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

Faststilllande 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
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o Vinta med att aktivera en faststiilld takprissinkning tills det laga
priset ir etablerat
o Takpriset bér héjas om det finns risk fér att konkurrensen

upphér

» Generika utanfér PV-systemet

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

» Nytt takprissystem {or biosimilarer som siiljs pa apotek
o Nair apotekssubstitution pa biosimilarer inférs behéver dven ett
nytt takprissystem liknande periodens vara inféras

o Forsiljningsperioden bér inte vara lingre in en manad.

» 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 frutsittningarna/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 likemedel vilket
omfattar en besparing p& 800 miljoner kronor under fyra ar.'

! 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 b&de dollar och euro har sjunkit tvasiffrigt vilket innebér att
enbart valutaeffekten motsvarar en negativ reell prisutveckling p& 4,4 miljarder p&
forménslikemedel (16%” p& 38 mdr® = 4 400 miljoner). S& i stillet for att sinka priser med
800 miljoner borde det alltsd vara frigan om en prishsjning p& 4,4 miljarder kronor.

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

Nér det uppstar bristsituationer pd virldsmarknaden blir det huggsexa mellan linder och
om den begridnsade 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 lander. Det &r ingen tillfillighet att Sverige har tillgdng till ett 6verflsde av resurser
(mat, kldader, 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 déarfér TLV att ha dialog med
Socialdepartementet om uppdraget fortfarande dr relevant och om méjliga negativa
konsekvenser fér tillgdngen av likemedel om det genomférs.

2 Vixelkursforindring mellan januari 2021 (ndr uppdraget gavs) och november 2024,
Euro blivit 16% dyrare mot SEK.
3 Under 2023 uppgick kostnaden for likemedel inom likemedelsformanerna till 38 miljarder kronor



2. Utbytbara lakemedel inom Periodens Vara -systemet

Dagens regelverk

Tandvérds- och Likemedelsférménsverket (TLV) utser varje manad det utbytbara
likemedel som har ldgst AIP (apotekens inképspris) 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 for generikaleverantérerna &r fri, sd linge
priset dr under takpris/maxpris. Vid patentutgdngen &r takpriset 7,6% ldgre dn vad
originallikemedlet kostade de férsta 15 dren under patenttiden. Om priserna sjunker med
mer dn 70%, s& sinks takpriset med 65% jimfért med priset innan patentutgngen, men inte

lagre &n 15 kr AIP.

Takpriskonstruktionen &r 1 grunden bra. Att ha méjlighet att bAde h&ja och sinka priset har
visat sig vara en avgdrande faktor fér att foretag ska vga sinka priset utan att straffas
genom att priset férblir sinkt fér alltid. Den nuvarande takpriskonstruktionen bérjade gilla
1 oktober 2011 (TLVFS 2011:4) men de gamla takpriserna fortsatte att gilla for produkter
dir generisk konkurrens uppstod innan 1 oktober 2011.

Bilderna nedan illustrerar vad som hinder i det nya respektive gamla systemet nér patentet
gér ut och generisk konkurrens uppstr. Principerna i det nya systemet &r att féredra.

Takprisets effekt
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Gamla systemet: Nya systemet:
1200

Héndelse 2:

- Originalet lamnar 1000 g0 1000 ggo
férmanen (frivilligt eller 1000
under tvang)

- Pl serinte langre nagon
marknad och férsvinner 800
ocksa

- Hégsta férmanspris 35 kr 600

400
Takpris 350 kr

200
Takpris 35 kr

35 30 28 25 35 30 28 25
T — T oow s

Gamla systemet Nya systemet

mOriginal “Pl mGx1 mGx2 mGx3 mGx4




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 sinker sina priser. S ir
det ocks& for receptfria likemedel som siljs foér 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 4r
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 gar under namnet Trinnpris).

