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LIF — de forskande lakemedelsforetagen — har genom rubricerade remiss beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa delbetdankandet “Pris, tillging och service — fortsatt utveckling av lake-
medels- och apoteksmarknaden” (SOU 2012:75) fran Lakemedels- och apoteksutredningen
(S 2011:07). LIF har valt att fokusera pa de forslag som ar av allra storsta vikt for de forskande
lakemedelsforetagen; hur Sverige ska kunna fortsatta att attrahera forskning och innovation
inom lakemedelsomradet, utformningen av prissattningen av originallakemedel utan generisk
konkurrens samt forslagen som beror tillgangligheten pa apotek och systemet med generiskt
utbyte.

LIF anser:

e Svenska patienter har idag inte den tillgang till innovation - i form av nya behand-
lingar - som skulle behdvas for en positiv utveckling av folkhélsan, hélso- och
sjukvardens kvalitet samt klimatet for forskning och utveckling i Sverige. For att
motverka den negativa utvecklingen krévs en tydlig nationell styrning som séker-
staller att landstingen utan dréjsmal anvander de lakemedel som av pris- och sub-
ventionsmyndigheten TLV bedomts vara kostnadseffektiva.

e Vardebaserad prisséttning (VBP) bor &ven fortsattningsvis vara basen i den svenska
prissattningsmodellen for lakemedel. VBP-modellen maste utvecklas for att pa ett
béattre satt &n idag ta hansyn till aspekter som medicinska behov, angeldgenhetsgrad
och innovationshdgjd.

e Internationell referensprissattning (IRP) bor inte inforas i Sverige. VBP innebér att
lakemedel prissatts utifran det varde de bidrar med pa nationell niva, medan IRP
enbart syftar till att inte betala mer &n andra lander. Det finns darfor ingen naturlig
anledning att direkt jamfora véardebaserade priser med de priser som andra lander
betalar. Dessutom konstaterar utredningen att VVBP-priserna i Sverige redan &r jam-
forbara med genomsnittliga priser i andra europeiska lander.

e En forhandlingsmojlighet for landsting/regioner boér inte inforas for lakemedel
inom den nationella lakemedelsformanen eftersom sadana forhandlingar kommer
att leda till 6kad ojamlikhet mellan landets olika delar och mellan olika patienter.
Det bor tydliggoras i lagstiftningen att sadana forhandlingar inte ar tillatna.

e Lakemedelsutveckling tar lang tid och de forskande lakemedelsforetagen har darfor
ett sarskilt behov av forutsdgbara regelverk. Komplexiteten i det presenterade
forslaget foljer inte den uttalade ambitionen att forenkla regelverken for foretagen.
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Utredningen har gjort en heltackande analys av nulaget men blickar inte framat mot de ut-
maningar som den svenska halso- och sjukvarden star infor. Betdnkandet diskuterar beho-
vet av innovation men lamnar fa konkreta forslag pa hur innovation praktiskt kan upp-
muntras och premieras. | stallet foreslar Utredningen att Sverige ska infora en av de mest
repressiva prismodellerna i Europa. Kombinationen av vérdebaserad prisséttning och yt-
terligare lager av internationell referensprissattning, volymkontroll och landstingsférhand-
lingar for tankarna till de atstramningsatgarder som kristyngda lander runt om i Europa
tvingas genomféra. Om forslaget genomfors kommer Sverige indirekt att utnyttja den svara
ekonomiska situationen i lander som Grekland, Spanien och Portugal. Det &r inte vad man
forvantar sig av ett land med god ekonomi och dar manga patienter fortfarande inte nar upp
till behandlingsmalen. An mindre forvantar man sig sddana atgarder i ett land som betonar
betydelsen av innovation, som har stolta traditioner inom Life Science och en betydande
ldkemedelsexport. Dessutom har det nuvarande systemet skapat en god kostnadskontroll,
som resulterat i minskande lakemedelskostnader under 2012. Enligt den senaste rapporten
fran OECD, baserat pa data fran 2010, ar kostnadsokningstakten for lakemedel i Sverige
under EU-genomsnittet. Aven den svenska likemedelskostnaden per capita och framforallt
lakemedelskostnadernas andel av BNP &r ldga och under EU-genomsnittet (OECD Health
at a glance: Europe 2012).

Under hdsten 2012 har regeringen tydligt betonat Life Science-industrins vérde for Sverige
med satsningar bade i Forsknings- och Innovationspropositionen och i Innovationsstrate-
gin. Denna tydliga ambition borde ha aterspeglats i Utredningens forslag, men sa &r inte
fallet trots att den svenska Life Science-sektorn ar under storre press dn pa manga ar. En
komplex prismodell med besparingar i miljardklassen forvérrar laget ytterligare. Om ut-
redningens forslag genomfors i sin helhet kommer Sveriges attraktionskraft for Life Sci-
ence-foretag att minska och sektorns mojlighet att bidra till regeringens ambitiésa och
vallovliga forskningssatsningar inom medicinomradet att forsamras.

Det ar LIF:s bedémning att den foreslagna modellen leder till en odnskad utveckling med
fortsatt dalig tillgang till nya lakemedelsbehandlingar for svenska patienter i kombination
med priser som hammar forskning och innovation. | syfte att uppna vissa besparingar har
och nu dventyras Sveriges attraktionskraft for investeringar i Life Science-verksamhet for
lang tid framat.

