I I FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Val av produkt vid dosdispensering

I dag dr dosdispenseringsmarknaden i praktiken en
férhandlingsmarknad fér utbytbara likemedel dven om varken lag
eller foreskrifter gor ndgot undantag f6r dosdispensering. Det
finns alltsd en diskrepans mellan regelverk och verklighet.
Besparingspotentialen ir flera hundra miljoner per ar om
dosféretagen borjar anvinda det likemedel som har ldgst pris
istillet for det likemedel de tjinar mest pengar pa.

Forslag till atgirder:

» Infor en Periodens Vara (PV) lista for dosdispensering

Dagens regelverk

Idag fungerar generikamarknaden fér utbytbara likemedel mycket enkelt. Generisk
substitution betyder att apoteken byter till det likemedel som ligger ldgst 1 pris for
kunden. Priset giller en m&nad och under den tiden képer apoteken fran den
leverantér som har det ligsta priset. Samtliga leverantérer har majlighet att dndra sitt
pris en g&ng 1 m&naden i en ansékan till TLV (Tandvards- och
Likemedelsférmé&nsverket) och niar TLV publicerar nista manads priser blir det
tillgingligt for samtliga aktérer. Systemet innebér att den som erbjuder ldgst pris blir
periodens vara och fér silja sitt likemedel till apoteken. Tack vare detta system (PV-
systemet) har Sverige idag bland de lidgsta apotekspriserna p& generiska lidkemedel 1
Europa. Denna modell leder till besparingar p& 8 miljarder kronor per ar' direkt till
betalaren, d.v.s. till patienter, sjukvard och skattebetalare.

Aven val av likemedel som ska anviindas vid maskinell dosdispensering lyder under
samma lagar och foreskrifter som giller for utbytbara likemedel som hamtas ut p&
apotek.

Under varen 2013 blev FGL:s medlemsféretag varse om ett nytt fenomen dér
foretradare for dosdispensering ville fésrhandla rabatter pa likemedel avsedda for
dosdispensering. Férhandlingen skulle avse DIP (distributérens inkdpspris) — men
effekten blir i praktiken den samma som en férhandling av AIP (vilket inte &r tillatet).
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Den som erbjuder rabatter p& likemedel avsedda fér dosdispensering utlovas 1
gengild skade volymer. Ett 18gt apotekspris (AUP) blir inte lingre ett viktigt
kriterium, snarare tvirtom eftersom ett 1&gt inképspris och ett hégt utférsiljningspris
ger kade marginaler for dosaktéren. Men ocksé skade kostnader

for sjukvdrdshuvudmannen/betalaren/skattebetalarna. Det innebér att ett eventuellt
utrymme att sinka priset kan anvindas till rabatt till apoteksaktoren istillet for att
anvindas till betalaren. I férlingningen kommer detta att pressa AUP uppat eftersom
den som siljer till Igt AUP blir en dalig affir for dosaktéren. Nir det giller
likemedel for dosdispensering anser FGL att detta dr emot lagens intentioner d&
apoteken inte har ritt att fésrhandla priser pd generika. TLV har haft tillsynsansvar i
denna fr8ga men har hittills inte satt stopp f6r att dosdispenseringsmarknaden blivit
en férhandlingsmarknad. Det finns allts8 en diskrepans mellan regelverk och

verklighet.

PV-dos - Ett transparent och forutsagbart system med klara spelregler

Det finns flera tinkbara detaljlésningar 1 denna modell men utgdngspunkten &r ett
transparent system priskonkurrensen sker med dppna priser och diar TLV utser en
periodens vara fér dos-sortimentet — férslagsvis kallad "PV-dos” baserad p&
apotekspriset per tablett. Att utgd frin AUP (apotekets utférsiljningspris) per tablett
ir ett styrmedel som gynnar stora férpackningar, vilket dr énskvirt.

Apoteksmarginalens konstruktion kan bibeh&llas i nuvarande form eller dndras fér
dossortimentet. Den existerande handelsmarginalen baseras pd en normalkund p4 ett
dppenvardsapotek med en ersittning pd minst 43 kr fér varje utbytbar férpackning.
Tanken &r att en apotekskund beh&ver en viss service och viss minimitid fér
expediering och rddgivning oavsett vad lidkemedlet kostar. Den typen av kunder finns
ju inte pa ett dosapotek och den typen av handelsmarginal leder till att det blir allt
mindre férpackningar som anviinds i dosen - ndgot som vi leverantérer mérkt av
under senare ar. Istillet kan apoteksmarginalen anpassas utifrdn dosverksamheten,
ddr man drar bort kostnader fér rddgivning och istillet ldgger till ersittningar for t.ex.
maskinkostnader och fér omstéllningskostnader vid byten.

