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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 19 maj 2015 beretts mdjlighet
att lamna synpunkter pa TLV:s Slutrapport om receptbelagda lakemedel utanfor for-
manerna. LIF har deltagit i de rundabordssamtal som TLV anordnat med anledning av re-
geringsuppdraget och har darmed &ven tidigare haft mgjlighet att lamna synpunkter och
forslag till atgarder, vilket ocksa framgar av rapporten.

Inledande reflektion

Den hédndelse som foranledde TLV:s regeringsuppdrag var att en forpackning av ett aldre
lakemedel lamnade lakemedelsformanen efter att TLV avslagit foretagets ansokan om
prishjning. Den kraftiga reaktionen pa detta beslut &r férvanande eftersom det var ett la-
kemedel som den absoluta majoriteten av patienterna betalar hela kostnaden fér oberoende
av lakemedlets formansstatus. Det ar dven forvanande att TLV inte kunde forutse sjukvar-
dens upplevda behov av att detta lakemedel skulle kvarsta i lakemedelsférmanen.

Att denna fraga fatt ett sa stort utrymme samtidigt som svenska patienter inte far tillgang
till modern behandling och Sverige tappar i innovationskraft visar pa behovet av att disku-
tera prioriteringarna i svensk lakemedelspolitik. Fragan om lakemedel utanfor férmanen
belyser de negativa och kontraproduktiva effekter som ett alltfor stort politiskt fokus pa
prispress leder till. Vidare visar diskussionen att mycket fa personer till fullo forstar det
nuvarande hogkostnadsskyddets utformning och att det inte uppfyller de férvantningar som
finns.

TLV har haft i uppdrag att 1amna forslag ”inom ramen for nuvarande pris- och subvent-
ionssystem” vilket forklarar varfor forslagen begrénsas till finjusteringar i en modell som
har uppenbara brister. LIF har under arbetets gang framfort att det inte racker med finjuste-
ring, utan att det behdvs en principiell diskussion kring hdgkostnadsskyddets utformning.
Den grundlaggande fragan som behover besvaras ar om utvecklingen fortsatt ska vara att
allt fler lakemedel hanteras utanfor formanen. Om svaret pa den fragan &ar nej bor TLV:s
forslag lamnas utan atgarder och fokus istallet laggas pa att identifiera atgarder for att de
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lakemedel som den svenska sjukvarden och patienterna behdver kan hanteras och sub-
ventioneras pa ett satt som 6verensstammer med befolkningens prioriteringar.

Vart forslag: Utred hogkostnadsskyddets utformning

Hogkostnadsskyddet syftar till att alla medborgare ska ha likartade mojligheter till lakeme-
delsbehandling oavsett den egna ekonomiska situationen. Statistiken visar att en stor del av
de totala lakemedelskostnaderna redan betalas av patienterna. Av de 5 miljoner personer
som gor inkop inom lakemedelsformanen under ett ar betalar 95 procent hela kostnaden
sjalva vid det forsta uttaget. Antalet personer som far frikort vid forsta uttaget ar drygt 20
000 och ytterligare 226 000 personer far delvis subvention vid forsta uttaget (en halvering
jamfort med ar 2006 da det var 419 000 personer). Totalt sett gar tre fjardedelar av lands-
tingens kostnader for lakemedelsférmanen till subvention for de 20 procent av patienterna
som uppnar frikortsgransen.

Som beskrivs i rapporten innebar inférandet av den nya lakemedelsférmanslagen ar 2002
att bara de lakemedel som uppfyller kraven i lagens 158 ska subventioneras. TLV:s ut-
veckling av den véardebaserade prissattningen har darefter bidragit till att hogkostnads-
skyddet i allt storre utstrackning omfattar aldre lakemedel med laga priser som manga
skulle kunna betala helt sjalva och i mindre utstradckning nyare lakemedel med ett pris som
medborgarna oftast inte kan betala sjalva. Debatten om lakemedel utanfor formanen visar
att det finns en forvantan om att alla receptforskrivna Iakemedel som l&kare och patienter
behdver ska omfattas av lakemedelsformanen. Stallt mot formanslagens innebdrd att alla
lakemedel inte ska subventioneras uppstar ett “glapp” som bor utredas. For att inspirera en
sadan utredning beskrivs nedan en forandring som har potential att 16sa utmaningarna med
lakemedel utanfor formanen.

