I I FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Forslag till nytt takprissystem

Den svenska generikamarknaden ir effektiv och ger stora besparingar

till samhillet. Prissittningen for generikaleverantorerna ér fri, sa linge

priset ir under ett takpris/maxpris. Pa grund av
kostnadsokningar/inflation/valutakursférindringar har TLV beslutat att

hoja vissa takpriser med start i april 2023. En 6versyn av hela
takpriskonstruktionen har inletts, nagot FGL vilkomnar och vill girna

ge konstruktiva och konkreta forbittringsforslag till.

Forslag till atgérder:

> Regelstyrd prissittning ersiitter ad hoc-siinkningar

@)

@)

Omprovningar som triggas av patentutgangar utgar

Omprévningar som triggas av ny evidens kvarstar

» Nytt takprissystem for Periodens Vara

o

o

o

Flytande takpris tas bort
Nya mellannivéer inférs
Korridoren skas fran 5 till 20 procentenheter
Faststiillande av takpriser ska vara inom varje
férpackningsstorleksgrupp (inte produktniva)
Ligsta takpris hojs till 60 kr AIP
Okad transparens gillande utgingspriset och varningssignal
Upphér med praxis att vinta med prishéjning tills det endast ar
en leverantor kvar
Vinta med att aktivera en faststiilld takprissinkning tills det laga
priset ir etablerat
Takpriset bér hdjas om det finns risk fér att konkurrensen
upphér

FGL

Jorgen Folkersvig 13

www.generikaforeningen.se 806 43 Gavle
Telefon 08-618 15 00



» Generika utanfér PV-systemet

o Samma generella h6jning som inom PV-systemet (25%)

» Nytt takprissystem {or biosimilarer som siiljs pa apotek
o Nya takpriser pa 35% respektive 65% inférs
o Konkurrerande produkter behéver siinka till denna niva for att
fa behalla sitt formansgrundande pris
o Enskilda produkter ska dessutom ha flytande takpris
o Faststillande av takpriser ska vara inom varje

férpackningsstorleksgrupp (inte produktniva)

» Generika Plus och nya substanser

o Lat analoga takpris gilla for nya konkurrenter/substanser som

inte ligger i samma utbytesgrupp

» Inflationssikra takpriserna arsvis

o Langsam arlig korrigering biittre éin skovvisa panikatgirder med

léingre mellanrum



1. Regelstyrd prissattning ersatter ad hoc-sankningar

Omprévning (dven kallad sortimentsgenomgangar) av tidigare fsSrmansbeslut motiveras
som regel av tv8 olika anledningar;

a. Patentutgdngar for substanser inom samma terapiomrz‘ide
b. Ny kunskap som paverkar virderingen

Om ny kunskap/forskning visar att det virdebaserade priset inte lingre dr motiverat dr det
rimligt med en omprévning. Men det dr vanligare att omprévningar kommer nir ett patent
gétt ut och priserna har rasat pd vissa substanser, men inte pd andra substanser inom samma
terapiomrade. Ur likemedelsféretagens synvinkel innebér en sidan omprévning 1 praktiken
att patentet gér ut for hela terapigruppen nir forsta produktpatentet i gruppen gar ut. For
generikabolag innebir det osikerhet om man tors satsa p& att lansera ej utbytbara generiska
likemedel (till exempel inhalatorer) om férutsittningarna/prisbilden kan dndras dramatiskt
pd kort varsel. Vidare s& férsvinner marknaden fér generiska alternativ p& flera av de
patenterade substanserna om dessa substanser férlorar subventionsstatus en kort tid innan
patentutgdngen. Det riskerar alltsd att bli firre konkurrerande substanser inom en given
ATC-kod. Fér patienter och férskrivare innebér det firre alternativ kvar p4 marknaden och
for generikabolagen innebir det i praktiken firre patenutgdngar.

Det omfattande arbetet med en omprévning kan inte heller motiveras eftersom évriga
likemedel i terapiomr&det kommer att gd av patent inom en begrinsad tidsperiod. Effekten
av omprdvningen blir alltsd relativt kortvarig.

Omprévningar som triggas av patentutgdngar bor darfor upphéra och 1 stillet ersittas av
regelstyrda prisjusteringar efter patentutgdng. Detta kan 6ver tid ge samma besparingar med
mindre arbete fér TLV och skad férutsidgbarhet for likemedelsforetagen.