Kommentarer till TLV:s utvardering av begransad PV-doslista

TLYV haller p& att utvirdera om det ska inféras en begrinsad PV-doslista med enbart
5/15 eller 50 utbytesgrupper inom PV-Dos. FGL avr&der fran att begrinsa antalet
utbytesgrupper inom PV-dos. Det &r bittre att ha ett sammanhéllande transparent
och férutsigbart system med klara spelregler. Finns det osikerhet om vad som géller
sd finns en uppenbar risk att féretagen tvekar att tillhandah&lla vissa likemedel

eller inte tillhandahé&lla dem i de volymer som efterfrgas. Skall PV-dos inféras, s& bér
systemet omfatta samtliga likemedel som dosdispenseras.

En begrinsad lista vicker en rad frgor:
- Vilket system ska de dvriga utbytesgrupperna ha?

- Hur kvalificerar sig en utbytesgrupp till PV-dos och nir gér den det inte?
- Kan vissa substanser vara med ett ar och andra substanser ett annat &r?



- Hur ska en generikaleverantsr planera infér en patentutgdng nidr man inte vet
om substansen kommer att ingd 1 PV-dos eller inte? Stabilitetsstudier for
bruten férpackning tar lang tid att férbereda.

Ett transparent system med 6ppna priser gor det litt for nya konkurrenter att
etablera sig pd marknaden. Betydligt ldttare dn pa férhandlingsmarknader.
Leverantérer ser direkt om de har ett konkurrenskraftigt alternativ eller inte.
Prisbilden dr tydlig och det 4r ldga etableringshinder. TLV har ocksd i tidigare
rapporter konstaterat att priskonkurrensen fungerar bittre om antalet konkurrenter
okar.

Vilket regelverk ska gilla for den stora majoriteten av likemedel som inte f&r plats pa
listan &ver 5, 15 eller 50 utbytesgrupper inom PV-Dos? Tanker sig TLV en
fsrhandlingsmarknad p& vissa och PV-Dos p& andra?

Underskatta inte konkurrensens effekt pa dynamiska besparingar

FGL menar att TLV sannolikt underskattar besparingen genom att bortse fran
dynamiska konsekvenser. Infér substitutionsreformen 2002 menade kritikerna att det
var en onddig reform eftersom de faktiska besparingarna "bara” 13g pa drygt 125
miljoner kronor’. Beriikningen utgick fran faktiska prisskillnader och missade dirmed
den dynamiska effekten. Kritikerna menade dessutom att kostnaderna for utbytet
skulle &verstiga besparingen sd det hela skulle bli en ekonomisk férlustaffiar. Det blev
som bekant en besparing p& 8 miljarder per &r i slutindan® (d.v.s. 5000% héogre
besparing dn beriknat). Det var tur att ingen kom p& idén 2002 att begrinsa utbytet
till bara 5, 15 eller 50 utbytesgrupper. Beridkningar som utgick fran faktiska
prisskillnader skulle (felaktigt) ha motiverat en begrinsad utbytesreform dven infér
2002. Aven hir och nu finns en betydande risk att TLV underskattar
besparingspotentialen nir man stimulerar konkurrensen genom att inféra PV-dos.
Generikaleverantsrerna har slutat prisjustera stora burkar avsedda for
dosdispensering eftersom det indé inte spelar ndgon roll. Inom vanliga PV-systemet
ir det prissinkningar som genererar 6kad forsiljning. Men inte inom detta sortiment.
Om PV-Dos inférs med fokus pd AUP/tablett s& kommer efterfrigan pa stora
férpackningar att 6ka igen och priskonkurrensen p& dessa férpackningar tar fart. Det
forefaller alltsd som besparingen pd maximalt 328 miljoner (eller 270 miljoner 1
maximal nettobesparing om man viljer 70 utbytesgrupper)” ir beriknad p& faktiska
forhallanden och d& har man allts& inte riknat med den dynamiska effekten av
priskonkurrens p& ett sortiment som idag nistan helt saknar priselasticitet. Om
samtliga likemedel som idag dosdispenseras inkluderades i ett PV-dos system skulle
potentiellt fler aktdrer vilja att investera 1 att erhalla brytningstillst&nd. Fler
likemedel skulle dirmed kunna konkurrera om volymen vilket 1 sin tur skulle driva
ned kostnaderna — precis som i det vanliga PV-systemet. Detta alltsd dven bland den
majoritet av likemedel TLV i sin féreslagna gruppindelning valt att exkludera.