Nir en leverantér av generika sdnker 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, ett av de vanligaste likemedlen).
200 I skrivande stund (februari 2024) kostar 1 Sverige
150 o~ periodens vara (det ldgst prissatta alternativet under en
100 " ménad) omeprazol (20 mg 105 st) 73 kronor.”
%0 A8SEKC I Norge kostar samma férpackning 255 norska kronor.’

° ‘ Ink&pspriset fér apoteken dr dock detsamma, ca 20-30
Sverige Norge

_ _ kronor. I Sverige far apoteken 48 kronor medan i Norge
M Grossisten Tillverkaren m Apoteken o .. ..
far apoteken 230 kr fér att utféra samma tjénst.

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 ldgst pris far exklusivitet pA marknaden
under tva veckor. Prissinkningar slar igenom hela viigen ut till betalaren. Det dr den
huvudsakliga férklaringen till att Danmark och Sverige brukar hamna ldgst 1 pris vid
internationella jimférelser. 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.

4 TLV: Priser Sverige februari 2024: Periodens Vara, Grupp T23 tlv.se
5 Priser Norge februari 2024: Statens Legemiddelverk Trinnpriser legemiddelverket.no
® Diana Lauritzen Teamleder Medicinpriser, Lagemiddelstyrelsen 8 november 2022



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 bor 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 s&dana fall skulle
TLV i dialog med Likemedelsverket kunna bestimma att tillfilligt ta bort takpriset 1 enskild
eller flera férpackningsstorleksgrupper. Det skulle leda till méjligheter for likemedelsbolag
att tillfalligt férsérja med volymer som behsver képas in till priser som dverstiger de svenska
takpriset. En s&dan ordning skulle dven ge TLV bittre mojlighet att fslja prisutvecklingen
vid bristsituationer, dir det idag annars framst uppstar en marknad fér licenslikemedel som
driver stor administration och dir prisséttningen ir frii alla led inklusive fr&n

apoteksaktérerna.

Figur 7 Prisranking for likemedel med generisk konkurrens som anvdnds i Sverige.
Ar 2014-2024. Beriknat med rorlig valutakurs (tre drs glidande medelvirde).
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Kalla: IQVIA och TLV.

Not: Priser gdllande forsta kvartalet for respektive ar. Volymer omfattar 12 manaders forsdljning.
Avstdndet frdn Sverige (som anvdnds for att rangordna linderna) har berdknats med bilateralt
prisindex.

Figur 1. Danmark har Europas laveste priser pd kopimedicin
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Kilde: IQVIA MIDAS QTR Q2 2024. Gns. pris per dogndosis for oral receptmedicin for 7 terapiomrader med generisk
konkurrence: kolesterolmodificerende medicin, antidepressiv medicin, angiotensin II-blokkere, epilepsimedicin,
smertestillende medicin, mavesarsmedicin og betablokkere.




Marknaden

Marknaden fér utbytbara lidkemedel 1 Sverige dr 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 aktsrer att limna marknaden. Det finns m&nga 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 ér att skapa konkurrens under en faststilld niva. Att ha
mdjlighet att badde héja och siinka 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) sa har taket en himmande effekt pa
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 ldkemedel som kostar 10 — 100 gdnger mer. Det finns dérfor skl 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 =

" Nuvarande nivd enligt 15-drsregeln ér 7,5%.

FGL foresléar att den justeras upp till tex 10% till foljd av att TLV tar bort ad hoc sdnkningar till f6ljd av
patentutgangar

8 Vilket ersitter dagens niva p& 65%



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%)

FGL foreslar féljande 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& 1&ngsiktigt 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 alltsd ligga kvar pé ett hégre pris for
att inte takpriset ska sidnkas. Ofta dr det originalet som har det hégsta priset. Detta
hindrar originalet (eller den som ligger hogst 1 pris) att vara med och priskonkurrera. 1
stéllet bor 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 fér 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 allts 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 sdnkte 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 d&n 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:

» Ligsta takpris bor hojas fr&n 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. TLV presenterade den 25%-
takprishéjningen 1 mars 2023. Mellan mars 2023 och november 2024 har inflationen 1
Sverige dkat 4,4%. Euron har skat med 4,7% och dollarn har skat med 4,5%.
I stillet for stora hgjningar med 10-11 &rs mellanrum rekommenderar FGL mindre
h&jningar varje ar.