De svara fragorna lamnas obesvarade

Utredningen konstaterar i betdnkandet att ”lakemedelskostnadernas andel av den totala
halso- och sjukvérdskostnaden har dirmed minskat sedan 1998, att ”6kningstakten for 1a-
kemedelskostnaderna har avtagit och har under de senaste aren varit marginell”, att “nya
dyra ldkemedel endast anvinds i begransad omfattning” samt att ’Sverige har priser som ar
i niva med jamforbara europeiska lander pa nya lakemedel. Daremot visar sig priserna pa
aldre lakemedel vara hogre i Sverige an i jamforbara lander”.

Givet de korrekta slutsatserna fran analysen stéller vi oss fragande till behovet av en ny
prispressande modell for originallakemedel. Utredningen kunde istallet ha tagit tillfallet i
akt och fokuserat pa de utmaningar som den begransade anvandningen av nya kostnadsef-
fektiva lakemedel medfor. Betankandet borde ha gett svar pa den fraga som vi anser har
storst betydelse: Vilken ambition ska Sverige ha, inte bara for lakemedlens pris, utan



ocksa for hur vi anvander nya lakemedel som en del av en modern halso- och sjukvard?”
Antingen har vi den enkla ambitionen att Sveriges lakemedelspriser ska vara bland Euro-
pas lagsta utan att bry oss om hélso- och sjukvardens samlade kvalitet. Det ar en enkel och
mojligtvis begriplig strategi, men den har troligen ett mycket begrénsat stod bland svenska
valjare och patienter. Alternativt har vi ambitionen att vi i Sverige, som ett av Europas
bade rikaste och traditionellt mest framgangrika lander vad galler halso- och sjukvard och
lakemedelsutveckling, tar ett helhetsgrepp och pa allvar véger pris mot kvalitet. Det kraver
en strategi for att astadkomma bade rimlig kostnadskontroll och en halso- och sjukvard
som ges en arlig mojlighet att fortsatta vara i framkant vad géller vardens resultat. Vikten
av en sadan strategi tydliggors av att Sverige sedan 1990 har backat fran en tredjeplats
bland OECD-landerna vad galler medellivslangden till en femteplats ar 2000. Sverige har
aven haft en fortsatt samre utveckling &n andra lander fram till ar 2010 da Sverige ar nere
pa en delad attondeplats.

Avsaknaden av konkreta och skarpa forslag for att sakra svenska patienters tillgang till ef-
fektiva lakemedel inom rimlig tid, och de vagt formulerade forslagen for att behalla lake-
medelsindustrins forskning och utvecklingsverksamhet i Sverige samt attrahera ny forsk-
ning till landet, medfor att betdnkandet inte uppfyller direktivets krav att: ”En framtida
prismodell ska ocksa sakerstalla en god tillgang till effektiva liakemedel som skapar forut-
sattningar for att bedriva en modern halso- och sjukvard och leva upp till halso- och sjuk-
vardslagens 2 8 om malen for halso- och sjukvarden. Detta forutsatter att den forskande la-
kemedelsindustrin dven fortséttningsvis kan ha goda forutséttningar att forska fram och ut-
veckla nya likemedel.”

Det enda svar som betankandet lamnar &r att Sverige ska ha bland Europas lagsta priser pa
lakemedel, och att det forhoppningsvis kommer att ha positiva effekter pa patienternas till-
gang till nya lakemedelsbehandlingar och darmed pa halso- och sjukvardens resultat. Vi
vagar inte forlita oss pa den forhoppningen utifran det enkla faktum att landstingen under
en 10-arsperiod fatt ett Gverskott fran det sarskilda statsbidraget for lakemedelsférmanen
motsvarande ca 10 miljarder kronor utan att det medfort 6kad anvéndning av de nya inno-
vativa lakemedel som introducerats under motsvarande tid. Det finns inte heller nagot
tecken pa att det ar lander med laga lakemedelspriser som leder utvecklingen vad géller ti-
dig tillgang for patienter till de modernaste behandlingarna.

En ”lager pa lager-modell” som varken ar langsiktigt hallbar eller transpa-
rent

Trots att den svenska modellen for generiskt utbyte under 10 ars tid har genererat bespa-
ringar vid patentutgang som skapat utrymme for bade volymdokningar och anvandning av
nya ldkemedel ska den nya prismodellen enligt Utredningens direktiv hantera ”framtida
utmaningar”. Uppdraget utgdr ifrdn att det behovs ytterligare besparingar, utdver den
mycket effektiva prispressen i generikasystemet — som LIF aktivt har stottat. Darfor fore-
slas en modell dar prispressande atgarder kombineras utan respekt for patentskyddet. For-
slaget ar i sin helhet svargenomtrangligt eftersom man enligt var uppfattning helt enkelt
inte kan tillampa alla tillgangliga prissattningsinstrument samtidigt for ett enskilt lakeme-
del, och hédvda att det skapar en enhetlig och langsiktigt héllbar "modell”. Komplexiten 1
det presenterade forslaget foljer inte regeringens uttalade ambition att generellt forenkla
regelverken for foretag i Sverige.



