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Kostnadseffektivitetsanalyser
— ett instrument for en lingsiktigt

hallbar likemedelsmarknad?

Den internationella likemedelsmarknaden kinnetecknas av olika regleringar
och instrument som stravar efter att dstadkomma en rationell likemedelsan-
vindning, kostnadskontroll samt en langsiktigt hdllbar ldkemedelsmarknad
som framjar innovationer. Exempel pd sadana instrument och regleringar dir
patent, parallellhandel, generisk substitution, referensprissattning och andra
former av prisregleringar. I vissa ldnder, déiribland Sverige, anvinds numera
ekonomiska utvérderingar som ett centralt underlag infor beslut om subvention
och pris pd likemedel. Syftet med denna artikel dr att belysa hur de ekonomiska
utvdrderingarna interagerar med dvriga instrument och regleringar pd like-
medelsmarknaden.

Utveckling av ett nytt likemedel ir férenad med stor osikerhet och kri-
ver stora resurser. Vanligen tar det 10-15 ar att utveckla ett nytt likemedel
(PhRMA 2008). I en nyligen publicerad studie beriknas kostnaderna for
forskning och utveckling (FoU) f6r framtagandet av ett nytt likemedel ar
2005 till 1318 miljoner US dollar (DiMasi och Grabowski 2007). I USA
stod FoU-kostnaderna bland de forskande likemedelsforetagen for 16,4
procent av den globala férsiljningen &r 2007 (PhRMA 2008), vilket kan
jimforas med 3,9 procent for hela den amerikanska industrin, likemedels-
industrin exkluderad.

De stora FoU-kostnaderna for likemedel komplicerar prissittningen.
Marginalkostnaderna inkluderar endast de rorliga kostnaderna for produk-
tion och férsiljning av ytterligare enheter och denna kostnad ir ofta lag
(Danzon och Towse 2003). Fritt intride och marginalkostnadsprissittning
ger dirfor inte hallbara incitament for FoU. Patent anvinds som ett instru-
ment for att ge innovativa foretagare en mojlighet att ta ut ett pris 6ver
marginalkostnaden och pa sa sitt ticka utgifterna for FoU. Via patentsys-
temet fordrojs mojligheten for andra foretag in det forskande foretaget att
kopiera produkterna och pé sa sitt pressa priserna till marginalkostnaden.
Ett patent fungerar ocksd som beléning for innovation och skapar diarmed
incitament for vidare forskning.

Likemedelsmarknaden kidnnetecknas dven av en rad andra faktorer som
komplicerar prisbildning, t ex parallellhandel, generisk substitution, refe-
rensprissittning och andra former av prisregleringar som inboérdes intera-
gerar och kan motverka avsedda syften. En kort bakgrund av detta summe-
rasiavsnitt 1.

I Sverige dr det Tandvirds- och likemedelsformansverket (TLV) som

ULF PERSSON, SARA NORDLING OCH BILLIE PETTERSSON

ekonomisk:



fattar beslut om pris och subvention for likemedel. Om regeringens forslag
om en reformerad apoteksmarknad antas av riksdagen under varen 2009
kommer dven prissittningen av likemedel att till viss del fordndras (Reger-
ingens proposition 2008/2009:145). Det kommer inte att férindra TLVs
utgangspunke att ett likemedel endast fir inga i likemedelsforménen och
dirmed subventioneras om TLV anser att det dr kostnadseffektivt och upp-
fyller solidaritets- och behovsprincipen. Mycket centrala underlag for TLV's
beslut om pris och subvention ir ekonomiska utvirderingar dir marginal-
kostnaden for en hilsoférbittring framgér.! Férutsittningarna for dessa
utvirderingar och hur och nir dessa utfors har stor biring pa subventions-
systemet och dirmed pa hela likemedelsmarknadens funktionssitt. Forut-
om rent teoretiska invindningar som kan resas mot hur dessa utvirderingar
genomfors har kritik dven framférts mot tolkningen av underlaget och vil-
ka alternativ man valt att jimféra med. Ett exempel pd sidan kritik ir att
patentskyddade likemedel jimfors med likemedel vars patent har l6pt ut.
Enligt kritikerna urholkas patentsystemet nir man i princip kortar ett like-
medels patenttid, vilket medfér att incitamenten att utveckla nya likemedel
minskar. I denna uppsats ska vi beskriva det svenska subventionssystemet
samt belysa samhillsekonomiska vinster respektive férluster som kan upp-
std vid kostnadseffektivitetsutvirderingar i samband med patentutgingar.