FGL:s f6reslar att:

a. Det tydliggérs 1 foreskrift eller allméinna r&d att anvindningen av omprévningar ska
begrinsas till situationer d& det tillkommit ny evidens och en hgre regelstyrd
prissinkningsniva ska ersitta (inte komplettera) omprévningar efter patentutgdng.

b. Fér nya produkter kan den regelstyrda prissinkningen vid 15 ar héjas ndgot frén
dagens 7,56%, till tex 10%.

c. Ny niva for regelstyrd prissinkning ska gilla f6r kommande produkter, inte fér de
produkter som redan genomgatt en sinkning p& 7,5% enligt 15-arsregeln.

Besparingsbetinget — ett skolexempel pa hur snett ad hoc I6sningar kan sla

TLV har i uppdrag att 8stadkomma en langsiktigt hallbar finansiering av lidkemedel vilket
omfattar en besparing p& 800 miljoner kronor under fyra &r.'

! Regeringsuppdrag till TLV 2021-01-28 (S2021/00824)



Besparingsuppdraget pa 800 miljoner dr beriknat utifrdn prisjamforelser mellan olika linder
och till en helt annan vixelkurs &n den nuvarande. Denna berikning &r i1 dagsliget
irrelevant. Valutaeffekten mot bdde dollar och euro har sjunkit tvasiffrigt vilket innebér att
enbart valutaeffekten motsvarar en negativ reell prisutveckling p& 6,1 miljarder p&
forménslikemedel (17%” p& 36 mdr® = 6 120 miljoner). S& i stillet for att sinka priser med
800 miljoner borde det alltsd vara frigan om en prishsjning pa éver 6 miljarder kronor.

Detta visar hur snett ad hoc l6sningar kan sl&. Darfor ser vi hellre regelstyrda och
férutsigbara prisregleringar.

Nér det uppstar bristsituationer pd virldsmarknaden blir det huggsexa mellan linder och
om den begrinsade mingd som faktiskt finns. Linder med ligre betalningsvilja (dvs ligre
priser) riskerar att bli utan, medan linder som har en hgre betalningsvilja far hogre
prioritet. Detta kan tyckas vara orittvist ur ett internationellt perspektiv men det ir
samtidigt samma mekanism som oftast gynnar ett rikt land som Sverige 1 jimforelse med
fattigare linder. Det &r ingen tillfillighet att Sverige har tillging till ett 6verflsde av resurser
(mat, kldder, energi, teknik, sjukvard, hjilpmedel etc) jimfért med de linder som inte har
inte har samma betalningsférméga.

Effekterna av besparingsuppdraget gér det mindre attraktivt att allokera vissa likemedel
med begrinsat utbud till Sverige och kan dirmed 6ka risken f6r restnoteringar och kritiska
brister inom likemedelsférsérjningen. FGL uppmanar dirfér TLV att ha dialog med
Socialdepartementet om uppdraget fortfarande dr relevant och om méjliga negativa
konsekvenser fér tillgdngen av likemedel om det genomférs.

2. Utbytbara lakemedel inom Periodens Vara -systemet

Dagens regelverk

Tandvards- och Likemedelsfsrmansverket (TLV) utser varje m&nad det utbytbara
likemedel som har ligst AIP (apotekens ink&pspris) inom en utbytesgrupp till periodens
vara (PV). Alla apotek ska byta till periodens vara om det inte finns medicinska eller
farmaceutiska skal till att inte byta, eller om patienten vill betala extra for att {4 ett annat
medicinskt utbytbart alternativ. Prissittningen fér generikaleverantérerna ar fri, s& linge
priset dr under takpris/maxpris. Vid patentutgdngen &r takpriset 7,5% ligre dn vad
originallikemedlet kostade de forsta 15 ren under patenttiden. Om priserna sjunker med
mer dn 70%, s& sinks takpriset med 65% jaimfort med priset innan patentutgdngen, men inte

lagre &n 15 kr AIP.

Takpriskonstruktionen dr i grunden bra. Att ha mgjlighet att badde héja och siinka priset har
visat sig vara en avgdrande faktor fér att foretag ska vga siinka priset utan att straffas
genom att priset férblir sinkt for alltid. Den nuvarande takpriskonstruktionen bérjade gilla
1 oktober 2011 (TLVFS 2011:4) men de gamla takpriserna fortsatte att gélla foér produkter
dir generisk konkurrens uppstod innan 1 oktober 2011.