» Takpriset bor hojas 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).

S&dana 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:

» Utgangspriset (1 nuldget 7,56% under originalets pris under patenttiden) bér framgi i
prissittningsverktyget.

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

Ovrigt:
» Upphor med praxis att vinta med prishdjning till det &r 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 takprissinkning tills det 18ga priset ir 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.

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 férstéra marknaden genom ett
oaterkalleligt takpris.

I stillet for att agera pd 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.
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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 p&4 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 ngon generell kompensation for inflation och viixelkurs. Vissa priser &r satta fér 10-tals
ar sedan och &r i 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 fr 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 for 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 &r 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.

For Iakemedel 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.
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4. Biosimilarer som hamtas ut pa apotek

Dagens regelverk

Biosimilarer som himtas ut pa apotek prissitts av TLV. Apotekssubstitution &r enligt
Likemedelsverket legalt msjligt men férekommer i praktiken inte.” Det finns i dagsliget
inget system med regelstyrda faststillda takpriser f6r biosimilarer. Varje produkt har 1 stillet
ett eget flytande "takpris”. TLV genomfér sporadiska omprévningar dir nya
fsrmansgrundande priser faststills. P& vissa substanser med hég omsittning har det
férekommit sidoavtal (trepartséverldggningar). SKR dr dock ovilliga att sluta nya sidoavtal
pa substanser dir patentet har gétt ut.

Biosimilarer som anvinds p& sjukhus upphandlas som rekvisitionslikemedel. Prissittningen
ir fri p& upphandlade slutenv&rdslikemedel och ligger utanfér TLV:s ansvarsomrade.

Marknaden

Investeringskostnaderna dr hogre for biosimilarer jamfért med generiska likemedel - bade
for studier, produktion, marknadsféring, lagerh:‘illning och distribution. Det finns relativt fa
konkurrerande foretag p& varje substans och det dr inte speciellt litt f6r nya aktorer att
komma in p& marknaden p& grund av investeringskostnaderna. Det finns dirfér inte s&
manga alternativa leverantsrer pd virldsmarknaden som kan ta sig in p& den svenska
marknaden. Eftersom biologiska likemedel i dagsliget inte byts ut p& apotek innebér det
stora marknadsfﬁringskostnader for att kunna ta marknadsandelar. Detta kan ha en
himmande effekt p& intresset att lansera biosimilarer dar utsikten till lénsamhet &r
begrinsad. Biosimilarmarknaden 4r med andra ord mindre dynamisk &n for generiska
likemedel inom PV-systemet.

Till skillnad frdn m&nga andra linder har Sverige transparenta listpriser dir det framgér for
betalaren, férskrivaren och patienten vad likemedlet kostar.

Hemliga rabatter dr ovanliga. Listpriserna fér adalimumab (original: Humira) adalimumab
och etanercept (original: Enbrel) 4r redan mycket ldga och bland de absolut ldgsta 1 Europa
p& multipack. Men p& vissa produkter gdr priskonkurrensen trégare.

TLV konstaterar: “Fér biologiska likemedel med biosimilarer bedémer TLV att det finns
forutsdttningar fér konkurrens likt hur det fungerar fér generika inom PV-systemet.

Det tar dock ldngre tid for biosimilarer att ta marknadsandelar jimfért med

generika och det leder inte alltid till IGga priser.10

® Likemedelsverket: Analysera switch och i forldngningen utbytbarhet av biologiska likemedel pa apotek
S2022/04810 (delvis) sidan 2
10 TLV: Kostnadsutveckling och 1angsiktigt hallbar finansiering av likemedel Diarienummer: 2005/2023 Sid 92
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Vad bor goras?