Sverige var ett av de forsta landerna som borjade tillampa ett samhéllsperspektiv i den vér-
debaserade prissattningsmodellen for lakemedel och &r fortfarande ett av de fa landerna
som fullt ut baserar beslut om pris och subvention pa en halsoekonomisk vardering i kom-
bination med de av Riksdagen beslutade prioriteringsprinciperna. Sverige fyller en viktig
funktion genom den uttalade ambitionen att faststélla priset utifran det dokumenterade vér-
det. For att undvika en situation dar europeiska lakemedelspriser blir virtuella - baserade pa
komplexa korsreferenser utan nagon substans i botten - ar det nodvandigt att nagra lander
uppratthaller en prisséttning som baseras pa landets egna bedémningar och varderingar.

Den svenska tillampningen av VBP har ront stort internationellt intresse, bade bland pris-
sattningsmyndigheter och bland ldkemedelsforetag. Den svenska pris- och subventions-
myndigheten TLV har hogt anseende i Europa - pa samma satt som Lakemedelsverket har
ett hogt anseende gallande det regulatoriska arbetet — trots att det svenska prissattningssy-
stemet redan i dag ar komplext och utmanande. TLV &r en av de fa europeiska myndighet-
erna som lever upp till de tidsramar som framgar av transparensdirektivet, &ven om vi un-
der senare ar sett en negativ utveckling i form av langre handlaggningstider. Ur den
aspekten ar det positivt att utredningen foreslar en bagatellgrans som frigér myndighetens
resurser som kan fokuseras pa en snabbare handlaggning. Det nuvarande regelverket for
VBP uppfattas som tydligt och transparent vilket ger lakemedelsféretagen de planerings-
forutsattningar som den langa tiden for lakemedelsutveckling kraver. Innan beslut tas om
fortsatt utveckling gor foretagen analyser av betalningsviljan med utgangspunkt i de resul-
tat som uppnas i de kliniska studierna. Foretagens planeringsférutséttningar forsamras pa-
tagligt om prissattningsmekanismerna andras med kort framforhallning och i en ovéntad
riktning. Transparenta regelverk ar dven en forutsattning for sunda konkurrensvillkor mel-
lan foretagen pa lakemedelsmarknaden som har speciella forutséttningar utifran att det ar
det offentliga som bade valjer lakemedel och finansierar storre delen av patienternas kon-
sumtion. Tydlighet och forutsdgbarhet &r &ven en forutsattning for att det ordnade info-
rande som nu utvecklas inom den Nationella lakemedelsstrategin ska kunna lyckas.

De val fungerande myndigheterna i Sverige, tillsammans med det system som byggts upp
pa statlig och regional niva for att sakerstalla en effektiv anvandning av lakemedel och av
samhaéllets resurser, f6ljs med intresse av lakemedelsforetagen i Europa. Det &r vanligt att
blivande internationella ledare inom foretagen kommer till Sverige for att lara sig det
svenska systemet i syfte att kunna sprida erfarenheterna vidare inom sina organisationer.
Detta intresse har till viss del kompenserat for den minskande roll Sverige haft ndr det
galler den kliniska utvecklingen av lakemedel och Sverige ar darfor fortfarande ett intres-
sant land for de globala lakemedelsforetagen. Om utredningens forslag genomfors och
VBP kombineras med referensprissattning och regionala férhandlingar finns det en uppen-
bar risk att Sverige gar fran denna internationellt uppmarksammad position till att bli en
marginell marknad med stolta innovationspolitiska ambitioner pa prant, men utan nagot
faktiskt intresse av att anvanda innovation i form av nya kostnadseffektiva ldkemedelsbe-
handlingar. Signalen till den forskande lakemedelsindustrin blir att laga priser ar ett sjal-
vandamal och att priserna kan pressas utan att det forvantas fa nagon som helst effekt pa
svenska patienters tillgang till nya lakemedelsbehandlingar eller pa foretagens forskning i
Sverige.



Den vardebaserade prissattningen (VBP) behover utvecklas for att fanga
aspekter som medicinska behov, angeldgenhetsgrad och innovationshdojd

Utredningen tar dagens vardebaserade prissattning (VBP) av formansldkemedel som intakt
for att Sverige har en hog betalningsvilja for innovation i form av nya lakemedel. Men
samtidigt konstateras att landstingen inte anvander nya kostnadseffektiva lakemedel i
samma utstrackning som andra lander gor. Slutsatsen borde vara att Sverige i teorin har en
hog betalningsvilja, men att denna inte forverkligas i praktiken eftersom landstingen inte
implementerar de vardebaserade besluten fran den nationella myndigheten (TLV). En Life
Science-nation som Storbritannien trotsar idag trenden med internationella referenspriser
och oOkar det vardebaserade inslaget i sina prismodeller samtidigt som Sverige nu forslas ga
I motsatt riktning.

| betankandet beskrivs VBP som en “fix” modell utan att nagon egentlig diskussion fors
kring nddvéndig utveckling av modellen. Vi saknar en grundlig analys av hur den nuva-
rande VBP-modellen fungerat och vilka resultat den gett, liksom en analys av vilka forand-
ringar som behovs for att battre fanga aspekter som medicinska behov, angelagenhetsgrad
och innovationshgjd.

Trots att den offentliga finansieringen av lakemedelsformanen ger staten ett sérskilt ansvar
for att vagleda framtida lakemedelsforskning framjar den nuvarande tillampningen av VBP
inte inkrementell innovation pa ett optimalt sétt. For att motverka en minskad vilja att ut-
veckla nya effektiva lakemedel har andra lander inkluderat innovation som en uttrycklig
komponent i prissattningen. Ett tillagg av innovationsgrad bland kriterierna i Lagen om |&-
kemedelsformaner skulle underlatta introduktionen av nya ldkemedel i Sverige och det
skulle sénda en tydlig signal till den forskande lakemedelsindustrin om att Sverige &r ett
land som uppmuntrar och premierar innovation.