2 Vixelkursforindring mellan januari -21 (nir uppdraget gavs) och september 2023.
Euro blivit 17% dyrare mot SEK.
3 Under 2022 uppgick kostnaden for likemedel inom likemedelsformanerna till 36 miljarder kronor



Bilderna nedan illustrerar vad som hinder i det nya respektive gamla systemet ndr patentet
gér ut och generisk konkurrens uppstér. Principerna i det nya systemet ir att féredra.

Takprisets effekt
Gamla systemet: Nya systemet:
1200
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Takprisets effekt
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Sveriges takpriser jamfort med Norge och Danmark

Norge och Sverige har helt olika system fér konkurrens och prissittning av utbytbara
likemedel. I Norge har apoteken férhandlingsritt och far vilja vilket generiskt alternativ
som ska siljas pd apoteken. Om apoteken far vilja vilken generikaleverantsr de ska ha p&
lager s& blir det hogre 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 fér konsumenten nir producenterna sénker sina priser. S& &r
det ocksa for receptfria likemedel som siljs fér egenvard vilket dr en del av
likemedelsmarknaden som saknar prisreglering. Logiken fér receptfsérskrivna likemedel &r
dock annorlunda eftersom likaren viljer produkt och betalningen i manga fall &r
subventionerad. Det minskar apotekens incitament att priskonkurrera p& receptférskrivna
likemedel. Ett sinkt inkdpspris pd generiska likemedel f6r apoteken leder dirfér inte per



automatik till ett ligre pris fér patienterna och samhillet. Priserna pa apotek (AUP) i Norge
ligger dirfér p4 maximalt takpris (som 1 Norge gdr under namnet Trinnpris).

Nir en leverantér av generika sinker priset pd samma likemedel i bdde Sverige och Norge
sd sjunker patientens pris per automatik i Sverige medan s inte ir fallet i Norge. Dir
stannar 1 stillet prissinkningen 1 apotekskedjornas fickor vilket har lett till att den norska
staten tvingats gd in med reglerade prissinkningar p& 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). I Sverige kostar periodens vara (det
200 lagst prissatta alternativet under en manad) omeprazol
150 o~ (20 mg 100 st) 62 kronor.” I Norge kostar samma
100 - forpackning 255 norska kronor.” Inképspriset for
>0 A6SEK apoteken dr dock detsamma, ca 10-20 kronor. I Sverige

far apoteken 46 kronor medan i Norge far apoteken 240

Sverige Norge

_ _ kr for att utféra samma tjénst.
M Grossisten Tillverkaren W Apoteken

Danmark har det system som liknar det svenska utbytessystemet mest. Apoteken har en fast
apoteksmarginal, har ingen férhandlingsritt och far inte ta emot rabatter fér att favorisera
en viss leverantdr. Det generiskt alternativ som har lidgst pris far exklusivitet pA marknaden
under tva veckor. Prissinkningar slar igenom hela vigen ut till betalaren. Det 4r den
huvudsakliga férklaringen till att Danmark och Sverige brukar hamna ldgst 1 pris vid
internationella jaimf6relser. Danmark och Sverige brukar annars knappast klassas som
lagprisldnder.

Danmark har inget takpris alls eftersom de inte anser att det behévs.” Marknadspriserna ér i
Danmark &r ind& 18ga. Om det uppstar en tillfillig bristsituation g&r priserna upp och det
lockar in nya konkurrenter eftersom det ser ut som att marginalerna ir bra. Nya
konkurrenter leder i sin tur att priserna pressas ner igen.

Utbud och efterfrigan reglerar priset utan ndgot takpris. Att héga/obefintliga takpriser i
Danmark inte leder till héga priser/kostnader framgér tydligt 1 graferna nedan.

P& samma sitt bér Sveriges prissystem kunna justeras mot utbud och efterfrigan da
situationen kriver det. En ordning som skulle kunna gilla vid akuta bristsituationer eller fér
styrkor/férpackningar dir det inte finns ndgon som vill eller kan leverera. I sddana fall skulle
TLV i dialog med Likemedelsverket kunna bestimma att tillfilligt ta bort takpriset 1 enskild
eller flera férpackningsstorleksgrupper. Det skulle leda till méjligheter fér likemedelsbolag
att tillfalligt férsérja med volymer som behsver képas in till priser som dverstiger de svenska
takpriset. En s&dan ordning skulle d&ven ge TLV bittre mgjlighet att fslja prisutvecklingen
vid bristsituationer, dir det idag annars frimst uppstir en marknad fér licenslikemedel som
driver stor administration och dir prisséttningen ir frii alla led inklusive fr&n
apoteksaktérerna.