1. Prissittning och prisreglerande instrument

Patentsystemet medfor att producenten under en forutbestimd tid nir-
mast fir en tillfillig monopolstillning pad marknaden. Styrkan i mono-
polstillningen beror pé likemedlets profil, t ex dess kemiska egenskaper,
terapeutiska effekt, kontraindikationer, biverkningar, administrations-
sdtt m m. Monopolstillningen péaverkas ocksa av vilken image eller vilken
perception som likemedlet fir bland forskrivarna. Undersokningar frin
1980-talet visar att molekyler som bidrog till viktiga terapeutiska vinster
prissattes drygt tre ginger s hogt som sina substitut (Scherer 2004). De
som gav modesta terapeutiska vinster hade drygt dubbelt si hoga priser
och de produkter som uppvisade smi eller inga signifikanta vinster hade
ungefir samma pris som sina substitut. Utdver ensamritten ir patentsyste-
mets grundtanke dven att skapa en 6ppenhet om innehéllet i patentet. Det
innebir att forskningsresultat kan spridas till andra aktorer, vilket minskar
risken for att samma forskning upprepas och dirmed minskar ocksa risken
for en suboptimal forskning pa en samhiillelig niva.

1 Beslut om pris och subvention for nya patentlikemedel fattas i regel av TLV vid ett och
samma tillfille. Det innebir att ett foretag ansdker om subvention av ett likemedel till ett
givet pris. TLVs bedomning om ett likemedel dr kostnadseffektivt baseras pa underlag som
foretaget skickat med ansdkan. Samma princip giller dven vid TLVs likemedelsgenomgingar
som innebir att utvirdera de likemedel som ingar i likemedelsféormanerna enligt det gamla
systemet, for att se om de ska fd ha kvar sin subvention eller om den ska begrinsas. Eftersom
TLV avgor vilken marginal apoteken ska anvinda nir de siljer produkterna beslutar TLV om
bade apotekens inképs- (AIP) och utforsiljningspris (AUP).
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De héga FoU-kostnaderna férsvirar for forskande likemedelsforetag att
prissitta nya likemedel efter marginalkostnadsprincipen. I stillet férsoker
foretagen utnyttja t ex tredje gradens prisdiskriminering eller Ramseypris-
sidttningen som bdda innebir att priserna varierar mellan marknadsseg-
ment i omvind relation till efterfrigeelasticiteten. Ramseyprissittningen
kan anvindas av en monopolist som vill maximera konsumentéverskottet
samtidigt som intikterna ska ticka sivil marginalkostnaden som de fasta
FoU-kostnaderna (Danzon och Towse 2003).

Sedan parallellhandel med likemedel till Sverige pdborjades dr 1997 har
denna mojlighet till prisdiskriminering blivit mindre attraktiv fér foreta-
gen. Parallellhandel innebir enkelt uttryckt att en importor koper likeme-
del i ett lagprisland och siljer dem efter eventuell ompaketering m m i ett
hogprisland. Inom EU har priserna pa likemedel i Grekland, Portugal och
Spanien traditionellt varit ligre dn priserna i linder som Storbritannien,
Tyskland, Nederlinderna och Sverige eftersom inkomsterna varit hogre i
de senare linderna (OECD 2008). Den legala grunden for parallellimport
ir Romfordragets mélsittning om en inre marknad med fri rorlighet for
varor och tjinster inom EU. Syftet ir att skapa en effektiv marknad som ar
gemensam for medlemsstaterna dir féretagen genom marknadens okade
storlek kan pressa sina marginalkostnader. Samtidigt vill EU-kommissio-
nen forbittra férutsiteningarna for den europeiska likemedelsindustrin att
forska och utveckla nya likemedel. I det sammanhanget har utformningen
av immaterialritten (IP eller intellectual property) en stor betydelse. Frin att
ha varit en undanskymd sekundir specialistfraga har IP-frigor blivit stra-
tegiska och forts upp pa hog politisk och industriell ledningsniva runt om i
virlden (SOU 2006:80).

Hilso- och sjukvirden anses inom EU till stora delar vara en nationell
angeligenhet vilket gor att ett land har mojlighet att ha sirskilda regler som
paverkar t ex pris och subvention for likemedel. Extern referensprissittning
ir exempel pa instrument som anvinds for att reglera marknadspriserna
pé likemedel inom flera EU-lidnder, t ex Nederlinderna, Grekland och Ita-
lien (Vogler m fl 2008). Extern referensprissittning innebir att ett enskilt
land forsoker begrinsa priserna i det egna landet genom att binda dessa till
motsvarande priser i andra linder. Ofta vill regleringsmyndigheten i det
land som anvinder sig av detta instrument jimfora med priserna i ett urval
typiska lagprislinder och begrinsa subventionen till detta pris.