De satsningar som regeringen redan gor for att starka den svenska registerkulturen har pot-
ential att ge forbattrade mojligheter att 16pande folja upp den faktiska graden av innovation
i Klinisk vardag och darmed hantera det faktum att kunskapen om nya lakemedels positiva
och negativa effekter ofta ar begrénsad vid godk&nnandet. Genom att starka kopplingen
mellan VBP och faktisk uppfoljning i sjukvarden skulle dynamiken i prissattningen kunna
oka eftersom priset kan korrigeras kontinuerligt utifran den kunskap som véxer fram kring
det faktiska véarde som levereras till patienten, sjukvarden och samhallet. Det ger aven
mojlighet att utesluta lakemedel fran formanen om det konstateras att de inte uppfyller de
initiala forvantningarna. Pa sa satt kan lakemedelsterapin kontinuerligt moderniseras i syfte
att sakerstélla att det ar de medicinskt mest vardefulla och kostnadseffektiva - och inte bara
de billigaste - lakemedlen som ingar i lakemedelsférmanen.

Betdnkandet innehaller ett embryo till en sadan utveckling i form av ett tydligare fokus pa
den volym, utifran patientpopulationen, som férmanen omfattar. Men vi saknar ett mer
djuplodande resonemang om hur VBP kan utvecklas och moderniseras for att ta tillvara pa
den potential som modellen har.

Efter 10 ar av vardebaserad prisséttning star det klart att den nuvarande tillampningen dven
har brister vad galler prissattningen av lakemedel for sma patientpopulationer och lakeme-
del riktade till personer med allvarliga eller livshotande sjukdomar. Sverige behdver pris-



och finansieringsmodeller som kan hantera att vissa lakemedel kostar betydligt mer an
andra, och att vissa patienter har storre behov an andra. Nodvandigheten att hantera detta
kommer att 6ka nar Sverige under nasta ar implementerar det sa kallade patientrorlighets-
direktivet som minskar ett enskilt lands mojlighet att fullt ut styra vilka lakemedel som
medborgarna ska ha tillgang till. LIF ser fram emot de forslag om prisséttning av sérlake-
medel som utredningen kommer att presentera i nasta delbetankande under varen 2013.

Tydliga incitament for faktisk anvandning av innovationer behévs

Utredningen har enligt var uppfattning inte lyckats finna den delikata och viktiga balansen
mellan en rimlig prisséttning och god tillgang till effektiva lakemedel utifran bra forutsatt-
ningar for lakemedelsforetagens forskning. Det finns inga tydliga och konkreta forslag pa
hur patienternas tillgang till nya behandlingar, eller forskning och utveckling, ska stimule-
ras. Pa detta omrade innehaller betdnkandet bara vallovliga intentioner och allmanna skriv-
ningar. LIF anser att konkreta stimulansatgarder ar nédvandiga for att balansera det mycket
effektiva generikasystemet i Sverige som gor att priserna pa generika drivs ner till sa laga
nivaer att det blir svart att visa att nya lakemedel ar varda att satsa pa, aven i de fall da
dessa bedoms som kostnadseffektiva och anvandningen av dem saledes &r motiverad.

Det kravs klara regler och starka incitament for att mojliggora en verklig forbattring vad
géller anvandningen av innovativa lakemedel. Trots de begréansningar som det kommunala
sjalvstyret satter, anser vi att Utredningen borde ha gatt langre vad galler statlig stimulans
till innovation och kvantifiering av satsningar pa 6kad anvandning av nya och innovativa
lakemedel.

Innovationsklimatet i ett land paverkas direkt av prissattningsmodeller och anvandning av
nya teknologier. Lakemedelsforetagen ar ovilliga att finansiera klinisk forskning i lander
som inte utnyttjar de innovationer som forskningen genererar samtidigt som faktisk an-
vandning av nya behandlingar ofta ar en forutsattning for forskningen. Den laga anvand-
ningen av nya lakemedel i Sverige jamfort med andra lander visar att ytterligare atgarder
behovs for att starka landstingens drivkrafter att anvanda nya samhallsekonomiskt kost-
nadseffektiva lakemedel.

LIF anser att oavsett vilken prismodell som viljs sa maste den kompletteras med mekan-
ismer for att starka landstingens incitament att implementera TLV:s beslut utan onddiga
drojsmal. Inspiration kan hidmtas frdn Storbritanniens “Investing in UK Health and Life
Sciences” som innehaller den uttalade ambitionen att alla rekommendationer som priorite-
ringsmyndigheten NICE ger automatiskt ska antas i lampliga lokala rekommendationer pa
ett planerat satt som stoder sdker och kliniskt l&mplig anvandning. De svenska mekan-
ismerna for att astadkomma detta bor vara att det sarskilda statshidraget for lakemedels-
formanen i sin helhet 6ronmarks, i kombination med ett starkt ekonomiskt incitament, i
form av en prestationsbaserad erséttning som &r direkt knuten till utbetalningen av statsbi-
draget. En del av det sarskilda statshidraget for lakemedelsformanen bor hallas inne (base-
rat pa horizon scanning”) och betalas ut till landstingen forst efter det att faktisk anvénd-
ning av nya lakemedel skett enligt i forvag bestamda mal. Det finns manga téankbara betal-
ningsmodeller att valja mellan for sjalva utbetalningen och TLV kan ges uppdraget att av-
gora vilka kostnadseffektiva nya lakemedel och nya indikationer som ska inkluderas i sy-
stemet under en 5-arsperiod efter faktisk introduktion. De produkter som véljs ut bor dven



