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Overenskommelse om utveckling av den svenska takprismodellen for
likemedel 15 ar efter marknadsgodkinnande

Bakgrund

Lékemedel 4r en del av manga méinniskors vardag och tillgangen till effektiva likemedel 4r en
forutséttning for att kunna bedriva modern hélso- och sjukvard. Snabb medicinsk utveckling har
kontinuerligt 6kat nyttan av likemedel for patienten och sjukvarden. Samhillets mojligheter att
finansiera likemedel dr dock inte obegréinsade, vilket understryker vikten av tydliga prioriteringar och
av att dstadkomma storsta méjliga kostnadseffektivitet.

Likemedelsprissattningen i Sverige dr fri men om ett likemedel ska omfattas av lakemedelsforméanen
madste fOretaget visa att det nskade priset 4r kostnadseffektivt jimfort med redan tillgéngliga
behandlingsalternativ. Denna prissittningsmodell kallas virdebaserad prissittning (VBP) och innebir
att lakemedel prissitts utifran det virde de bidrar med till patienter, hilso- och sjukvard och samhillet
i stort.

I samband med apoteksomregleringen foreslog och genomforde den forskande likemedelsindustrin
substantiella dndringar i prissystemet for att ytterligare effektivisera den svenska modellen for
generiskt utbyte. Dessa prissinkningar bidrog till att reformen kunde genomfGras utan 6kade
kostnader for patienter och samhélle. Principerna i de frivilliga prissdnkningarna har inforlivats i
Tandvdrds- och likemedelsformansverkets (TLV) foreskrifter. Foreskrifterna innebdr att alla
lakemedel med generisk konkurrens maste séinka priset med 65 procent i de fall prisnivan sjunkit med
70 procent som en effekt av den generiska konkurrensen. I denna dverenskommelse utvecklas denna
takpriskonstruktion i syfte att langsiktigt sikerstélla en god avvigning mellan patienternas och
parternas intressen.

Det ér viktigt for den svenska regeringen och landstingen att sikerstilla att mesta méjliga hilsa kan
nds med tillgéngliga resurser samt att utvecklingen av likemedelskostnaderna &r kontrollerad och

forutséigbar.

Liakemedelsindustri och forskning &r viktiga intressen fér Sverige

Parterna &r eniga om att medicinsk forskning &r ett omrdde dir Sverige linge haft en stark stillning
och att det krévs fortsatta anstrédngningar for att behélla och ytterligare stirka den svenska positionen.
Den svenska regeringen har redan vidtagit atgirder for att ytterligare stirka Sverige som
forskningsnation och for att utveckla de svenska strukturerna for innovation. Regeringen har
presenterat Forsknings- och innovationspropositionen med bland annat sirskilda satsningar inom
likemedelsomradet. Regeringen satsar vidare p att 6ka de kliniska prévningarna och har tillsatt en
utredning med uppgift att bland annat fSresl4 ett system for nationell samordning av kliniska studier.
Dessutom har regeringen presenterat en Innovationsstrategi. Dessa satsningar bidrar till att forbéttra
den forskande likemedelsindustrins forutsittningar i Sverige.

Utvecklad prissittningsmodell for Iikemedel som inte omfattas av TLV:s ”65%-regel”
Lékemedels- och apoteksutredningen har i sitt betéinkande (SOU 2012:75) limnat forslag till en ny
prisséttningsmodell for originalldkemedel utan generisk konkurrens. Ett av utredningens forslag dr att
komplettera den virdebaserade prissittningsmodellen (VBP) i Sverige med internationell
referensprisséttning (IRP). Enligt utredningen skulle syftet med att infora IRP vara att sikerstilla att
Sveriges likemedelspriser ligger i nivd med andra jimfSrbara linder.

Denna verenskommelse presenterar en alternativ modell for att uppné de méal som regeringen
presenterade i utredningens direktiv (dir. 2011:55). Denna 6verenskommelse bidrar till att uppfylla



mélen om bdde rimlig kostnadskontroll och en hilso- och sjukvard som ges mojlighet att fortsitta vara
1 framkant vad géller virdens resultat. Detta har varit utgngspunkter i de diskussioner som ligger till
grund for denna Gverenskommelse. Denna Sverenskommelse innebir att internationell
referensprissittning (IRP) inte infrs i Sverige under frutsittning att besparingarna i
overenskommelsen realiseras. Denna friga kommer terigen att provas av regering om besparingen
inte realiseras. Tandvards- och likemedelsformansverket far i uppdrag att I6pande folja
prisutvecklingen i Sverige med andra jimférbara linder. Dérutéver ska TLV ges en mer aktiv roll i sitt
arbete med att utveckla den virdebaserade prissittningen i syfte att 4stadkomma en 6kad
kostnadseffektivitet.