Fran inom/utanfor forman, till olika grad av subvention

Dagens formanssystem ar svart/vitt. Ingar lakemedlet i lakemedelsférmanen omfattas hela
priset av hogkostnadsskyddet, men ar lakemedlet utanfor formanen far patienten betala
hela kostnaden sjélv eller sa subventionerar landstinget kostnaden i sérskild ordning. Det
skapar enligt var uppfattning onddigt stort prisfokus. TLV:s genomgangar, prissankningar
enligt takprismodellen och 15-arsregeln och beslut om prishdjningar pa aldre produkter
drar stora administrativa resurser - hos bade TLV och féretagen — och leder till dikotoma
prissattningsbeslut med momentan effekt for patienterna. Denna stelhet kan “mjukas upp”
genom att introducera en ny parameter i foérmansbeslutet — grad av subvention / subvent-
ionerat pris — som anger hur stor del av priset som omfattas av hdgkostnadsskyddet.

Med en sadan utformning skulle bara lakemedelsklasser som samhallet inte alls subvent-
ionerar vara utanfor formanen. Ovriga lakemedel skulle kunna subventioneras i olika grad
inom formanen. Administrationen skulle minska genom att subventionsgraden automatiskt
skulle sankas nér lagens kriterier for 65-procentsmodellen uppfylls istéllet for dagens be-
slut om prissankningar for varje forpackning. P4 samma sétt skulle subventionspriset
kunna faststéllas vid omprovningar istéllet for att det fattas prissankningsbeslut for varje
forpackning. Foretaget kan da valja att behalla det ursprungliga priset, sanka priset till val-
fri niva for att minska patientens merkostnad eller séanka priset sa att hela priset omfattas av
hogkostnadsskyddet. At andra héllet skulle dldre likemedel kunna kvarsté i likemedels-



formanen genom att det befintliga priset omfattas av hogkostnadsskyddet och den del som
foretaget onskar hoja priset med skulle betalas som en merkostnad av patienterna.

Pa detta satt 6kar patienternas valfrihet samtidigt som deras kostnader minskar. I dag beta-
lar patienten hela kostnaden for lakemedel utanfor formanen. Med en graderad subvention
skulle patienten betala skillnaden mellan det subventionerade och det faktiska priset. Det
ger ett mer innovationsvanligt system eftersom foretag kan fa ersattning fran patienterna
for innovationer som samhallet inte finner skal att subventionera. Exempel pa sadan inno-
vation &r olika beredningsformer och administreringshjélpmedel. Dessutom okar dynami-
ken i prissattningen och forutsattningarna for naturlig konkurrens forbattras eftersom fore-
tag har mojlighet att fritt satta priser utifran patienternas betalningsvilja och konkurrenssi-
tuationen. Genom att fler lakemedel kan hanteras inom formanen okar forutsagbarheten for
hélso- och sjukvarden och behovet av prisjamfcrelser minskar, liksom behovet av att byta
ut lakemedel utanfér formanen.

TLV:s slutrapport - Allméanna kommentarer

I slutrapporten beskriver TLV - helt korrekt - att kostnaderna for lakemedel utanfor for-
manen har 6kat under senare ar. Beskrivningen ger dock sken av att det inte varit kant och
att en viktig orsak ar att lakemedelforetagen tar lakemedel ur formanen av taktiska skal —
nagot som LIF ifragasétter. Det senare motségs ocksd av TLV:s arsredovisningar aren
2013 och 2014 som visar att inget originallakemedel som fick ett faststallt takpris enligt
65-procentsmodellen lamnade lakemedelsférmanen.

Orsaken till att ldkemedel inte omfattas av formanen ér till storsta delen offentliga beslut,
inte taktik fran lakemedelsforetagen. Darfor ar det ocksa majligt for samhallet att gora for-
andringar for att fler lakemedel ska kunna hanteras inom férmanen. Smittskyddslakemedel
hanteras utanfor formanen for att sa beslutades vid inférandet av den nya smittskyddsla-
gen. Att andra stora lakemedelsgrupper ligger utanfor formanen forklaras av beslut att ex-
kludera vissa lakemedelsklasser fran lakemedelsformanen. Det finns darutéver enstaka ex-
empel som har beskrivits som “taktiska” men de &r inte langre aktuella eftersom TLV and-
rat sin praxis sa att generika nu kan omfattas av formanen aven om originallakemedlet
lamnat den. Resterande del av de lakemedel som lamnar formanen gor sa nar foretaget inte
kan acceptera de prissankningar som TLV efterfragar eller nér de inte far hoja priserna pa
aldre produkter. I manga fall finns det da generiska eller andra alternativ kvar inom for-
manen. Darutéver finns ett 6kat antal nya lakemedel som inte kommer in i lakemedelsfor-
manen. Dessa lakemedel anvéands inte i den utstrackning som kunde vara medicinskt moti-
verat och bidrar darfor inte till de kostnader som TLV redovisar i rapporten.