Enligt TLV:s rapport ir nettobesparingen som hégst runt 70 utbytesgrupper. Varfsr
dr d& urvalet sd lagt som 5, 15 eller 50 utbytesgrupper? Borde inte utgdngspunkten
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vara 50, 70 eller 100 grupper 1 s fall? Vi vill dock poidngtera att FGL inte foresl&r 70
eller 100 grupper utan menar istillet att alla utbytesgrupper inkluderas i PV-Dos.

Burk eller blister forpackningar — och ett forslag till I6sning

Likemedelsmarknaden &r internationell och blisterkartor blir ofta billigare att
tillverka (jimfért med burk) eftersom det tillverkas s stora volymer blisterkartor p&
virldsmarknaden. Om burk och blister jamstills prismissigt inom PV-Dos ér det
sannolikt att det ger incitament till att lansera fler stora blisterférpackningar, t ex 500
pack blister, som inte finns pd marknaden idag. TLV skriver i rapporten fran
december 2018 att nettobesparingen av byten sjunker och skriver samtidigt att en del
av byteskostnaden ligger i arbetet med att deblistra (d.v.s. tdmma tabletter ur
bilsterkartor). Kostnaden fér deblistring uppskattas enligt rapporten till cirka 10 &re
per tablett’. Men den kostnaden ir méjligtvis vird att ta fér att n& om det skiljer flera
hundra kronor i pris. Om kostnaden f6r deblistring dr 10 6re per tablett, d& dr det
alltsd ekonomiskt l6nsamt att férutsatt att en 100 pack blister &r mer dn 10 kr billigare
in motsvarande burk. Ar prisskillnaden mindre #n mindre #n 10 kr blir det istillet en
merkostnad att byta. Om en 100 blister blir PV-Dos p.g.a. en prisférdel pd 50 ére s&
kostar det alltsd 10 kr att spara 50 6re och d& blir marginalnyttan negativ (minus 9:50
kr). Den kostnaden stannar dock inte hos Dos-féretagen, utan kommer att belasta
regionerna (och i slutindan skattebetalarna) i form av hégre pris for att utfora sjilva
tjinsten. TLV:s utredning ger dock indirekt en 16sning pa problemet genom att ge
burk en férdel pd minst 10 ére per tablett. Det innebér alltsd att en 100 burk far kosta
minst 10 kr mer per férpackning och en 500 burk far kosta minst 50 kr mer per
férpackning jimfsért med motsvarande blisterférpackning. Istéllet for att reducera
antalet utbytesgrupper till 5, 15 eller 50 f6r att undvika negativa besparingar (som
TLV foreslér) s dr det béttre att undvika negativa besparingar genom att begrinsa
kostnadsdrivande deblistring. Fér att vara pa den sikra sidan rekommenderar FGL
att lagga pd 30 eller 40 6re per tablett till burkens férdel = blisterférpackningens
nackdel. Om man bara tinker sig kostnadsneutralt, d.v.s. investera 10 &re for
deblistring f6r att spara 10 &re i besparing (d.v.s. noll besparing) s& finns en rad
andra nackdelar med att trycka ut tabletter ur blisterférpackningar.

Blisterforpackningar har sex nackdelar jamfért med burk:

e tar tid och energi och dr dirmed en kostnad att deblistra fér dosapoteken

o kar risken for att ndgon tablett blir skadad och ddrmed &kat antal driftsstopp 1
maskinen hos dosaktéren

o kat antal skadade tabletter innebir ocksa negativa patientkonsekvenser (far
patienten 1 sig ritt dos?)

o deblistrade férpackningar innebir en patientrisk i och med att det ibland fastnar
smd bitar av aluminium pé tabletten

o $kad miljsbelastning (onédigt mycket férpackningsmaterial som dessutom ofta
innehéller bdde plast och aluminium som gér det svart att kéllsortera)

e arbetsmiljdproblem (vissa blisterférpackningar dr barnsikra och ytterst svira att

Sppna)
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Om TLV jamstiller burk och blister prisméissigt kommer andelen
blisterférpackningar 1 dosdispen att 6ka tvirtemot intentionen.