Apotekssubstitution av biologiska likemedel bor inféras 1 de fall dir Likemedelsverket har
gjort bedémningen att biologiska likemedel &r medicinskt utbytbara.

Utbytessystemet bér likna dagens utbytessystem fér generiska likemedel, dven kallad
periodens vara (PV-systemet). En ny takpriskonstruktion bér inféras med mégjlighet att bade
h&ja och sinka det officiella priset. FGL:s forslag till takpriskonstruktion presenteras
detaljerat pa nista sida.

Likemedelsverket féreslar lingre utbytesperioder, minst 6 manader. Utbytesperioder och
forsdljningsperioder behsver inte nédvindigtvis vara samma sak. For att konkurrensen och
varuférsérjningen ska fungera dr det mycket viktigt att férsiljningsperioderna inte blir
lingre 4n dagens en manad.

Detta av flera skail:

a. Det kriver stora lager for att klara 6 m&naders férsiljning (stor och osiker

kapitalbindning).

b. Den som inte vinner en eller tvd perioder kommer att f& problem att f& avsittning av
lagret p& grund av kort hallbarhet.

o I nuvarande PV-system har likemedelsleverantsrerna 12 méjligheter pa ett &r
att vinna status som periodens vara samtidigt om lagret dr begrinsat till en
ménads efterfrigan. Med 6 m&naders férsiljningsperioder blir lagerrisken 6
génger hégre (+500%) samtidigt som méjligheten att vinna status som PV
minskar fran 12 till 2 gdnger (-83%) per &r.

c. Sanktionsavgifterna kan bli mycket héga for den som &r periodens vara 1 6 m&nader
och inte klarar av att leverera enligt 5tagandet. Detta kan ha en negativ pé’werkan pa
viljan att delta 1 budgivningen.

d. L&nga férsiljningsperioder innebir skad risk fér kritiska brister om ndgot hiinder
som gér att den som blivit periodens vara inte lingre kan leverera. Om
forsdljningsperioden dr 1 manad (som nuvarande PV-systemet) dr sannolikheten att
fler konkurrenter deltar och ddrmed har ett befintligt lager i Sverige. Sannolikheten
ir ju god att man vinner ndgon eller ngra manader per &r. Finns det bara tva
chanser per &r sd dr sannolikheten lag att det finns flera féretag som héller ett
halvérslager 1 Sverige 1 hopp om att vinna.

e. Lingre férsiljningsperioder ir oférenligt med transparensdirektivet.''

Om mélsittningen dr att patienten ska ha firre byten si finns det andra l6sningar 4n att
forlinga forsiljningsperioden. I dagens utbytessystem av generiska likemedel dr
férlingningsperioden pé apotek en manad, men ur patientens synvinkel 4r det som regel tre
ménader.

! Regeringens bedémning i proposition 2013/14:93 utifrén forslagen i SOU 2012:75 "Lingre utbytes- och
forberedelseperioder bor inte inforas eftersom det dr tveksamt om detta &r forenligt med det nuvarande s.k.
transparensdirektivet (89/105/EEG)." Sidan 125.



Detta eftersom patienter med kronisk sjukdom oftast fir ett recept som ricker i ett r och
hidmtar ut en trem&nadsbehandling fyra ginger per &r enligt den s kallade 90-dagarsregeln.
Teoretiskt kan det bli fyra byten p:‘i ett &r, men eftersom samma bolag ofta vinner status om
periodens vara under flera gdnger per ar sd kan det ocksa firre &n fyra byten. Via férordning
gér det att ordna ldngre perioder ur patientens synvinkel utan att dndra férsiljningsperioden
ur likemedelsleverantsrernas synvinkel. Ur ett varuférsérjningsperspektiv dr det mycket
viktigt att inte forsiljningsperioden férldngs lingre &n en manad.

En annan friga dr om sex m&nader ur patientens synvinkel verkligen dr nédvindigt? Blir
det en avgdrande skillnad om patienten byter var sjitte manad, i stillet f6r som inom dagens
PV-system, var tredje m&nad?