Bide parallellhandel och extern referensprissittning kan anvindas
parallellt med att siljaren erbjuder rabatter. Siljaren ser girna att dessa
rabatter dr konfidentiella si att de ligre erbjudna priserna inte kan obser-
verasiandralinder som anvinder referensprissittning eller av parallellim-
portorer. I Sverige utnyttjas rabatt for likemedel inom den slutna virden
(rekvisitionslikemedel) dir mojligheten finns till upphandling av likeme-
del, vilket inte ir fallet for likemedel férskrivna i den 6ppna virden. Enligt
forslaget om en reformerad apoteksmarknad som riksdagen forvintas
fatta beslut om under viren 2009 kommer idven apoteken att kunna for-
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handla sig till rabatter pa patenterade likemedel (Regeringens Proposition
2008/2009:145).

Det finns flera likheter i konsekvenserna av parallellhandel och extern
referensprissittning. Bdda leder bl a till att en rationell producent pa lingre
sikt drivs mot att bjuda ut sina produkter till ett och samma pris pa olika
marknader. Effekten av internationella prisjimférelser och parallellhandel
dr att driva priserna s att de konvergerar till det ligsta priset i ett handels-
omrade eller i en grupp av jimférbara linder. Férekomsten av parallellhan-
del och extern referensprissittning har inneburit att priserna pa patente-
rade likemedel numera ir relativt lika inom EU (Vogler m fl 2008). For en
del patenterade likemedel dr dock prisskillnaden s pass stor att det ansetts
lonsamt med parallellimport frin andra EU-ldnder, vilket t ex i Sverige har
inneburit en betydande parallellimport av medel vid obstruktiva luftvigs-
sjukdomar.

Med édtskiljbara marknader kan producenterna maximera intikterna
genom att lansera produkterna pé alla marknader och sitta hogre priser i
linder med hog per capita-inkomst. Nir marknaderna inte ir deskiljbara
miste producenterna vidta atgirder fér att minimera overspillningsef-
fekterna i priserna frin andra linder (Danzon m fl 2005). En atgird for
att férhindra att ett lgt pris i ett land spiller éver till andra marknader,
via parallellhandel och extern prisreferensprissittning, dr att senareligga
introduktionen pad marknader med generellt ligre priser. Det visar bl a en
analys av prisutvecklingen vid introduktionen av 83 nya likemedel (NCE,
New Chemical Entities) i 25 linder (inklusive 14 EU-linder) mellan dren
1994-98 (Danzon m fl 2005). Dir framgér att linder med liga férvintade
priser och smd marknader uppvisade firre nya likemedel och lingre tid
till lansering. Nya likemedel introducerades forst i USA, Tyskland och
Storbritannien. Lingst tid tog det i Japan, Portugal och Nya Zeeland. I de
senare linderna var det dessutom firre likemedel som blev tillgingliga for
konsumenterna.

For de likemedel som inte lingre har patent — generiska likemedel - dr
situationen annorlunda. Utférsiljningspriserna pa generiska likemedel i de
flesta OECD-ldnderna var konsistenta med hela ekonomins prisniva for ar
2005 (OECD 2008). Ligst pris pa de generiska likemedlen har linder som
infort ekonomiska incitament eller obligatoriskt utbyte av generiska prepa-
rat pa apoteken, t ex Storbritannien, Danmark, Tyskland, Nederlinderna
och Sverige (Vogler m fl 2008). I Sverige infordes ar 2002 generisk substitu-
tion som innebir att om det finns flera likemedel med samma substans sub-
ventioneras endast det billigaste likemedlet som finns tillgingligt pi apo-
teket. Till foljd av den kraftiga priskonkurrensen mellan de generiska pre-
paraten halverades prisnivan for likemedel utan patent enligt berdkningar
frin TLV (LFN 2006, 2008a). Samhillet har enligt TLV sparat 5 miljarder
kr enbart under ar 2007 pa grund av den ligre prisnivin. Fallande priser pa
generika paverkar dven patenterade likemedel. Om alternativ finns forskri-
ver likare i viss utstrickning billigare likemedel utan patentskydd i stéllet
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for patenterade preparat med hogre priser. Dessutom viljer manga origi-
nalproducenter att sinka priset {or sitt likemedel vid patentutging.