inga i ett nationellt ordnat inférande och foljas upp pa ett strukturerat satt via kvalitetsre-
gister eller Socialstyrelsens hélsodataregister. Om utvarderingen visar att lakemedlet inte
uppfyller forvantningarna efter t.ex. 3 ar ska det exkluderas fran mekanismen och kan da
ocksa - efter utvardering av TLV - uteslutas ur férmanen om ett kostnadseffektivt pris inte
kan uppnas.

Mekanismen bor kompletteras med en tydlig uppféljning och rapportering av landstingens
implementering av TLV:s beslut. Aven hér kan inspiration hamtas i Storbritanniens ”Inves-
ting in UK Health and Life Sciences” dar en princip att tydligt redovisa hur olika lokala
hélsovardsmyndigheter implementerar NICE:s beslut kring nya behandlingsmetoder
presenterats: ... ett system som ska tillata patienterna att se om deras lokala hal-
sovardsmyndighet erbjuder de senaste godkdnda likemedlen och behandlingarna. ... De
som fornekar patienterna godkanda behandlingar kommer att stéllas till svars och det
finns ingen ursékt att inte tillhandahalla de senaste NICE-godkanda lakemedlen och be-
handlingarna". Socialstyrelsens uppdrag att utveckla Oppna Jamférelser for lakemedel bor
utvidgas till att omfatta denna typ av indikatorer. Redovisningen bér baseras pa en jamfo-
relse mellan faktisk anvandning per landsting och den av TLV identifierade populationen
for vilken lakemedlet &r kostnadseffektivt.

En prestationsbaserad erséttning som beskrivs ovan — och som aven finns beskriven i ut-
redningens betankande som en atgard som skulle kunna” vidtas — skulle till sin karaktar
starkt paminna om den s.k. kémiljardens utformning.

Internationell referensprissattning (IRP) &ar en fraga om bristande solidaritet
med lander i kris

VBP innebér att lakemedel ersatts utifran det varde de bidrar med till patienterna, sjukvar-
den och samhéllet. Det finns darfor ingen naturlig anledning att direkt jamfora vardebase-
rade priser med de priser som andra lander betalar. Internationell referensprissattning (IRP)
foljer en helt annan logik - att inte betala mer &n vad andra lander gér. Med VBP styrs an-
vandningen av nya ldkemedel till de patienter for vilka vardet av behandling med de nya
ldkemedlen ar hogre an vid behandling med jamforelsealternativen, som oftast ar generika
med l&gsta pris. Lakemedel som prissatts genom VBP anvands darfor ofta inom en begrén-
sad del av lakemedlets medicinska indikation. Med IRP sker inte samma tydliga styrning,
vilket aterspeglas i att de faktiskt anvanda volymerna med en IRP-modell ofta ar storre,
vilket i sin tur leder till att priserna i vissa fall tenderar att vara lagre.

En langsiktigt hallbar prismodell kan inte, vid en och samma tidpunkt, baseras pa en kom-
bination av dessa tva helt olika prissattningsfilosofier och ett byte av princip kan inte vara
aktuellt forran lakemedlet nar alla patienter dar anvandningen av detsamma ar kostnadsef-
fektiv. Nar den anvandningen uppnatts bor foretaget ges mojlighet att visa vérde for en
okad anvandning, eller sa kan priserna justeras utifran de nya volymerna pa det satt som ut-
redningen foreslar.

Den del av utredningens forslag som tydligast urholkar den hittills internationellt uppmark-
sammade prissattningen av formanslakemedel i Sverige &r att redan efter 5 ar komplettera
VBP med IRP. Att darefter anvanda medelvérdet av de tre l&gsta priserna i referenspris-
korgen for att prissatta de lakemedel som vid introduktionen genomgatt en VVBP-bedém-



ning starker signalen att de svenska priserna ska vara bland de lagsta i Europa. Aven om de
sex utpekade referenslanderna — Finland, Norge, Danmark, Nederlanderna, Belgien och
Osterrike — kan forefalla jamforbara med Sverige maste man halla i minnet att de i sin tur
prisrefererar till i stort sett hela Europa, inklusive Grekland och andra lander i ekonomisk
kris. De prissankningar som industrin gor for att tillmotesga behov av mediciner i de lander
som &r under extrem ekonomisk press, far redan i dag storre ekonomiskt genomslag i andra
lander som utnyttjar situationen och korrigerar ner sina priser som en konsekvens. Pa sikt
minimerar det industrins mojlighet att sdnka priser for ekonomiskt svaga lander, samtidigt
som den langsiktigt kommersiella basen for lakemedelsbranschen i Europa eroderas. |
grunden &r valet att anvanda IRP en fraga om bristande solidaritet med lander i kris.