Parenterala likemedel, som liknar biologiska likemedel i sin administrationsform, dr idag
utbytbara enligt samma regelverk som orala likemedel."

Hur skulle diskussionen sett ut idag om generisk substitution inte redan fanns och man
diskuterade ett eventuellt infésrande? Skulle det vara samma invéndningar frdn samma héll
och samma férslag till undantag? Generisk substitution inférdes 1 Sverige 2002. Bade
forskrivarféretridare och patientféretridare var emot att reformen skulle inféras. "

Lakarforbundets ddvarande vd, Anders Milton, menade att generisk substitution ir en fara
for patientsikerheten.' Idag, drygt 20 &r senare, ér det fi som har den typen av
invindningar och b&de forskrivarféretridare och patientféretridare ser utbytessystemets
effektivitet och férdelarna med generisk substitution.

FGL foreslar ett inforande av takprismodell med féljande principer:

En ny takpriskonstruktion bér inféras. Takpriskonstruktionens syfte dr att skapa
konkurrens under en faststilld niva.

Takpriset faststélls utifr&n originalets pris vid patentutgdngen. Samma princip anvinds dven
for etablerade biosimilarer, oavsett om priset har dndrats enligt en prismodell som gillt innan
biologisk substitution inforts. Priset pd referensprodukten innan patentutging ska vara
utgdngspunkten fér berikning av nytt takpris &ven om originalet limnat
likemedelsfsrmanen eller upphort att marknadsféras.

Originalets pris har normalt redan sinkts med 7,5% innan patentutgdngen enligt 15-
arsregeln. Om priset sjunkit med ytterligare mer dn 70% s& sinks takpriset med 50% dven
fér konkurrerande produkter med samma substans/styrka/férpackning. FGL féreslar allts&
en ndgot mer forsiktig modell for biologiska likemedel jaimfért med FGL:s forslag for
vanliga generiska likemedel inom PV-systemet. Det finns tva anledningar till detta. Dels &r
produktionskostnaden hégre (det dr osannolikt priset pa en trem&nadersbehandling av
biologiska likemedel kommer att séljas f6r ndgra tior), dels dr det betydligt firre potentiella
konkurrenter som har biosimilarer jimfért med konkurrensen pa generiska likemedel inom

PV-systemet.

12 Parenterala likemedel tillfors genom penetration av hud eller slemhinnor, t ex injektioner
Orala ldkemedel tillférs genom munnen, t ex tabletter

13 Regeringens proposition 2001/02:63 De nya likemedelsforménerna sid 55 och 56

14 Lakemedelsvirlden: Generisk substitution inget hot mot patientsikerheten” 18 juli 2002
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FGL forslag till takpriskonstruktion med tva steg
1. 10%' under originalets pris under patenttiden

2. Om priset sjunkit med ytterligare mer &n 70% s& siinks takpriset med 50% dven for
konkurrerande produkter med samma substans/styrka/férpackning.

Mojlighet till bade hojning och sankning av pris for utbytbara biologiska lakemedel:

I nuldget fsrekommer inte apotekssubstitution av biologiska likemedel och
prissittningen kan bara gd nedat utan méjlighet att héja priset under férenklat
forfarande. Om substitution inférs dr det ocksd nédvindigt att dndra
prissittningssystemet. Att ha méjlighet att bdde hoja och sinka det officiella priset har

visat sig vara en avgdrande faktor inom PV-systemet for att foretag ska vga sidnka priset

utan att straffas genom att priset blir sinkt for alltid.

Flytande takpriser tas bort:

Flytande takpris ger negativa incitament att sinka priset eftersom en sinkning kan f&

langsiktiga negativa effekter. Vidare himmar ett flytande takpris att alla priskonkurrerar
samtidigt eftersom det ofrdnkomligt innebér att taket flyttas nerdt om ingen upprétthéller

prisnivén vilket var det beteende som TLV ville undvika vid inférandet av faststillda

takpriser 2011.