Som redovisats ovan ir instrumenten och regleringarna inom likeme-
delsmarknaden minga och komplexa. De olika instrumenten och reglering-
arna interagerar och kan ocksd motverka avsedda syften sinsemellan. Ett
exempel dr prisregleringar som ér avsedda att kontrollera likemedelskost-
naderna, men dir effekten inte har kunnat urskiljas. Likemedelskostnader-
na i de olika linderna f6ljer nimligen inte alls samma ménster som kunde
forvintas av prisregleringarna (OECD 2008). Frankrike har den hogsta
per capita-konsumtionen men utforsiljningspriser under OECDs genom-
snitt. Australien och Spanien har ocksa relativt hog per capita-konsumtion
och laga utforsiljningspriser. Schweiz har de hogsta utfoérsiljningspriserna
av OECD lidnderna men likemedelskostnader som ligger betydligt under
genomsnittet. Sveriges prisniva ligger ndgot under genomsnittet f6r OECD
och likemedelskostnaderna utgér en nigot mindre andel av BNP in vad
som kan forvintas i forhéllande till inkomstniva.

3. Det svenska pris- och subventionssystemet

Det svenska systemet ér till stora delar baserat pa principen Value Based
Pricing (VBP) som innebir att likemedlen subventioneras och prissitts uti-
frin forvintade framtida positiva effekter hos befolkningen (OFT 2007).
Detkan innebira ate ett hogre pris kan vara motiverat for ett likemedel med
samma effekt som ett annat men som t ex har dokumenterat en férbitcrad
foljsamhet eller livskvalitet.

TLV har till uppgift att bedéma ett likemedels kostnadseffektivitet sévil
vid beslut om pris och subvention for likemedlet fore lansering (ex ante-
virdering) som vid genomgéng av befintligt likemedelssortiment (ex post-
virdering). Minniskovirdes-, behovs och solidaritets- samt kostnadseffek-
tivitetsprinciperna ir de tre kriterier som TLV enligt lag ska ta hinsyn till
i bdde sina ex ante- och ex post-virderingar. Kostnadseffektivitetsprinci-
pen dr kanske den mest framtridande principen nir TLV fattar sina beslut
(Persson och Ramsberg 2007). For likemedel dir det finns flera likvirdiga
behandlingsalternativ har TLV bedomt kostnadseffektiviteten genom en
enkel prisjimforelse. I andra fall har kostnader och effekter virderats mot
andra relevanta behandlingsalternativ. Subvention nekas tex om TLV
anser att det likemedelpris som féretaget angett i sin ansékan for subven-
tion ir orimligt hogt i forhallande till den effekt som finns dokumenterad
och jaimfort med kostnaden for alternativ behandling.

TLVs beslut om vilka likemedel som ska subventioneras och dirmed
ingd i likemedelsférmanen péverkar dven indirekt prisnivin. Detta fram-
gar inte minst av genomgangen for de blodtryckssinkande likemedlen dir
kostnadseffektivitet har haft en avgorande betydelse for om likemedel ska
fa fortsatteller begriansad subvention (LFN 2008b). I samband med genom-
gangen sinkte minga likemedelsforetag priset pa berorda likemedel for ate
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bibehilla subventionen. I vissa fall var en marginell prissinkning tillricklig
for ate bibehalla subventionen, i andra fall handlade det om kraftiga pris-
sinkningar. Forhallandevis minga sinkningar berdrde originallikemedel
vars patenttid var pa vig att l6pa ut.

4. Kostnadseffektivitet som ett kriterium i TLVs pris
och subventionsbeslut

TLVs tillimpning av kostnadseffektivitetsprincipen sker relativt strike
enligt internationella lirobocker i ekonomisk utvirdering (se riktlinjer
www.tlv.se). Tillimpningarna kriver dock bestimning av betalningsvil-
jan for hilsoférbittring, uttrycke i kvalitetsjusterade levnadsar (”Quality
Adjusted Life Years”, QALY ). Hur mycket TLV ir villiga att betala per vun-
nen hilsoeffekt - QALY - varierar till foljd av att hinsyn dven maste tas till
behovs-, solidaritets- samt minniskovirdesprincipen. Inom trafiksektorn
anvinds berikningar av nyttan av trafiksikerhet vid beslut om investering-
ar. Det innebir att riksdag och regering indirekt har godkint 16,3 miljoner
kr (2001 drs priser) som virde pa ett statistiskt mianniskoliv (Persson och
Hjelmgren 2003). Utifran detta virde har Persson och Hjelmgren (2003)
skattat en betalningsvilja pa 655 ooo kr per QALY. En annan pilotstudie
som omfattade 133 individer resulterade i en skattning pd betalningsvilja for
ett QALY i storleksordningen 400 ooo kr (Hjalte m fl 2005). Dessa siffror
anvinds som referenser nir TLV beslutar om pris och subvention for like-
medel, men det forekommer ocksa betydande variationer uppat och nedit
for ate bl a inkludera de tva andra beslutskriterierna.