4 TLV: Priser Sverige september 2022: Periodens Vara, Grupp T23 tlv.se
5 Priser Norge september 2022: Statens Legemiddelverk Trinnpriser legemiddelverket.no
® Diana Lauritzen Teamleder Medicinpriser, Lagemiddelstyrelsen 8 november 2022



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

'Figur 1. Danmark har Europas laveste priser pa kopimedicin
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Kilde: IQVIA MIDAS QTR Q2 2021. Gns. pris per degndosis for oral receptmedicin for 7 terapiomr&der med generisk
konkurrence: kolesterolmodificerende medicin, antidepressiv medicin, antipsykotika, epilepsimedicin,
smertestillende medicin, maves&rsmedicin og betablokkere.




Marknaden

Marknaden fér utbytbara lidkemedel 1 Sverige d4r mycket dynamisk. Det finns manga
konkurrerande féretag p& varje substans och det ir litt for nya aktorer att komma in pé
marknaden och fér befintliga aktorer att limna marknaden. Det finns manga alternativa
leverantérer pd virldsmarknaden som kan ta sig in pd den svenska marknaden. Priser och
marknadsandelar f6r enskilda produkter kan variera kraftigt fr&n ménad till mdnad medan
priset och volymen f6r den produkt som dr PV halls hyfsat stabilt.

Vad bor goras?

Takpriskonstruktionens syfte &r att skapa konkurrens under en faststélld nivd. Att ha
mojlighet att badde héja och sinka det officiella priset har visat sig vara en avgérande faktor
for att foretag ska viga siinka priset utan att straffas genom att priset blir sidnkt fér alltid.
Om takpriset dr f6r nira marknadspriset (PV-priset) s& har taket en himmande effekt p&
konkurrensen. Generikaféretagen upplever att en tillfillig prissinkning ger en
inldsningseffekt eftersom den framtida l[6nsamheten odterkalleligt begrinsas. Priserna pa
generiska likemedel dr ofta mycket ldga och dirmed extremt kostnadseffektiva. Om
takpriserna begrinsar konkurrensen p& en volymmarknad dir takpriset 4r ndgra tior for en
trem&nadersbehandling s& kan det leda till bristsituationer och att patienterna kan behéva
stélls om pa lidkemedel som kostar 10 — 100 gdnger mer. Det finns dérfor skal att tilldta med
flexibilitet i takpriserna vilket visat sig fungera 1 Danmark.

FGL forslag till takpriskonstruktion med tre steg

1. 10%” procent under originalets pris under patenttiden vilket ersitter omprévningar
utifr@n patentutgdngar fér andra substanser inom samma terapiomrade.

2. Om priset sjunkit med ytterligare mer &n 40% s& siinks takpriset med 20%

3. Om priset sjunkit med ytterligare mer in 70% s sinks takpriset med 50%°

Alternativt en konstruktion med sex steg:

10% under originalets pris under patenttiden

Om priset gdtt ner med mer dn 30% s& sjunker taket med 10% (diff 20%)
Om priset gdtt ner med mer dn 40% s& sjunker taket med 20% (diff 20%)
Om priset gdtt ner med mer dn 50% s& sjunker taket med 30% (diff 20%)
Om priset gdtt ner med mer dn 60% s sjunker taket med 40% (diff 20%)
Om priset gdtt ner med mer dn 70% s sjunker taket med 50% (diff 20%)

o ov A =

Alternativt en konstruktion med tva steg (liknar mest dagens modell):

1. 10% under originalets pris under patenttiden

2. Om priset gdtt ner med mer dn 70% s sjunker taket med 50% (diff 20%)

" Nuvarande nivd enligt 15-drsregeln ér 7,5%.
FGL foresléar att den justeras upp till tex 10% till f6ljd av att TLV tar ad hoc sdnkningar till f61jd av patentutgdngar
8 Vilket ersitter dagens niva p& 65%



FGL foreslar foljande korrigeringar av takprismodellen:

Flytande takpriser tas bort:

Flytande takpris bor tas bort som fenomen inom PV-systemet.

I stilllet bér det infors en eller flera mellannivier med faststillda takpriser.