Vid sidan av prisnivaerna och den faktiska anvandningen av lakemedel i olika lander pa-
verkas IRP dven av att flera lander i den utpekade korgen inte forsvarar patentrattigheterna
pa det rakryggade satt som Sverige hittills gjort, utan anvander generiska priser fran andra
lander dven om det finns giltiga patent i det egna landet. Det medfor att patentrétten i Sve-
rige pa sikt forsvagas, en utveckling som ytterligare forstarks av forslaget att anvanda 10 ar
som en “proxy” for patentutgang. Sedan bdrjan av 1990-talet har EU etablerat ett tillaggs-
skydd (s.k. SPC-system) som skall sakra en effektiv exklusivitet pa marknaden i minst 15
ar. LIF anser att den langsiktiga prismodellen i Sverige maste respektera exklusivitet fullt
ut. LIF anser att den enda tankbara anvandningen av IRP ar efter patentutgang och syftet
bor i sadana fall vara att sikerstiilla att svenska priser inte sticker ut” jimfort med andra
l&nder, som har en stark nérvaro av Life Science-industrin.

Regional foérhandlingsratt inom det nationella subventionssystemet motver-
kar stravandena mot jamlik tillgang till god vard

Den svenska lakemedelsférmanen ar statligt reglerad, ska gélla lika 6ver landet och ar fi-
nansierad genom ett specialdestinerat statsbidrag. Lakemedelsformanen ar nodvandig for
att uppna de av riksdagen beslutade malen for halso- och sjukvarden om en god hélsa och
en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Trots att lakemedelsforsorjningen till patien-
terna ar skild fran halso- och sjukvardslagens bestammelser, styrs den sjukvardspolitiskt
helt av principerna om behovsstyrd vard enligt fastlagda prioriteringar och patienternas
mojlighet att paverka sin behandling genom dialog med forskrivaren. Det &r en omistlig
rattighet for medborgarna. Att kombinera den nationella lakemedelsférmanen med region-
ala forhandlingar kommer att motverka stravandena mot jamlik tillgang till god vard oav-
sett storleken pa de forhandlande regionerna.

LIF motsdtter sig att landstingen ska fa forhandlingsratt pa lakemedel sa lange lakemedels-
formanen, prissattningen och finansieringen hanteras nationellt. Regionala prisférhandlingar
av lakemedel leder mot one size fits all”, vilket ar raka motsatsen till ambitionen att starka
patientens stéllning och att halso- och sjukvarden ska individualisera behandlingen genom att
bland annat beslut om behandling ska fattas i samrad med patienten for att pa basta sétt mota
den enskildes behov, oavsett betalningsférmaga. Trots utredarens ambitioner att ett brett
samhéllsperspektiv ska anldggas vid dessa regionala férhandlingar ser vi en uppenbar risk att
pris kommer att bli den faktor som vdger tyngst, och att patienter darigenom riskerar att erbju-
das samre och mindre valdokumenterade alternativ an vad som annars skulle ha varit fallet.



Regeringen har en tydlig ambition att nya behandlingar ska introduceras genom ett ordnat inf6-
rande for att sakra att behdvande patienter far tillgang till dessa pa ett likartat satt oavsett var i
landet de bor. Sa &r inte fallet idag, bland annat pa grund av att olika landsting/regioner gor
olika beddmningar av nya behandlingar och att man har olika ersattnings- eller incitamentsmo-
deller. Men kunskapen och intresset att anvanda och utvédrdera nya behandlingar skiljer sig
ocksa at mellan landets olika delar. Vi anser inte att det ar rimligt att i ett sadant lage ytterli-
gare forstarka olikheterna genom att lata olika landsting/regioner forhandla fram olika villkor
for samma behandlingar som ingar i det nationella subventionssystemet. En sadan ordning
kommer att leda till okad byrakrati, 6kade kostnader och att patienternas tillgang till behand-
lingar fordrojs. Vi anser att uppféljning och utvardering bor ske pa ett likartat satt i hela
landet.

Av bakgrundsbeskrivningen i betankandet framgar att landstingens forhandlingsratt pa la-
kemedel har utretts ett flertal ganger tidigare. Senast under apoteksomregleringen 2009
fattades det aktiva beslutet att forhandlingsratten pa lakemedel inom lakemedelsférmanen
skulle tillfalla apoteken och inte landstingen. Utifran den historiken &r det férvanande att
utredningen &gnar sa stort utrymme at att diskutera fragan utan att Iamna nagra som helst
konkreta forslag pa hur en sadan forhandlingsratt skulle utformas och regleras. Det ar LIF:s
bestdmda uppfattning att det behdvs en tydlig reglering, foretradesvis i lag, att regionala-
eller landstingsforhandlingar inte ska kunna ske pa lakemedel som omfattas av det nation-
ella subventionssystemet. Prissattningen av laékemedel &r redan i dag komplex varfor det ar
nddvéndigt att spelreglerna ar stabila och forutsdgbara for alla inblandade aktorer. Det ar
utifran detta behov inte acceptabelt att Gverlata mandatet for och utformandet av ramverket
for de foreslagna samarbetsavtalen till en 6verenskommelse mellan regeringen och SKL.

Attraktionskraften i den svenska tillampningen av VBP urholkas

LIF ifragasatter tilltron till att den svenska sjukvarden skulle bérja anvanda nya innovativa
lakemedelsbehandlingar bara for att de blir billigare. Nya lakemedel kommer aldrig att bli
sa billiga att de enbart utifran prisaspekten kan konkurrera med billigaste generika. Utred-
ningens forslag grundas pa ett énsketankande — att priserna kan sénkas utan att det paver-
kar nagra andra vitala aspekter negativt - och en onskan att kunna tillfredsstélla en rad
olika aktorer samtidigt. Det &r var beddmning att det sammanlagda forslaget, tvéart emot
intentionen, riskerar att fa langtgaende negativa konsekvenser for de forskande lakeme-
delsforetagen eftersom den intellektuella attraktionskraften i den svenska tillampningen av
VBP urholkas.