Nyttan av ett likemedel varierar ofta mellan indikationer och grupper
av patienter, vilket medfér att kostnadseffektiviteten kan variera mellan
olika s k subgrupper. Det har inneburit att TLV ibland viljer att ge subven-
tion endast for behandling av en delmingd av de patienter likemedlet dr
godkint for. I figur 1 illustreras pa den vertikala axeln en avtagande mar-
ginalnytta di flera grupper av patienter pi den horisontella axeln omfattas

Hilsoforbittring
'y
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ndikation 1 Indikation 2 Indikation 3

»
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Figur2

Value, Based Pricing
(VBP), kostnadsef-
fektivitet och konsu-
mentdverskott
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av samma likemedelsbehandling. Behandling av alla patienter med indika-
tion 1 ger enligt figur 1 en forbittring i hilsan motsvarande B1. En expan-
dering av behandlingen till att 4ven omfatta indikation 2 ger ett mindre
marginellt tillskott i hilsan motsvarande A1 (B2-B1), exempelvis pa grund
av mindre allvarlig sjuklighet i denna grupp. Givet att likemedelskostnad
och behandling ir lika fér de tva indikationerna kommer den inkremen-
tella kostnadseffektiviteten ((B,-B;)/(Q,-Q,)) att férsimras jimfort med
om behandlingen endast avsig patienter med indikation 1. Om subventio-
nen iven skulle omfatta behandlingen av patienter med indikation 3 skulle
det yteerligare forsimra den inkrementella kostnadseffektiviteten. TLVs
beslutsfattande har for avsike att beakta dessa skillnader i kostnadseffektivi-
teten mellan olika indikationer och subgrupper.

Figur 2 som ska korrespondera med figur 1 illustrerar bl a hur olika pri-
ser kan motiveras for olika indikationer och subgrupper. En producent pi
marknaden som viljer att ansoka om subvention for ett nytt likemedel med
priset P, beviljas endast subvention for indikation 1 vilket motsvarar for-
siljningsvolymen Q; Om producenten i stillet viljer att ansoka om sub-
vention med priset P, skulle dven subvention fér indikation 2 godkinnas
och dirmed en 6kad forsiljningsvolym till Q,. P4 motsvarande sitt skulle
priset Py ge en forsiljiningsvolym pa Q;- Ruta A i figuren illustrerar det
konsumentoverskott som skulle uppstd om behandlingen subventioneras
for indikation 1 och 2 och siljs till priset P,. Konsumentoverskottet avser
den ”nytta” som tillfaller individer med indikation 1 som far tillging till en
behandling utover det subventionerade priset.

I grunden ir det svenska systemet produktorienterat, dvs utgingspunk-
ten 4r att subventionen av ett likemedel avser alla godkinda indikationer.
TLV har mojlighet att begrinsa subventionen till att endast gilla f6r en sir-
skild indikation eller subgrupp. Vid ansékan om pris och subvention hos
TLV forvintasiregel att en kostnadseffektivitetsanalys med subgruppsana-
lys skickas med ansokan. Det ér en f6ljd av att riksdag och regering explicit
angivit att marginalnytta ska vara ett kriterium att beakta i beslutsproces-

Pris
A = Konsumentoverskott vid pris P, och Q,

>

Q, Q, Q, Antal patienter
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sen. Ett beslut om pris och subvention dir hinsyn har tagits till en avta-
gande marginalnytta kan medfora att ndgon subgrupp gar miste om en ny
behandling till subventionerat pris. Aven om TLV inte har nigra budget-
restriktioner for sina beslut frigors inda resurser som virden eller samhillet
kan anvinda till mer kostnadseffektiva alternativ.