Ingen ifragasatter att samhallet reglerar lakemedelspriserna och utbytessystemet nar lake-
medelskostnaderna subventioneras, men att samhaéllet skulle tillampa samma reglering nar
patienten sjalv betalar hela kostnaden kréaver en véldigt tydlig motivering. Innan nagra at-
garder genomfors maste det i sa fall tydliggoras vad syftet &r. Om syftet ar att patienter i
Sverige ska betala samma priser i hela landet for lakemedel utanfor formanen och att de
prissankningar som lakemedelsforetagen gor fullt ut ska tillfalla patienterna maste lakeme-
delsforetagen aldaggas att rapportera in sina listpriser till TLV och apoteksmarginalen regle-
ras aven for dessa lakemedel. Om dessa atgarder inte vidtas — men generiskt utbyte anda
tillats for dessa lakemedel — kommer patienter i Sverige anda att fa betala olika priser och



den storsta delen av lakemedelsforetagens prissankningar kommer att tillfalla apoteken
istallet for patienterna.

Vissa av de lamnade forslagen kommer att bli tillampliga i mycket fa fall vilket maste
vagas mot den arbetsinsats/investering som krdvs. Ett exempel dr att det av rapporten
framgar att forslaget att tillata byte utanfor férmanen i princip bara far betydelse for en la-
kemedelssubstans, sildenafil. LIF anser att det ar mycket tveksamt att genomféra princi-
piellt tveksamma atgarder som i praktiken far mycket liten effekt.

Flera av forslagen maste bedémas utifran hur ofta priserna pa apotek andras. Utanfor for-
manen kan priserna dndras nar som helst och det ar for LIF oklart om TLV i forslaget kring
priswebben avser att alla apotek inom en kedja maste anvanda samma pris och att det finns
hinder for att anvanda ett unikt pris vid en enskild expedition. Frekvensen av prisandringar
paverkar dven kopplingen till forskrivarstoden eftersom priset vid forskrivningstillfallet
kan ha mycket liten betydelse for priset vid det tillfalle nar lakemedlet hamtas ut, sarskilt
efter det forsta uthdmningstillfallet.

LIF vill aven understryka att TLV i rapporten uppmarksammar att lakares och farmaceu-
ters mojlighet att forhindra byte utanfor formanen far omvénd effekt mot vid byte inom
formanen - da patienten genom “kryss” skyddas mot ckade kostnader. Utanfor formanen
leder “kryss” istallet till att patienten far betala mer/inte far forman for att recep-
tet “kryssats”. Principiellt ar det svart att se varfor denna mojlighet ska kvarsta for lakare
och farmaceuter nar forandringen syftar till att ge patienterna storre valfrihet.

TLV:s slutrapport — Synpunkter pa de huvudsakliga forslagen
Utbyte in i féormanerna

LIF anser att det ar rimligt att ge apoteken mojlighet att byta ut lakemedel som tidigare in-
gatt i lakemedelsférmanen till lakemedel som fortfarande ingar i lakemedelsférmanen - i
de fall patienten dnskar — och har darfor inget att invanda mot att en sddan mojlighet fore-
slas. En annan l6sning hade varit att inom systemet for periodens vara mojliggora forskriv-
ning pa utbytesgruppsniva istéllet for produktniva. Det skulle dven losa frdgan om generisk
forskrivning. Oavsett val av teknisk I6sning &r det viktigt att behalla méjlighet att forskriva
pa produktnamn for de patienter som onskar betala hela kostnaden for ett lakemedel som
inte omfattas av lakemedelsformanen.