Utifran vad som sker i andra europeiska lander ar de omfattande initiala besparingar som
utredningen indikerar inte helt 6verraskande. LIF ifragasatter trots det bade storleken pa
besparingarna och nddvéndigheten i att genomfdra férandringarna givet att den svenska la-
kemedelsmarknaden redan minskar som en effekt av ett effektivt generiskt utbyte och av
att landstingen inte anvénder nya ldkemedel i samma utstrackning som andra lander. Dess-
utom kommer en betydande del av de initiala besparingarna i forslaget att falla ut fore
2014 eller under aren narmast darefter oavsett om forslagen genomfors eller ej. Redan nu
kan det dock konstateras att de monetéra effekterna direkt kommer att forpassa Sveriges
lakemedelskostnad per invanare fran plats 15 (i Europa) till plats 21, vilket ar under
OECD-genomsnittet. Inget annat land i Europa med en omfattande inhemsk lakemedelsin-
dustri har fattat lika langtgaende beslut.
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Komplexiteten i forslaget medfor att de mer langsiktiga effekterna av den fore-
slagna “lager-pa-lager-modellen” ir omdjliga att beddma men det finns en Kklar risk att mo-
dellen pressar ner priserna till en ohallbart 1ag niva som riskerar att leda till patagligt forse-
nad introduktion av nya lakemedel i Sverige och att vissa lakemedel inte kan behallas pa
den svenska marknaden, eftersom Ionsamheten understiger kostnaderna for att tillhanda-
halla en svensk forpackning. Den laga prisnivan som efterstavas riskerar dven att leda till
parallellexport och dérmed faktiska bristsituationer for patienter i Sverige. Redan idag har
Sverige sa laga priser pa vissa lakemedel att det &r attraktivt for apotek att exportera dem.
Lakemedelsverket pagaende granskning kommer att visa i vilken utstrackning som sadan
export forekommer.

Specifika synpunkter pa forslagen om tillganglighet till Iakemedel pa apotek

Utredningen foreslar flera forandringar som syftar till att forbattra tillgangligheten till 1a-
kemedel pa apotek. LIF anser att merparten av forslagen ar val avvagda utifran behovet av
att lata den fortfarande unga apoteksmarknaden utvecklas utifran den nya konkurrenssitu-
ationen.

Den faktiska tolkningen av 24-timmarsregeln ar den del av utredningen som hittills fatt
storst massmedial uppmérksamhet. LIF anser att hela diskussionen grundas i att vissa
olyckliga formuleringar gjordes i det reviderade regelverket i samband med omregleringen
av apoteksmarknaden. 24-timmarsregeln &r inte bara praktiskt, utan aven teoretiskt, omoj-
lig att leva upp till om tiden ska matas fran den tidpunkt da varje enskild kund efterfragar
sitt lakemedel. | en konkurrensutsatt verksamhet borde det vara sjalvklart att lagerhall-
ningen anpassas sa att den absoluta majoriteten av kunderna kan betjanas direkt nar de be-
soker apoteket. Det ar viktigt att nya krav pa lagerhallning utformas sé att innovativa l6s-
ningar och en fri konkurrens inte férsvaras eller medfor 6kade kostnader som inte pa ett
tydligt sétt bidrar till 6kad patientsdkerhet. | det fall lakemedlet inte finns i lager vore ett
battre alternativ - som dven skulle skapa en sammanhallen linje genom hela distributions-
kedjan - att apoteken fick samma krav pa sig som lakemedeltillverkarna och distributérerna
har via sina partihandelstillstand — dvs. att expedition ska goras “’sa snart det kan ske”.

| de fall da lakemedel inte lagerhalls pa det lokala apoteket, maste apoteket kunna ge tyd-
liga besked om att lakemedlet kan bestéllas och nar det i sa fall kommer att finnas tillgang-
ligt for uthamtning pa apoteket. Det ar viktigt att alla apotek lamnar korrekt information
om tillganglighet dven i de fall da apoteken har mojlighet att véalja vilken vara som expe-
dieras, t.ex. nar det finns parallellimport. Vi &r tveksamma till forslaget att utveckla en
nationell s6kfunktion eftersom ett inférande av onaturliga ”monopolldsningar” ar att backa
ett steg. Ett sadant system blir bara vardefullt for patienterna om den vara man ser i syste-
met ocksa finns kvar nar man kommer fram till apoteket, vilket innebér att soksystemet
maste ligga on-line med alla apoteks lagersaldosystem. Det riskerar att bli en mycket dyr-
bar 16sning pa ett relativt begransat problem. Det maste noga analyseras om ett sadant sy-
stem &r praktiskt och konkurrensmassigt mojligt och vilka avarter det eventuellt kan ge i
form av ytterligare minskade lager pa apoteken.