5. Kritik mot det svenska prisregleringssystemet

Forutomrent teoretiska invindningar som kan resas mot hur beriikningarav
kostnadseffektiviteten genomfors har kritik dven framférts mot tolkningen
av underlaget och vilka alternativ man valt att jimfora med. Ett exempel
pé sidan kritik dr atc patentskyddade likemedel jimfors med likemedel
vars patent har l6pt ut. Enligt kritikerna urholkas patentsystemet nir man
i princip kortar ett likemedels patenttid, vilket medfér att incitamenten att
utveckla nya likemedel minskar (Berggren m fl 2006; Bergstrom 2006).
Attien kostnadseffektivitetsanalys utesluta en alternativ behandling av ett
sddant skil dr inte samhillsekonomiskt motiverat, men det ir ett dilemma
och ett typiskt exempel pa nir malen for IP och andra regleringar krockar pa
likemedelsmarknaden.

Med hjilp av tre scenarier ska dilemmat med patentutgingar och olika
system for prissittning (subventionssystem) illustreras (figur 3). I alla tre
scenarier finns likemedel A, B och C som anvinds fér behandling av samma
sjukdom. A ir ett patentlikemedel vars patent gér ut vid tidpunkt ”5ar”, B
ir ocksa ett patentlikemedel vars patent gir ut vid tidpunkt ”34r” och C ir
ett generikapreparat som introduceras pd marknaden strax efter att paten-
tet for B gitt ut.

Iscenario 1 anvinds VBP vid en perfekt fungerande marknad utan andra
prisregleringar. I utgingsliget ir priset pd likemedel A 2 kr hogre dn priset
pé likemedel B eftersom A visat sig vara mer effektivt in B. Nir patentet
for B gér ut vid ”3 ar” mojliggor det for C att komma in pd marknaden
till ett pris motsvarande marginalkostnaden som antas vara 4 kr/dygnsdos.
Det medfér i sin tur att B pd grund av konkurrensen sinker sitt pris till 4
kr/dygnsdos. For att inte konkurreras ut av C som ir billigare viljer troligen
foretaget att sinka priset pa A sd att det sjunker parallellt med priset pa B.
Prispremien pé 2 kr som motsvarade konsumenternas betalningsvilja fére
patentutgingen kvarstir dock gentemot B. I virt exempel fick alla patienter
med denna sjukdom behandling fére patentutgingen, vilket medfor att for-
siljningsvolymen inte paverkas och dirmed kommer den totala kostnaden
att minska.

I scenario 2 finns ett VBP-system men med en ex ante-virdering som
anvinds for att bedoma om ett likemedel ska fi subvention eller ¢j. For
B och C intriffar samma sak som i scenario 1. Tills dess att patentet gér
ut kommer A att fi behilla pris och subvention. Det innebir att den pris-
premie som likemedlet fick vid introduktionen till {6ljd av bittre effeke,
bittre biverkningsprofil eller dylikt, nu har 6kat frin 2 kr (12-10 kr) ill 8
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Figur3

Prisutveckling for
likemedel A, B och
C, vilka anvinds

for behandling av
samma sjukdom, vid
patentutging med tre
olika prisreglerings-
system
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Ascen1(VBP) Patentlikemedel med pris 12 kr/dygnsdos dr 1-2 och 6 kr/dygnsdos

ar 3-6, vilket jimfért med B ger en prispremie pé 2 kr (12 kr-10 kr)
ar 1-2 och 2 kr (6 kr-4 kr) ar 3-6.

Ascen2 (VBP + exante) Patentlikemedel med pris 12 kr/dygnsdos ar 1-4 och 6 kr/dygnsdos
ar 5-6, vilket jimfért med B ger en prispremie pd 2 kr (12 kr-10 kr)
ar 1-2, 8 kr (12 kr-4 kr) &r 3-5 och 2 kr (6 kr-4 kr) &r 5-6.

Ascen3(VBP + exante+  Patentlikemedel med pris 12 kr/dygnsdos ar 1-2, bort frin mark-
ex post) naden ar 3-5 och 6 kr/dygnsdos ar 5-6, vilket jimfért med B ger en
prispremie pé 2 kr (12 kr-10 kr) ar 1-2 och 2 kr (6 kr-4 kr) &r 5-6.

B (scen 1-3) Patentlikemedel med pris 10 kr/dygnsdos ar 1-2 och pris 4 kr/
dygnsdos dr 3-6 efter patentutging.

C (scen 1-3) Generika som kommer in pd marknaden ar 3 med priset 4 kr/
dygnsdos.

kr (12-4 kr). Sannolikt kommer férsiljningsvolymen att sjunka om fore-
taget inte sinker priset. Eftersom likemedlet dr subventionerat kommer
patienternas efterfrigan av likemedlet inte att paverkas i samma utstrick-
ning som om de fitt betala hela beloppet. Det ér i stéllet férskrivarens folj-
samhet till riktlinjer och eventuella budgetrestriktioner som kommer att
péverka forsiljningsvolymen. Oavsett hur mycket volymen sjunker foredrar
sannolikt foretaget en minskad f6rsiljning i Sverige framfor ate likemedlet
parallellexporteras fran Sverige till andra linder inom EU dir bdde priset
och forsiljningsvolymen ir hogre. Detta scenario kan intriffa i det svenska
systemet f6r de terapiomraden dir TLV inte genomfért nigra likemedels-
genomgéngar eller s k ex-post-virderingar.

