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Dnr 2304/2017

LIF — de forskande lakemedelsforetagen har genom remiss den 25 augusti beretts mojlighet
att lamna synpunkter pa rubricerad remiss.

LIF valkomnar att Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) och Lakemedelsverket
tagit sig an de utbytbara lakemedel som hittills inte kunnat bytas ut pa apotek pa grund av
avsaknad av faststdllda forpackningsstorleksgrupper. Genom forslaget forbéttras forut-
sattningarna for generisk konkurrens, vilket skapar ytterligare utrymme for att introdu-
cera nya behandlingar. Den uppskattade besparingen bedomer vi vara konservativt berak-
nad da den inte tar hansyn till att moéjligheten till utbyte bor leda till att en storre del av de
parenterala lakemedlen konkurrensutsatts.

LIF tillstyrker de foreslagna andringarna men ifragasatter att ett begart pris for en for-
packning som inte dnnu fatt en beslutad forpackningsstorleksgrupp normalt ska faststallas
endast om det & samma eller l&gre &n golvpris for utbytbara lakemedel med motsvarande
forpackningsstorlek. TLV redovisar att skélen for detta &r att det innan en forpackning in-
delats i en forpackningsstorleksgrupp &r osakert om byte kommer att kunna ske. LIF fore-
sprakar ett initialt anvandande av takpris — istéllet for golvpris — av samma skal. Ett foretag
som satter en ny forpackning pa den svenska marknaden i syfte att konkurrera riskerar ett
mycket lagt pris utan att sedan ges majligheten att konkurrera och utan att da heller ha
mojligheten att hoja priset till det takpris som finns for de utbytbara forpackningarna. Det
forefaller orimligt att forpackningar som omfattas av faktiska utbyten ska kunna ha ett
hogre pris an forpackningar som inte ar utbytbara. En sadan ordning riskerar att hamma
intradde av nya konkurrerande forpackningar. Den redovisade risken - att ett takpris som ut-
gors av det hogsta priset per enhet i férpackningsstorleksgruppen, skulle kunna hdjas om
en forpackning forst fatt ett relativt hogt pris faststallt och darefter indelas i en forpack-
ningsstorleksgrupp med ett lagre takpris — maste vara mycket liten och kan hanteras. Ef-
tersom den nya foérpackningens pris skulle séttas efter forpackningsstorleksgruppens tak-
pris bor den beskrivna risken bara uppsta om handlaggningstiden ar sa lang att en takpris-
sankning hinner ske innan beslut fattas om att den nya férpackningen ska tillhdra forpack-
ningsstorleksgruppen. Aven om sa skulle ske vore det givetvis rimligt att da anpassa den
tillforda forpackningens pris till géllande takpris.
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Enligt géllande foreskrift ska den s.k. 65-procentsregeln tillampas under den andra be-
slutsmanad som foljer efter det att minst fyra hela prisperioder i féljd har passerat fran och
med att minst tva lakemedel som &r utbytbara i en viss utbytesgrupp séljs pa éppenvardsa-
potek. For de parenterala forpackningar som idag finns pa marknaden skulle en sadan tak-
prissankning kunna infalla snabbare dn den sedvanliga 6 manaderna. Detsamma galler om
det tar lang tid for TLV att fatta beslut om indelningen i forpackningsstorleksgrupper. Ett
alternativ vore att for parenterala lakemedel anvanda tidpunkten da det finns tva forpack-
ningar i samma forpackningsstorleksgrupp. Vidare anger gallande foreskrifter att sdnkta
takpris ska omfatta samtliga utbytesgrupper med samma substans och beredningsform.
Aven denna regel kan behova ses dver utifran de foreslagna dndringarna.
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