Vid riktigt akuta situationer ar det farmaceutens skyldighet att sakerstalla att kunden far sin
behandling. Information om tillganglighet pa andra 6ppenvardsapotek léser bara problemet
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i omraden dar det finns flera apotek inom ett mindre geografiskt omrade. Det ar darfor
viktigt att informera kunden om att akuta situationer bor undvikas genom att inte vanta till
sista stund med att ga till apoteket. Apoteken maste ocksa kunna erbjuda moderna tjanster
for att expediera recepten innan kunden fysiskt besoker apoteket. Om ldkemedel maste
skickas mellan apotek far hanteringen inte dventyra lakemedlens kvalitet. Hanteringen far
heller inte tillatas véxa sa att skiljelinjen mellan partihandel och detaljhandel suddas ut.

Det dr en sjalvklarhet att lakemedelsforetagen vill att deras produkter ska finnas tillgang-
liga pa apoteken och LIF anser att lakemedelstillverkarna redan har leveransskyldighet ge-
nom att den absoluta majoriteten av dem har partihandelstillstand. LIF:s medlemmar upp-
fyller kravet genom att de distributérer som anlitas levererar till alla apotek i Sverige inom
24 timmar fran det att apoteket lagt sin bestéllning. Ett tydliggorande av innehallet i de le-
veranser till dppenvardsapotek som ingar i AIP &r viktigt i syfte att tydliggora den mininiva
utover vilken bade apotek och tillverkare kan konkurrera. LIF anser att frdgan om aktorer-
nas eventuella moéjlighet att sjalva utveckla branschens riktlinjer kraver en narmare analys
utifran framforallt konkurrensratten. Utredningen resonerar kring mojligheten att krava att
patienten ska erlagga handpenning vid bestallning av mer dyrbara lakemedel som inte la-
gerfors. LIF anser att det vore battre att apoteken ges mojlighet, eller informeras om att de
har mojlighet, att slutexpediera receptet och ta betalt enligt reglerna for lakemedelsfor-
manen redan vid bestallningen. Darmed undviks situationen dar patienten ber apoteket att
bestalla hem ett ldkemedel och sedan gar vidare till nasta apotek i jakten pa sitt lakemedel.

Faktiska restsituationer ar ett globalt dkande problem som har en méangd olika orsaker
varav vissa - parallellexport och minskad lagerhallning - har en direkt koppling till pris-
sattningen av lakemedel. Faktiska restsituationer som uppstar maste kunna hanteras sa att
patientsakerheten inte dventyras. LIF tog i samband med apoteksomregleringen initiativ till
en uppdatering av en tidigare utarbetad skrift som beskriver de olika aktrernas ansvar vid
restnoteringar. En svensk kartlaggning skulle ge viktig kunskap infor vidare diskussioner.
LIF bidrar garna i en sadan kartlaggning.

Specifika synpunkter pa forslagen angaende modeller for generiskt utbyte

LIF valkomnar att utredaren avstatt fran att lagga forslag som paverkar de grundlaggande
ekonomiska drivkrafterna i det svenska systemet for generiskt utbyte. Besparingarna fran
generiskt utbyte ar avgorande for majligheten att ge behdvande patienter tillgang till nya
innovativa lakemedelsbehandlingar inom den svenska sjukvarden. | dag genererar utbytes-
systemet arligen ca 500 miljoner kronor i besparingar pa lakemedel med generisk konkur-
rens och ytterligare ca 500 miljoner kronor i besparingar i samband med patentutgangar.
Dessa besparingar finansierar mer &n hela kostnaden fér 6kad anvandning av befintliga 1&-
kemedel. | syfte att uppréatthalla effektiviteten i utbytessystemet ar det viktigt att alla akto-
rer skoter sin del. LIF har tillsammans med Foreningen Generiska Lédkemedel (FGL) sedan
langre framfort krav pa sanktioner for bade leverantorer och apotek. Av samma anledning
ar det viktigt att en 6kad majlighet for farmaceuterna att paverka utbytet utformas sa att det
endast anvénds nér ett faktiskt patientbehov foreligger.

De praktiska forslag som presenteras i betdnkandet kring utbytessystemet ligger i linje med
det som LIF och FGL sedan tidigare foreslagit. En 6kad framforhallning vid ansokan om
att bli periodens vara ger leverantdrerna mojlighet att ytterligare forbattra den redan idag
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goda leveranssékerheten i systemet for periodens vara. En aktiv ansokan ger en okad tyd-
lighet som minskar risken for att det uppstar leveransproblem pa grund av att en leverantor
utan att sjalv 6nska det blivit utsedd till periodens vara.

I de fall enskilda apotek inte har mojlighet att salja slut pa foregaende periods vara under
de 15 dagar som dagens system tillater, ar det rimligt att tillata en langre utforsaljningspe-
riod. Eftersom det finns skillnader mellan apoteken nar det géller vilka varor man séljer en
mindre mangd av bér man undvika en reglering som utgar fran sjalva lakemedlet. Admi-
nistrativt skulle fragan kunna hanteras genom att apoteken dokumenterar sadan slutforsalj-
ning i syfte att vid inspektion fran TLV kunna motivera varfor en avvikande forsaljning
skett. VVal fungerande IT-system &r en forutsattning for det svenska utbytessystemet och det
behdvs en kontinuerlig utveckling for att sékerstélla en korrekt hantering och goda arbets-
forhallanden for personalen pa apoteken. Utifran den betydelse som det generiska utbytet
har for den totala kostnadsutvecklingen ar det rimligt att en del av besparingarna kan ater-
investeras i IT-systemens utveckling.

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
VD