I scenario 3 finns ocksd ett VBP-system men med bdde ex ante- och
ex post-virderingar. Fér B och C intriffar dven hir samma sak som i sce-
nario 1. A kan sjilv vilja mellan att behalla priset och bli av med subventio-
nen eller sinka priset enligt scenario 1 och dirmed behalla subventionen.
Anledningen till att subventionen férsvinner i detta scenario édr att med en
ex post-virdering kommer dven de likemedel som har subvention att gran-
skas utifrin kostnadseffektivitetskriteriet. Behaller A sitt pris innebir det
sannolikt att priset (12 kr/dygnsdos) ir for hogt jimfort med det relevanta
behandlingsalternativet B som nu prissitts till 4 kr/dygnsdos. Till skillnad
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fran scenario 2 kommer detta scenario att innebira en stor prisskillnad for
patienterna om de vill fortsitta anvinda likemedel A. Eftersom patienter-
na troligen ir mer priskinsliga in forskrivarna kommer férsiljningen att
minska kraftigare i detta scenario. Till foljd av riskerna med parallellhandel
ir det sannolikt att foretaget inte sinker priset. Minskar forsiljningen sa
pass mycket att kostnaderna for att forse den svenska marknaden med pro-
dukten 6verstiger intikterna kommer féretaget att ta bort sin produkt frén
den svenska marknaden. I figur 3 illustreras detta genom att A férsvinner
frAn marknaden 4r 3 och dterkommer r § nir dess patent har gatt ut. Lik-
nande scenarier har intriffat efter att TLV gjort likemedelsgenomgéngar.
Alla tre scenarier medfor ndgon form av vilfirdsforlust. Scenario 3 med-
for enligt vér tolkning en forlust av det patenterade likemedlet A pd den
svenska marknaden under en lingre eller kortare period, vilket i sin tur
innebir vilfirdsforluster fér patienter som inte far tillgdng till bista méj-
liga behandling. Det kan jaimforas med de vilfirdsforluster som uppstar da
producenter medvetet avvaktar med att lansera produkten p& en marknad
i samband med introduktionen av ett nytt likemedel, t ex till foljd av ridsla
for overspillningseffekter fran parallellhandel och extern referensprissitt-
ning. Scenario 2 som innebir att likemedlet subventioneras pa den svenska
marknaden med en omotiverad prispremie, jimfért med likemedel B, inne-
bir vilfirdsforluster for skattebetalarna. Scenario 1, dir priset pd mark-
naden faller i takt med att konkurrerande likemedel forlorar sina patent,
medfor att den tid f6r ensamritt som patentet ir avsett att ge for likemedel
A forkortas. Detta forsimrar incitamenten for den innovativa industrin ate
utveckla nya likemedel inom de terapiomriden dir risken ir stor att gene-
rika pa ett tidigt stadium introduceras. P lingre sikt ger detta ocksé vil-
fardsforluster dd nya likemedel inte utvecklas i samma utstrickning.

6. Forutsittningar for en langsiktigt hllbar
likemedelsmarknad

Kan det befintliga regelverket i Sverige anvindas s att det minimerar vil-
fardstorlusterna? Vi hivdar att man i TLVs beslut kan finna vigen mot en
godtagbar 16sning. De vilfirdsforluster som uppstér i scenario 3 kan mini-
meras genom att TLV villkorar pris- och subventionsbesluten, dvs utnyttjar
VBP-principen i subventionsbesluten. Likemedel A i tidigare exempel kan
visa sig vara kostnadseffektivt fér en begrinsad subgrupp av patienter, dir
det billigare likemedlet B inte ricker till eller dir patienterna inte tolererar
likemedel B. Likemedel A kan d&, trots den hoga prispremien, fa behélla
subvention for en begrinsad population. Det innebir att vilfardstorlusten i
Sverige begrinsas eller elimineras samtidigt som originalproducenten kan
utnyttja sin rite till ett hogre patentpris i de linder dir likemedel B dnnu
inte forlorat sitt patent. Prissinkningarna spiller da inte éver frdn marknad
till marknad och Ramsey-prissittning kan vidmakthéllas. TLV anvinder
denna princip allt mer (LFN 2008a). Principen om VBP giller ocksi i de
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fall ett foretag onskar sinka sitt pris i utbyte mot en utdkad indikation. Ett
exempel pd detta ir ett féretag som ansdkte om prissinkning for sitt ver-
viktslikemedel i utbyte mot att f4 inkludera fler patienter med mindre utta-
lad overvikt i formanssystemet (LFN 2007). TLV accepterade ansékan om
prissinkning f6r en utokad indikation.

