma
férpackning 255 norska kronor.® Inképspriset for

Sverige Norge

apoteken idr dock detsamma, ca 10-20 kronor. |
M Grossisten = Tillverkaren m Apoteken . o .
Sverige f&r apoteken 46 kronor medan i Norge

far apoteken 240 kr fér att utféra samma tjdnst.

Det dr med andra ord inte s konstigt att den svenska apoteksbranschen férordar en
norsk modell dir apoteken far vilja vilken generisk produkt som ska expedieras och
ddrmed vilket patientens pris. Att detta inte bara dr ett teoretiskt resonemang visas av
prisutvecklingen for parallellimporterade likemedel. Innan omregleringen av

® TLV: Uppfoljning av likemedelskostnader Juni 2019 Diarienummer: 1443/2019 Sid 37
" TLV: Priser Sverige september 2022: Periodens Vara, Grupp T23 tlv.se
8 Priser Norge september 2022: Statens Legemiddelverk Trinnpriser legemiddelverket.no



apoteksmarknaden fungerade marknaden fér parallellimporterade likemedel pa
samma sitt som fér utbytbar generiska likemedel. Efter omregleringen fick apoteken
fsrhandlingsitt p& parallellimport vilket innebar att apoteken nu behé&ller
mellanskillnaden. Besparing for patienter och skattebetalare p& likemedelspriset
uteblir och ger istillet en forstirkning av apotekens marginaler.

Hela lakemedelsbranschen stodjer modellen

Féreningen for generiska likemedel och biosimilarer och
Likemedelsindustriféreningen (Lif), som dr branschférening fér den forskande
likemedelsindustrin, stédjer gemensamt den svenska modellen f6r generiskt utbyte

(se link).’

Det dr l&ngt ifrén sjdlvklart och i manga andra linder &r originalféretagen
motstidndare till generiskt utbyte. Orsaken till att det ser annorlunda ut i Sverige &r
de goda erfarenheterna fr&n systemet for generiskt utbyte som genererat stora
besparingar och ddrmed skapat utrymme for att 6ka tillgdngen till nya likemedel och
annan viktig hilso- och sjukvard. Méjligheterna att introducera nya likemedel till de
patienter som behdver dem skulle vara mycket begrinsat utan de besparingar som
generikasystemet kontinuerligt genererar.

Apotekens ersattning

Apoteken ska naturligtvis ha betalt. Apoteken &r en viktig del i virdkedjan och det ir
apotekspersonalens dagliga arbete som gor att patienterna och samhillet kan spara
pengar p& det generiska utbytet. Vid omregleringen tillférdes 10 kronor extra (nu
12,75 kr) p& varje utbytbart likemedel vilket gav apoteken en extra handelsmarginal
pa totalt ndrmare en halv miljard. Alla verksamheter fokuserar extra fokus dir
vinsterna genereras. Darfér menar FGL och Lif att apotekens erséttning bér utgd
fr&n den tjinst som utférs. Det dr bittre att apotekskedjorna och de fristdende
entreprenérerna fokuserar p& den farmaceutiska tjinsten hellre &n p& rabatter och
handelsmarginaler. Det siger sig ocksa sjélvt att en stor apotekskedja som kan képa
in stora volymer kan férhandla sig till béttre priser &n ett litet enskilt dgarlett apotek
som inte ingér 1 en kedja. Dirfér vore det bittre att frikoppla apotekens ersittning
fr&n produktens pris och istillet ersitta apoteken for utférd tjinst.
Tjdnsteersittningen kan ha olika nivder dir det till exempel ger hégre ersittning for
nyinsittning, dosdndring, generiskt utbyte. En ersittningsmodell for utférd tjinst gor
att sm4 entreprendrer kan konkurrera pd samma villkor som de stora kedjorna. Detta
torde leda till en stérre andel smaféretagare dn vad som &r fallet om vinsten dr helt
beroende av férhandlingsstyrka. I samband med apoteksomregleringen i Norge var
utgdngsliget att alla apotek var fristiende. Men eftersom apoteken gavs fri
fsrhandlingsritt pd generika s& blev det nistan oméjligt for smé dgarledda apotek att
overleva. Marknaden koncentrerades istillet i ett oligopol dir tre apotekskedjor
snabbt tog 6ver och dominerar fortfarande apoteksmarknaden. Erséttning fér utférd
tjinst ger ocksd samhillet bittre kontroll 6ver pengarna och att staten sikerstiller att
inte pengar hamnar hos mellanledens fickor i onédan.