Sankning av takpriser:

» Nar priset fallit med mer dn 70% ska det nya takpriset faststillas till 50% under
originalets pris innan patentutgdng. I nuvarande modell inom PV-systemet 4r nivdn
35% av originalets pris innan patentutging, dvs en takprissinkning med 65%.
Nuvarande differens pa 5 procentenheter mellan 65%-70% &r for liten. Féretagen
upplever att handlingsutrymmet kan bli for litet och dirmed 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 allts inte pé’werka en annan

férpackningsstorleksgrupp. I nuvarande modell inom PV-systemet triggar ett takpris

1 en férpackningsstorleksgrupp dven alla andra férpackningsstorleksgrupper inom

samma utbytesgrupp (substans och beredningsform). FGL uppmanar TLV att slippa

kopplingen, bade vid faststillande av takpriser och nér féretag begir héjning av
takpriser p& ovanliga férpackningar, styrkor eller beredningsformer.

15 Nuvarande nivé enligt 15-arsregeln ér 7,5%.
FGL foreslar att den justeras upp till tex 10% om TLV tar bort ad hoc sénkningar till foljd av patentutgéngar
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Hojning av takpriser:

>

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 hojas eller tas bort helt om det finns risk f6r att konkurrensen upphér
pga. att takpriset &r for lagt 1 forhéllande till marknadspriset (dvs PV-priset).

S&dana 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 éver 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 silt medan det fortfarande dr mer &n sex m&naders héllbarhet kvar.

I dagsliget har foretaget att vilja mellan:

a. Sinka priset > bli av med lagret - trigga takpris

b. Destruera (dvs brinna) lagret for att inte forstéra marknaden genom ett
oaterkalleligt takpris.
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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& nivin
som triggar takpris under minst tre tillfillen det senaste halvaret. I dagslidget har
parallellimportérer méjlighet att tillfdlligt sinka priset utan att ett nytt takpris
aktiveras. Det ger en snedvridning av konkurrensen och FGL:s férslag loser
problemet med att parallellimportérer har konkurrensmissiga férdelar som
direktimportérer inte har.

Hemliga prisférhandlingar via sidosverenskommelser &r ett oldmpligt instrument for
konkurrens och prispress nir patentet har gatt ut. Ett transparent system med Oppna
transparenta priser gor det litt f6r nya konkurrenter att etablera sig pA marknaden
och gynnar konkurrensen. Mer information om FGL:s syn p& hemliga

: : . o fe]: . 16
priser/sidodverenskommelser finns p& fsljande link °.

16 https://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2021/03/Sidodverenskommelser-efter-patentutgang.pdf
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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 féretaget inte lyckas visa att likemedlet uppfyller
kraven i §15 i fsrmanslagen s& jimfors det ansdkta priset vanligen med det ligsta
priset bland relevanta jimférelsealternativ. Ofta innebér det att jaimf6relsen ska goras
med PV-priset fér den specifika manad d& ansékan sker.

Vad bor goras?
Infér jimforelse med rddande takpriser f6r nya fdrm&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 &r
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 hégre 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 férenklat férfarande.

Exempel: (som systemet fungerar idag):

Originallikemedlet kostar innan patentutging 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 pa 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 ir likemedel inom

utbytesgruppen.
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Likemedlen frén foretag B och C dr inte utbytbara mot A eller &vriga 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 jamforelsealternativet 1 ansékan foéretag 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 bor ocksé anses vara
allt f6r utmanande att kriva att nya likemedel ska visa kostnadseffektivitet jaimfort
med PV-priset en viss manad eftersom PV-priset normalt ligger strax éver
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 skar
likabehandlingen av foretagen. Att hinvisa vissa féretags nya likemedel till PV-priset
35 kr, utan majlighet att héja priset till takpriset pd samma sétt 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
ansékan.
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