For att minimera vilfirdsforluster av den typ som uppstar i scenario 2
erbjuds en annan strategi. I detta fall giller det att skirpa konkurrensen pa
likemedelsmarknaden bland de patenterade produkterna genom att snab-
ba pid TLVs ex post-virderingar. I dag beriknas TLVs genomgang av det
befintliga sortimentet inte vara genomford forrin ir 2019 (LFN 2008a).
Ett snabbare genomforande och en kontinuerlig anvindning av ex post-
virderingarna skulle ge stora vilfirdsvinster.

En tredje strategi ir att sprida forstdelse for de langsiktiga vilfardsfor-
luster som uppstir om viljan att utveckla nya effektiva likemedel minskar.
Hir ir det visentligt att vidmakthilla de incitament som ges i form av till-
gingliga instrument som patent, varumirke m m och som inkluderas i IP.

Eftersom VBP utnyttjar kostnadseffektivitetsanalyser dr det viktigt att
den innovativa industrin fir en klar bild av hur efterfrigan ser ut. Efterfra-
gan i kostnadseffektivitetsanalyserna illustreras av det maximala acceptabla
virdet pd hillsovinsterna i QALYs. Maximalt virde pd ett QALY, dvs troskel-
virdet, bestimmer resultat av kostnadseffektkalkylerna och om likemedlet
ska subventioneras eller inte. Det dr dirfor av yttersta vike att dessa troskel-
virden blir ritt och att de avspeglar befolkningens betalningsvilja for bittre
hilsa. Hir dr det viktigt med transparens fran regleringsmyndighetens, dvs
TLVs, sida och att det genomfors forskning om hur befolkningens preferen-
ser ser ut. Sidan forskning férekommer och ett exempel dr EuroVaq dir 13
universitet i 10 linder, diribland Sverige, medverkar (www.eurovaq.org).

I denna artikel har vi forsokt beskriva det svenska subventionssystemet
samt exemplifiera genom att belysa samhillsekonomiska effekter och dilem-
man som kan uppstd genom att anvinda kostnadseffektivitetskriteriet vid
beslut om subvention och pris for likemedel i samband med patentutging-
ar. En av de foljder som kan uppstd i systemet har vi dock endast belyst mar-
ginellt, nimligen hur patienterna drabbas av ett system dir den effektiva
patenttiden riskerar att forkortas. Férdelarna med kostnadseffektivitetsa-
nalyser som beslutsunderlag ir dock manga. Exempelvis ger kombinatio-
nen av ex ante- och ex post-utvirderingar 6kade mojligheter att paskynda
spridningen av nya effektiva likemedel samtidigt som det gr snabbare att
utrangera dldre, inte kostnadseffektiva, likemedel. Det svenska systemet
har uppmirksammats i andra linder till f6ljd av en lig kostnadsutveckling
samtidigt som manga nya likemedel snabbt tas in i subventionssystemet
och anvinds inom varden (Sorenson m fl 2008).

For att hilsoekonomiska kostnadseffektivitetskalkyler ska bli ett effek-
tivtinstrument och frimja en utveckling mot mélen rationell likemedelsan-
vindning, kostnadskontroll och en langsiktigt héllbar likemedelsmarknad
ser vi tre viktiga forutsittningar. Den forsta forutsittningen ir att mojlig-
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heterna med Ramsey-prissittning uppritthills. Den andra ir att ex post-
virderingar genomférs mer kontinuerligt. Den tredje férutsittningen ar
att myndigheterna tydligt uttrycker samhillets betalningsvilja for hilsofor-
battringar, dvs vilket s k troskelvirde som ska gilla och hur 6vriga beslut-
skriterier inverkar pa detta. Aven om den svenska likemedelsmarknaden
dr marginell ur ett internationellt perspektiv har Sverige ett ansvar for att
utforma ett system som tar ansvar for savil en rationell likemedelsanvind-
ning som kostnadskontroll och en langsiktigt hillbar likemedelsmarknad.
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