Flytande takpris dr i grunden ett mérkligt fenomen eftersom det utgér fran
utbytesgruppens hdgsta férménsgrundande pris, medan faststillt takpris tvirtom utgér
fr&n gruppens ligsta pris. Flytande takpris ger negativa incitament att sinka priset
eftersom en sinkning kan f& 18ngsiktigt negativa effekter. Vidare himmar ett flytande
takpris att alla priskonkurrerar samtidigt eftersom det ofrdnkomligt innebér att taket
flyttas nerdt om ingen uppritthéller prisnivdn vilket var det beteende som ville undvikas
vid inférandet av faststillda takpris. Ndgon maste allts8 ligga kvar pé ett hégre pris for
att inte takpriset ska sidnkas. Ofta dr det originalet som har det hogsta priset. Detta
hindrar originalet (eller den som ligger hogst 1 pris) att vara med och priskonkurrera. 1
stéllet bér utgdngspriset (dvs normalt 7,5% under originalets under patenttiden) vara
takpris fram till den punkt d& TLV sitter ett faststillt takpris.

Sankning av takpriser:

» Nar priset fallit med mer dn 40% ska det nya takpriset faststillas till 20% under
originalets pris innan patentutgdng. Nar priset fallit med mer &n 70% ska det nya
takpriset faststillas till 50% av originalets pris innan patentutgdng. I nuvarande
modell &r nivdn 35% av originalets pris innan patentutgdng, dvs en takprissinkning
med 65%. Nuvarande differens p& 5 procentenheter mellan 65%-70% ar for liten.
Féretagen upplever att handlingsutrymmet kan bli f6r litet och ddrmed tveka till att
priskonkurrera om marknadspriset ligger i nirheten av att trigga en ny faststilld
takprisnivd. Om handlingsutrymmet 6kar fr&n 5 procentenheter till 20
procentenheter kommer fé’)retagen inte kdinna samma tveksamhet att trigga nytt
takpris.

» Faststillande av takpriser ska vara inom varje férpackningsstorleksgrupp. En
fﬁrpackningsstorleksgrupp ska alltsd inte pé’werka en annan
férpackningsstorleksgrupp. I nuvarande modell triggar ett takpris i en
férpackningsstorleksgrupp dven alla andra férpackningsstorleksgrupper inom samma
utbytesgrupp (substans och beredningsform). Aven om takpriset inte ir ett problem i
vissa férpackningsstorleksgrupper med hég volym sd kan det vara férédande for
konkurrensen i férpackningsstorleksgrupper med 1&g volym. TLV behéver sldappa
kopplingen mellan olika férpackningsstorleksgrupper och pris per dos inom
utbytessortimentet. Fére 2002 var Riksférsikringsverket ansvarig for prissittning av
likemedel. DA fick generikaféretag avslag pd en ansékan om prissinkning p&
volymférpackningarna om féretaget inte samtidigt sédnkte priset pd de ovanliga
férpackningarna. Det innebar att patienterna och skattebetalarna gick miste om stora
besparingar eftersom utrymmet att sinka priset ir som stérst p& de férpackningar
som siljer mest i volym. I nuvarande system ir kopplingen pris/dos svagare dn under
90-talet men FGL uppmanar TLV att slippa kopplingen, bade vid faststéllande av
takpriser och nir féretag begér hojning av takpriser pd ovanliga férpackningar,
styrkor eller beredningsformer.



Hojning av takpriser:

>

Lagsta takpris bor héjas fran 15 kr till 60 kr AIP.
60 kr &r forfarande ett forhallandevis 1&gt pris och skulle 16sa méngder av problem
som annars méste hanteras individuellt fér varje produkt.

Inflationssikra systemet for att slippa ha &terkommande problem.

Takpriser bér — utdver inflationssikringen — kunna indexeras &rsvis med
uppskrivning av exempelvis KPI (konsumentprisindex) &ret innan. I nuvarande
modell ligger nivén fast ar frdn &r med en ad hoc-h&jning p& 25% elva ar efter
takpriskonstruktionen inférdes 2011. Denna h&jning motsvarar ganska exakt KPI-
utvecklingen under perioden 2011 — 2023.

I stillet for stora hgjningar med 10-11 &rs mellanrum rekommenderar FGL mindre
h&jningar varje ar.

Takpriset bor héjas eller tas bort helt om det finns risk f6r att konkurrensen upphér
pga. att takpriset &r for 1agt 1 forh&llande till marknadspriset (dvs PV-priset).

Sadana héjningar bor ske:

o Nir marknadspriset &r mer 4n 85% av takpriset

o Nir inget féretag accepterar att vara periodens vara (minst 2 gdnger p& 6
manader)

o Nar TLV anser att det dr berittigat utifrdn signaler fr&n marknaden
alternativt utvecklingen p& virldsmarknaden.

Transparens:

>

>

Utgéngspriset (i nuldget 7,6% under originalets pris under patenttiden) bér framga i
prissittningsverktyget.