Modellen syftar till att skapa en prissittningsmodell for likemedel inom likemedelsfdrmanen som &r
enkel, forutsdgbar och 14tt att kommunicera. Modellen tar hinsyn till behovet av att sékerstilla fortsatt
tillgdng till ldkemedel pd den svenska marknaden samt att stirka uppkomsten av naturlig
priskonkurrens. Overenskommelsen omfattar alla likemedel utom de som bedémts utbytbara och som
fatt ett takpris faststillt av TLV.

Overenskommelsens huvudprinciper

Den utvecklade prismodellen for likemedel inom likemedelsforménen som presenteras i denna
overenskommelse innebér en rak procentuell prissinkning med 7,5 procent - lika for alla
produkter som inte fétt takpris faststéllt av TLV enligt ”65-procentsmodellen”oavsett eventuell
konkurrenssituation — 15 dr efter det att likemedlet fatt marknadsgodkiinnande.

Den utvecklade takprismodellen infors i tvé steg. I januari 2014 genomfors prissdnkningarna genom
ett dtagande frdn den forskande likemedelsindustrin for alla produkter godkinda &r 1998 eller tidigare.
Frén den 1 januari 2015 genomfdrs prissinkningar kontinuerligt och drsvis — utifran forandringar i
TLV:s foreskrifter - for alla ytterligare produkter som passerat tidsgrinsen 15 4r efter
marknadsgodkénnande.

Eftersom patent- och SPC-systemet syftar till att sikerstilla produkter en effektiv exklusivitet pa
marknaden i 15 &r 4r det av stor vikt att den prissittande myndigheten TLV kontinuerligt arbetar med
att effektivisera sin handléggning. TLV far i uppdrag att I5pande folja handléggningstiderna. TLV bér
aven utreda mojligheten att pabdtja handliggningen av prissittningsirenden redan vid ”positive
opinion” frdn den Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)).

I de fall det foreligger sirskilda skil ska enskilda foretag, utifrin ett vilgrundat underlag, kunna
ans6ka om att TLV gor justeringar av den procentuella sinkningen for den enskilda produkten. Denna
mdjlighet ska hanteras restriktivt.

Det kan finnas ett vérde i att den procentuella nivan for takprissinkningen ir den samma under den
period som &verenskommelsen avser, 2014-2017. Det dr dock oméiligt for ndgon part att gora en
berikning av vad den exakta besparingen kommer att bli av inférandet av denna takprismodell utifran
att marknaden kontinuerligt utvecklas.

Parterna ér dérfor 6verens om att det behdvs en kontinuerlig dialog kring utvecklingen av
takprismodellen. TLV fér i uppdrag att arligen utvirdera Sverenskommelsen i syfte att sdkerstdlla att
priserna sénks pd ett sitt som motsvarar ovan nimnda besparing. Beridkningarna ska baseras pé priser
och volymer inom likemedelsformanen per 31 oktober 2012 mitt i AIP. Utifran den
marknadsdynamik som skapas nir olika nya typer av likemedel mister sin marknadsexklusivitet kan
det finnas skil att utveckla takprismodellen ytterligare och det gér inte att utesluta att viss justering
eller differentiering av procentsatsen kan bli aktuell for att sikerstilla prisdynamik och fortsatt god
tillgdng till likemedel i Sverige.

Utifrén de ytterligare analyser som gjorts utifrin Likemedels- och apoteksutredningens underlag ar
parterna Gverens om att en rimlig nivaforindring pé besparingen till foljd av den utvecklade
takprismodellen under perioden 2014-2017 4r 800 miljoner kronor i AIP (400 mnkr 2014 och



ytterligare i snitt drygt 130 mnkr per 4r i besparingsdkning under perioden 2015-2017, dvs. 400 mnkr
ytterligare i besparing). Utifrdn denna malséttning dr parterna 6verens om att priset pa varje enskild
forpackning ska sinkas med 7,5 procent fr&n och med den 1 januari det 16:e 4ret efter godkinnandet
(definierat utifrdn substans och form).

Parterna dr dverens om att Sverige, med den foreslagna prissittningsmodellen fir ett enkelt,
{orutsdgbart och langsiktigt prissittningssystem foér likemedel inom likemedelsforméanen med
vérdebaserad prissittning vid nyintroduktion, en utvecklad takprismodell 15 &r efter
marknadsgodkénnande och bibehdllande av prissittning enligt periodens vara” for likemedel som &r
utbytbara. Genom att beakta patent- och SPC-systemet ligger denna prissittningsmodell ocks4 vél i
linje med regeringens forsknings- och innovationspolitik i &vrigt, samtidigt som den sikerstiller
prisdynamik och fortsatt god tillgdng till likemedel i Sverige.

Overenskommelsen blir giltig under forutsdttning att regeringen och Likemedelsindustriféreningens
styrelse godkénner 6verenskommelsen.

Stockholm den 5 september 2013
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