Utbyte utanfor formanerna

LIF ifragasatter utbyte mellan lakemedel som aldrig subventionerats av samhallet. Fragan
ar dock i verkligheten en annan eftersom det av forséljningsstatistiken framgar att sadana
byten redan regelmaéssigt sker idag. Det ar uppseendevackande att TLV inte uppmérksam-
mat det i rapporten. TLV:s forslag kan darfor beskrivas som en eftergift till praxis. Om
denna eftergift ska accepteras maste det sakerstallas att bytet sker utifran patientens 6nskan
och inte utifran affarsmassiga dvervaganden hos apoteksaktorerna. En skyldighet for apo-
teken att informera patienten &r en otillracklig atgard for att sékerstalla att det &r patientens
eget val att byta lakemedel. Vidare &r det orimligt att stalla krav pa att expedierande farma-
ceut ska sakerstalla att byte till ett lakemedel med begrénsad subvention sker inom den be-
gréansningen.



For att genomfora forslaget maste det motiveras att receptforskrivning ar skal nog for att
dverge principen om fri prisséttning utanfor formanen. LIF anser att det dven maste séker-
stallas att den storsta delen av lakemedelsforetagens priskonkurrens tillfaller patienten, vil-
ket i praktiken innebér att det behovs en reglering av apoteksmarginalen utanfor formanen
och att lakemedelsféretagen maste rapportera sina listpriser till TLV. I rapporten skriver
TLV att ”de negativa effekterna av dagens oreglerade apoteksmarginal for ldkemedel utom
formanen bedoms till viss del kunna lindras” av forslagen i rapporten och att “det inte gar
att 16sa hela problematiken inom ramen for det nuvarande uppdraget”. LIF avvisar darfor
forslaget att infora utbyte utanfor formanerna om det inte kopplas till en reglerad apoteks-
marginal. Eftersom dessa utbyten redan sker maste fragan utredas skyndsamt.

Samlad prisinformation

Det har framforts 6nskemal om att den lagerstatusfunktion som utvecklats pa Fass.se — ge-
nom ett samarbete mellan LIF och Sveriges Apoteksforening — dven borde innehalla pris-
uppgifter for receptbelagda likemedel utanfor formanen. LIF har under de rundabords-
samtal som genomforts redovisat att det ar tekniskt mojligt att komplettera den nuvarande
lagerstatusfunktionen pad Fass.se med prisuppgifter, men Konkurrensverket har — som
framgar av rapporten — avratt fran detta di “det generellt finns en forhojd risk att en
branschorganisation har ett intresse av att hélla uppe priserna”. LIF instdimmer i att
branschféreningar inte ska samordna eller samarbeta kring prisuppgifter men ser inte att
det ar det som sker om apotekens priser — utan att lagras — visas upp for allméanheten i
Fass.se. LIF anser att TLV kunde ha gjort mer for att fa Konkurrensverket att nyansera sitt
stallningstagande istallet for att foresla att samhallet ska utveckla en prisinformationstjanst
som kommer att konkurrera direkt med Fass genom att tillhandahalla lagerstatusinformat-
ion som ska hamtas genom den tekniska losning som LIF och apoteken utvecklat. Ett sa-
dant intrang fran det offentliga i en privat verksamhet maste anses minst sagt tveksamt.

Utifran de problem som TLV och LV har haft med att sprida sin information om det gene-
riska utbytet ar det troligt att kdannedomen om priswebben inte kommer att na ut till alla
medborgare. Nar detta stélls mot att LIF bedomer att enbart utvecklingen av denna webb
kommer att kosta 10-tals miljoner kronor - baserat pa att den uppskattade kostnaden for en
lagerfunktion pa EHM var i den storleksordningen och att lagerstatusfunktionen pa Fass
kostade flera miljoner kronor att utveckla i ett redan befintligt system — gor det att LIF av-
visar forslaget. Utifran erfarenheten fran NPL/Liiv-projektet och utvecklingsarbetet med
FLIS kan forslaget dven ifragasattas utifran den langa tid det kommer att ta innan beslut
och finansiering finns pa plats och utvecklingen ar avslutad.

Det kanske starkaste argumentet emot den foreslagna priswebben &r att fragan om prisjam-
forelser blir ointressant om samma priser eller takpriser tillampas pa alla apotek i Sverige.
Den l6sningen maste darfor beskrivas som ett alternativ.