En varningssignal bér finnas nir en prisanstkan riskerar trigga ett faststillt takpris
(liknande varningssignalen nir en prisansskan &verskrider takpris).

Ovrigt:

>

Upphér med praxis att vinta med prishdjning till det dr endast en leverantér kvar.
Agera medan det fortfarande finns konkurrens. Nuvarande praxis dr att rutinméssigt
avsld ansékningar om héjning 6ver takpris med motivering att det finns ndgon annan
konkurrent kvar p4 marknaden. Prishéjningen sker dirfér nir det finns endast en
leverantér kvar. Detta dr kontraproduktivt om man vill ha konkurrens pa
marknaden.

Vinta med att aktivera en faststilld takprissdnkning tills det ldga priset dr etablerat.
Idag rdcker det med en prissinkning. Det hinder att vissa leverantérer sitter p& for
stora lager och tillfilligt behdver sinka priset for att bli periodens vara och darmed f&
lagret sdlt medan det fortfarande dr mer &n sex m&naders héllbarhet kvar.

10



I dagsliget har féretaget att vilja mellan:

a. Sinka priset 2 bli av med lagret = trigga takpris
b. Destruera (dvs brinna) lagret for att inte forstéra marknaden genom ett
oaterkalleligt takpris.

I stillet for att agera p& forsta prissinkningen under en faststilld niva, bor takpris
triggas nir den nya ldgre prisbilden ir etablerad. Exempelvis om priset legat p& nivn
som triggar takpris under minst tre tillfillen det senaste halvaret.

3. Generika utanfor PV-systemet

Dagens regelverk

Férskrivna generiska likemedel som av olika anledningar inte bedémts vara utbytbara ingar
inte 1 PV-systemet. Takpriserna ér flytande och det finns inga regelstyrda faststillda
takpriser p4 samma sitt som inom PV-systemet. Till skillnad mot priserna inom PV-systemet
har ingen upprikning skett p4 den nominella takpriserna. Priserna har med andra ord inte
fatt ndgon generell kompensation for inflation och vixelkurs. Vissa priser &r satta fér 10-tals
ar sedan och &r i1 akut behov prisjusteringar. Féretag kan inkomma med begiran om
prishéjning dir det krivs detaljerat underlag pa faktiska skningar av
produktionskostnaderna men prisékningar accepteras séllan och oftast nir det bara &terstar
ett alternativ.

Marknaden

Marknaden ir betydligt mindre dynamisk &n fér utbytbara generiska likemedel inom PV-
systemet. Marknadsandelarna och priserna dr mer trogrérliga. Eftersom bytet inte sker
automatiskt p& apotek behdver b&de foretridare fér regionerna och enskilda férskrivare vara
aktiva foér att byte till generiska likemedel ska ske. Antalet konkurrenter &r d&ven mindre dn
inom PV-systemet men fler &n det dr p& marknaden fér biosimilarer.

Vad bor goras?

Marknaden bér karaktiriseras av konkurrens med transparenta priser. Detta segment har, i
motsats till PV-systemet, inte f&tt ndgon generell prishéjning som kompenserar den senaste
tidens inflation och férsvagning av den svenska valutan. TLV bér frdngd praxis att produkt
for produkt begira in dokumentation p& kade produktionskostnader. Det ofta svért att f&
tillstdnd att limna ut den typen av uppgifter eftersom internationella avtal ofta férbjuder det.
Vidare uppger flera foretag att det inte dr viirt mddan eftersom det innebir mycket jobb till
Ingen nytta eftersom det &nd& oftast slutar med avslag. Takpriserna kan vara satta for 10-tals
ar sedan och inte dndrats sedan dess. I stillet bér TLV tillimpa en generell prishéjning.
motsvarande den for flytande takpriser inom PV-systemet.
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For lakemedel introducerade fére 2011:
25 procent hogre dn det flytande takpriset 1 juni 2023.

Héjningen ska dock som minst att motsvara 15 kronor och som mest 30 kronor.

For lakemedel introducerade efter 2011:
Upprékning enligt faktisk inflation.

Arligen:
Upprikning enligt faktisk inflation &ret innan.

Detta for att slippa ad hoc &tgirder med stora dndringar vissa &r och inga dndringar andra
ar.