° https://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2013/01/FGL_LIF generikapriser.pdf



Regeringens (Alliansregeringens) bedomning i proposition 2013/14:93
Utifran forslagen i SOU 2012:75
Ansvarigt statsrad: Géran Hagglund (KD)

"Nuvarande generikamodell ar ocksa utformat pa ett transparens satt sa att generikaféretagen
kan konkurrera pa lika villkor. Detta i kombination med korta forsaljningsperioder gor att bade
stora och sma generikaféretag kan 6verleva pa marknaden, vilket regeringen menar ar
avgorande for en stark priskonkurrens.”

"Minskar antalet leverantorer férsvagas prispressen vilket i sin tur leder till Gkade kostnader.
Aven Okade problem med restnoteringar bland kvarvarande leverantorer papekas i
betdnkandet. Dessa risker ska bland annat stallas mot farre byten for patienterna.”

"Langre utbytes- och férberedelseperioder bor inte inféras eftersom det ar tveksamt om detta ar
forenligt med det nuvarande s.k. transparensdirektivet (89/105/EEG)."

"En forskrivare kan, av medicinska skal, motsatta sig utbyte genom att fylla i en ruta pa
receptet.”

"Regeringens slutsats ar darfor att nuvarande modell for generisk substitution bor
bibehallas. ”

"Utredningen har identifierat ett flertal risker och utmaningar med det férslag som Sveriges
Apoteksforening utarbetat. Till att borja med Ioser forslaget inte de oldagenheter som finns
kring frekventa utbyten av generika. Varje gang en patient besoker ett nytt apotek
riskerar man att fa ett nytt generika. Den som oftast besdker samma apotek kan dock ha
storre mojligheter att f& samma lakemedel vid varje expedieringstillfalle, men det finns &nda
kvarstaende risker. Dels kan detta leda till inlasningseffekter av patienter till vissa
apotekskedjor, dels kan nya upphandlingar hos den aktuella apoteksaktdren resultera i att ett
nytt generika expedieras. Forslaget minskar dock apotekens egen hanteringskostnad och
logistikproblem som féljer av byten och omstallning till periodens vara. Den framsta
invandningen mot forslaget ar dock, enligt utredningens bedémning, att den stora
prispress och besparing till det offentliga som nuvarande system genererar riskerar att
aventyras. Generikaféretagen bedoms i den foreslagna modellen ha incitament att andra sitt
beteende och i priskonkurrensen kalkylera med att man efter 18 manader (eller nagon annan
tidsperiod) kommer att behdva férhandla med apoteksaktdrerna om priser och évriga villkor,
under det etablerade takpriset. Prisjamférelser med Norge visar att de svenska
marknadspriserna i dag generellt sett ar Iagre eller i nivd med de norska priserna. Det finns
sannolikt inget stort utrymme att forhandla om under dagens svenska priser. Darfor
beddmer utredningen att det finns en uppenbar risk att priserna med Apoteksféreningens
forslag inte skulle pressas ner till samma laga nivaer som i dag, utan hamna pa en hogre niva,
for att efter den foreslagna introduktionsperioden skapa utrymme for framtida férhandlingar med
apoteksaktorerna. Forslaget skulle alltsa kunna leda till viss priskonkurrens, eftersom
generikaforetagen vill fa férsaljning av sin produkt, men inte lika kraftig som i dag och darmed
inte heller kunna garantera samma stora besparing till det offentliga. Aven de priser som redan
etablerats skulle enligt utredningens beddémning riskera att &ventyras. Det &r inte givet att
priserna kan hallas lika laga pa en generikamarknad som skapas med den féreslagna modellen.
Marknadens funktionssatt i dag ar orsakat av att det ar ett stort antal generikaféretag som ar
med och konkurrerar med sina prisbud varje manad. Aven om man skulle inféra en regel om att
priserna inte far hojas, bedomer utredningen att den féreslagna modellen skulle leda till
osakerhet om tillrackliga leveranser fortfarande skulle kunna ske till nuvarande laga priser.
Regeringen delar utredningens bedémning och anser inte att Sveriges Apoteksforenings
forslag till ny modell kan sékerstilla de laga prisnivaer som férekommer i dag pa
lakemedel som omfattas av utbytessystemet eller oférandrade besparingar for det offentliga.
Dagens modell ger en stark prispress och stora besparingar, och bdér i sin grundlaggande
utformning darfér behallas. De brister som finns &r inte av den karaktaren att de motiverar
fundamentala férandringar. Modellen riskerar ocksa leda till att kunderna lases in hos
enskilda apoteksaktorer.”