Administration av receptbelagda lakemedel utanfor formanerna

LIF anser att de rent praktiska problem som uppstar nar lakemedel lamnar formanen bor
I6sas genom att frikoppla infrastrukturen for den svenska lakemedelsmarknaden fran lake-
medelsformanslagen. Det ar positivt att TLV presenterar tydliga forslag till forbattrade
mojligheter att administrera alla offentligt finansierade lakemedel pa ett enhetligt satt. Vad



LIF forstar pagar redan en del arbete med att sakerstélla att det ar mojligt att folja sam-
héllets samlade lakemedelskostnader oavsett om de betalas utifran lakemedelsférmanen,
smittskyddet eller landstingsspecifik subvention. For att underlétta framtida utveckling ser
LIF att det bor Overvégas att ge Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten ett delat ansvar
for informationen pa receptet. Eftersom den pagaende utvecklingen kommer att ta lang tid
anser LIF att hanteringen av kostnadsfria insuliner bér anvandas som en interimslosning.

Okad tydlighet gallande vad som ingar i formanen

Diskussionen om lakemedel utanfor formanen orsakas av att forvantningarna pa vad som
ska subventioneras och vad som faktiskt subventioneras skiljer sig at idag. En orsak till det
ar att TLV aldrig slutforde genomgangen av alla lakemedel som ingick i lakemedelsfor-
manen nar den nya lagen infordes i oktober 2002. Det medfor att lakemedel som inte upp-
fyller lagens krav ligger kvar i formanen till dess att myndigheten uppmarksammar dem
vid en genomgang eller nar foretaget ansdker om en prishéjning. Om myndigheten hade
slutfort sitt initiala uppdrag hade det varit tydligare vad samhallet subventionerar och vad
man som patient forvantas betala sjalv. Det skulle aven ha varit farre lakemedel som 16-
pande lamnar férmanen. Nedan presenterar LIF ytterligare mojligheter att fortydliga vad
samhaéllet subventionerar.

Formansbeslut pa produktniva

Det har utvecklats en praxis att formansbeslut fattas for enskilda forpackningar istallet for
hela produkter. Vissa forpackningar av ett lakemedel ingar i formanen medan andra for-
packningar av samma ldkemedel hamnar utanfor formanen. Det gér det oméjligt for nagon
att ha en klar bild av vad samhallet subventionerar och visar att det inte finns en tydlig po-
litisk prioritering bakom vilka lakemedel som medborgarna ska fa hjalp med att betala.
Istallet subventioneras lakemedel bara de ar tillrackligt billiga. Det rimliga vore att for-
mansbeslut som princip istéllet fattas pa produktniva.

Process for att lamna féormanen

Lakemedel som har ingatt i lakemedelsférmanen har atnjutit en forman fran samhéllet vil-
ket gor det rimligt att stélla krav i de fall de 6nskar lamna formanen. Det kan darfor 6ver-
vagas att inféras en ordning dar lakemedelsforetagen far “ansoka” om att lamna lakeme-
delsférmanen och lamna eventuella forslag pa atgarder som skulle méjliggdra en fortsatt
hantering av lakemedlet i fraga inom férmanen. | de fall lakemedlet ska ldamna formanen
bor TLV och foretaget utarbeta en plan for hur det kan ske under ordnade former sa att in-
formationen nar forskrivare och patienter.

Information om férdndrad subventionsstatus i Fass

Fass inneholl tidigare information om forandrad formanstatus for enskilda lakemedel. In-
formationen hamtades fran NPL men efter att TLV andrat sin informationshantering blev
nyhetsflodet inte begripligt och Fass valde att inte langre visa denna information. LiiV-
projektet bor kunna bidra till att denna information ater kan visas pa Fass och inga i Fass
nyhetsflode, under forutsattning att TLV — nér myndigheten bygger nya tjanster for att
forse LiiV med formansinformation — tar hansyn till hur informationen bor hanteras for att
ett nyhetsflode ska kunna byggas upp.



Om SIL (Svenska informationstjanster for lakemedel) pa liknande satt skulle fora
ut “nyhetsflaggor” for dndrad forménsinformation som kan paverka val av likemedel vid
forskrivning — t.ex. genom att anvanda tjanster skapade for det fran Fass — skulle nyheterna
aven ga direkt in i forskrivningssystemen.

Med vanlig halsning

/

Anders Blanck
Generalsekreterare