4. Biosimilarer som hamtas ut pa apotek

Dagens regelverk

Biosimilarer som anvinds pa sjukhus upphandlas som rekvisitionslikemedel. Prissittningen
ir fri pd upphandlade slutenvardslikemedel och ligger utanfér TLV:s ansvarsomrade.
Biosimilarer som hidmtas ut pd apotek prissiitts av TLV. Det finns i dagsliget inget system
med regelstyrda faststéllda takpriser fér biosimilarer. Varje produkt har i stillet ett eget
flytande "takpris”. TLV genomfér sporadiska omprévningar dir nya fsrm&nsgrundande
priser faststills. P& vissa substanser med hég omsittning har det férekommit sidoavtal
(trepartsdverlidggningar). SKR dr dock ovilliga att sluta nya sidoavtal p& substanser dar
patentet har gétt ut.

Marknaden

Investeringskostnaderna dr hogre for biosimilarer jamfért med generiska likemedel - bade
for studier, produktion, lagerhallning och distribution. Marknaden &r betydligt mindre
dynamisk dn fér generiska likemedel. Det finns relativt fi konkurrerande féretag pa varje
substans och det &r inte speciellt litt f6r nya aktérer att komma in pd marknaden pa grund
av investeringskostnaderna. Det finns dirfér inte s& manga alternativa leverantérer pa
virldsmarknaden som kan ta sig in p4 den svenska marknaden. Till skillnad fr&n ménga
andra ldnder har Sverige transparenta listpriser dir det framgér for betalaren, férskrivaren
och patienten vad likemedlet kostar. Hemliga rabatter dr ovanliga. Listpriserna for
adalimumab och etanercept ar redan mycket lﬁga och bland de absolut lé’tgsta 1 Europa pa
multipack.

Vad bor goras?

Marknaden bér karaktiriseras av konkurrens med transparenta priser. En ny férutsigbar
takpriskonstruktion bér inrittas och ersitta omprévningar och sidoavtal.
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Apotekssubstitution av biologiska likemedel dr olimpligt eftersom olika bedémningar och
hinsyn behéver tas till:

a. olika patientgrupper (vissa grupper kan bytas snabbare 4n andra)
olika substanser (det kan skilja sig frAn substans till substans)

c. olika mekaniska hjilpmedel fér administration (beroende p& om handhavandet skiljer
sig mycket, lite eller inte alls)

d. Den ryckighet som finns p4 PV-marknaden passar inte fér biologiska likemedel.

Biologiska likemedel behsver obruten kylkedja vilket gér detta sortiment olimpligt att
skeppas fram och tillbaka mellan olika marknader. Dramatiska och kortvariga
efterfrigetoppar och efterfrgefall (som inom PV-systemet) innebér bade stor risk for
bristsituationer och kan darfér avskriacka leverantsrer av biosimilarer frdn den svenska
marknaden. I dagsliget 4r det en med mycket anstriingd tillgdng pa flera substanser i
Europa. Osikra férutsittningar kan i férlingningen innebira att foretag tvekar att investera
i att utveckla nya biosimilarer.

FGL forslag till takpriskonstruktion med tre steg
1. 10%’ under originalets pris under patenttiden

2. Om priset sjunkit med ytterligare mer &n 40% s& siinks takpriset med 35% dven for
konkurrerande produkter med samma substans/styrka/férpackning.

3. Om priset sjunkit med ytterligare mer d&n 70% s& siinks takpriset med 65% dven for
konkurrerande produkter med samma substans/styrka/férpackning.

» Varje produkt har flytande takpris mellan dessa faststillda niv8er. Det ska allts3 inte
finnas en mgjlighet att hoja priset utan att f4 godkdnnande av TLV.

» Om TLYV faststiller ett takpris p& 35% eller 65% behéver alla konkurrerande
produkter med samma substans, inklusive referenslikemedlet, sinka till denna niva
for att kunna kvarstd i forménen.

> Faststillande av takpriser ska ske inom varje férpackningsstorleksgrupp. En
fﬁrpackningsstorleksgrupp ska allts inte pé’werka en annan
férpackningsstorleksgrupp med samma substans. Eftersom vissa linder har
referensprissittning kan det vara svart att f tillstdnd att sdnka priset pa vissa
férpackningar. I praktiken sker konkurrens idag p& adalimumab pa férpackningar
som endast dr avsedda f6r den svenska marknaden och som inte kan séljas pd andra
marknader. I praktiken sker konkurrens idag p& adalimumab och etanercept péd
férpackningar (6-pack respektive 12-pack) som endast dr avsedda fér den svenska
marknaden och som inte siljs p& andra marknader.

° Nuvarande nivd enligt 15-drsregeln ér 7,5%.
FGL foresléar att den justeras upp till tex 10% till f6ljd av att TLV tar ad hoc sdnkningar till f61jd av patentutgdngar
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Hojning av takpriser:

» Inflationssikra systemet for att slippa ha &terkommande problem.
Takpriser bor indexeras arsvis med uppskrivning av tex KPI (konsumentprisindex)
ret innan. | nuvarande modell ligger nivan fast &r fr&n &r med en ad hoc-héjning p&
25% elva ar efter takpriskonstruktionen inférdes 2011. Denna héjning motsvarar
ganska exakt KPI-utvecklingen under perioden 2011 — 2023.
I stillet for stora héjningar med 10-11 &rs mellanrum rekommenderar FGL mindre

h&jningar varje ar.

5. Generika Plus och nya substanser

Ibland kommer det nya likemedel som &r innovativa men baseras paen etablerad patentfri
substans. Om ett generikabolag anvinder en patentfri substans och gér en modifiering, till
exempel ny beredningsform eller nytt administrationssitt brukar dessa likemedel kallas
"generika plus” alternativt "Value Added Medicine” eller "generika med tillfért virde”.

Dagens regelverk

Ett nytt utbytbart likemedel kan prissitta sig var det énskar upp till rddande takpris.
Fér nya - ej utbytbara - likemedel krévs en fullstindig ansskan med
hilsoekonomiska beridkningar. Om foretaget inte lyckas visa att likemedlet uppfyller
kraven i §15 i fsrmanslagen s& jimfors det ansékta priset vanligen med det ligsta
priset bland relevanta jimférelsealternativ. Ofta innebir det att jimférelsen ska géras
med PV-priset fér den specifika m&nad d& ansskan sker.

Vad bor goras?
Infér jimforelse med rddande takpriser f6r nya form&nsansskningar.

Det dr b&dde dyrt och utmanande att sammanstilla en hel ansékan med
hilsoekonomisk modell nir det relevanta jimforelsealternativet dr ett PV-pris. Det dr
fa ldkemedelsbolag som har incitament att investera i en anstkan fér
likemedelssubstanser utan patent. Om Generika Plus inte genom en fullstindig
ansékan som kan motivera ett hgre pris &n PV-priset bér den relevanta
utbytesgruppens takpris accepteras for dessa produkter pa samma sitt som om det
hade varit ett utbytbart generiskt alternativ.

Onskar fsretaget prissitta det nya likemedlet under takpriset bor det vara majligt
genom ett forenklat férfarande.
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Exempel: (som systemet fungerar idag):

Originallikemedlet kostar innan patentutgdng 1 000 kr AIP.
Generisk konkurrens uppst&r och priset gdr ner med mer &n 70%.
Nytt takpris faststills till 350 kr.

PV-priset ligger p& 35 kr.

Anta att det kommer tre nya konkurrenter samtidigt.

Foretag A har en produkt som ar utbytbar

Féretag B har samma substans men modifierad beredningsform (generika plus)
Féretag C har en ny substans dir jamforelsealternativet dr likemedel inom

utbytesgruppen.

Likemedlen frén foretag B och C dr inte utbytbara mot A eller 6vriga 1
utbytesgruppen. Det pris som de olika féretagen har att férhalla sig till 4r:

350 kr Takpris for foretag A
35 kr Takpris for foretag B

35 kr Takpris for jimférelsealternativet 1 ansékan féretag C

Virdebaserad prissittning dr en bra och bér bevaras. Men den det ska inte stillas
samma krav pd Generika Plus om féretaget inte har en 6nskan att anséka om ett pris
som ir hégre dn takpriset for relevant jimforelsealternativ. Det bér ocksd anses vara
allt f6r utmanande att kriva att nya likemedel ska visa kostnadseffektivitet jaimfort
med PV-priset en viss m&nad eftersom PV-priset normalt ligger strax 6ver
produktionskostnaden. Det dr dédrfor rimligt att det dr takpriset i stillet for PV-priset
som ska vara relevant jimférelsealternativ. Takpriset dr stabilt 6ver tid vilket kar
likabehandlingen av foretagen. Att hiinvisa vissa féretags nya likemedel till PV-priset
35 kr, utan mojlighet att héja priset till takpriset p4 samma sitt som generiskt
utbytbara likemedel strider mot likabehandling och himmar konkurrensen mellan
medicinska alternativ.

FGL:s forslag dr att originalet, A, B, C ska f bérja konkurrera under samma takpris
om inte féretaget 6nskar anséka om ett pris &ver takpriset med en fullstindig
anstkan.
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