TLYV bér inte vara ridd for att begridnsa konkurrensen for blister i och med att blister
har flera besvirande nackdelar jimfért med burk. Utgdngspunkten borde istillet
snarare vara tvirtom, d.v.s. att myndigheten boér motivera varfér man Véiljer en samre
férpackning nir det finns ett béttre alternativ. Hur hanterar man barnsikra
blisterférpackningar? Dessa dr extra svira att hantera fér dos-féretagen och kan leda
till arbetsmiljéproblem hanteringsmissigt (samt skad risk fér skadade tabletter). Det
kommer att bli problem for alla parter om TLV som myndighet pekar ut en barnsiker
blisterférpacknings som knappt gar att 6ppna industriellt enbart for att
férpackningen prismissigt ligger 50 6re under motsvarande burk. Vidare far vara
medlemsbolag ibland in klagomé&l om att sma bitar av aluminium fastnat p4 tabletten
vilket patienten (i bista fall) uppticker innan tabletten sviljs.

FGL:s budskap &r tydligt: Undvik blister om det finns burk som alternativ.

En maxgrans for antalet tabletter behovs

Att utgd fran AUP per tablett dr ett styrmedel som gynnar stora férpackningar, vilket
dr 6nskvirt. Men dven den styrningen bér begrinsas med ett tak. Kanske som en
maxstorlek eller en anpassning utifrdn behov (t.ex. att hégvolymsférpackningar f&r
vara max 500 och 18gvolymfsrpackningar far vara max 100 eller 250). Bakgrunden ar
att incitamenten 1 systemet inte ska leda fel och utse en 500 000 férpackning till PV-
dos. Aven om den typen av férpackningar inte finns idag s& ir det bra att tinka efter
innan man skapar styrmedel som skapar icke 6nskvirda fenomen. Det kanske l&ter
osannolikt men f6ljande exempel visar p& vad som kan hinda om incitamenten leder

fel.

Exempel:
Tre generikabolag, A, B och C, konkurrerar och varje féretag tar samma pris per

tablett i AIP i sina respektive stolreksférpackningsgrupper. A ar billigast per tablett
och C &r dyrast.

B har ett mellanpris men vinner PV-Dos eftersom B har en 500 pack som inte A har

och ddrmed blir AUP/tablett ligre for B.

Foretag A Foretag A Foretag B Foretag B Foretag C Foretag C

Storlek 100 250 100 500 100 500
AIP 20 50 25 125 30 150
AlP/tablett 0,2 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3
AUP 66 102 72 184 78 209
AUP/tablett 0,66 0,41 0,72 0,37 0,78 0,42

Féretag C som &r dyrast lanserar d& en 10 000 férpackning. Trots att priset per
tablett &r 75% dyrare dn A, s& vinner Féretag C, eftersom AUP/tablett blir ligre dn
for bdde A och B. Nu uppstér ett ekonomiskt incitament fér féretag A och B att
skaffa en dnnu stérre férpackning.



Foretag A Foretag A Foretag B Foretag B Foretag C Foretag C Foretag C

Storlek 100 250 100 500 100 500 10 000
AIP 20 50 25 125 30 150 3000
AlP/tablett 0,2 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3 0,3
AUP 66 102 72 184 78 209 3118
AUP/tablett 0,66 0,41 0,72 0,37 0,78 0,42 0,31

En 10 000 férpackning dr svar att hantera for dosféretagen. Och skulle den dnda
kunna hanteras si skulle en alltfér stor férpackning leda till onédiga kostnader,
kassationer och negativ miljopaverkan. Just déarfor dr det viktigt att TLV sétter en
rimlig maxgrins for antalet tabletter per férpackning.

Krav pa brytningstillstand

TLYV bér beakta behovet av brytningstillstdind som visar héllbarhet vid bruten
férpackning. Brytningstillstind behovs for att likemedel ska kunna férvaras 1 6ppnad
férpackning utan att tappa effekt. FGL foreslér ett grundkrav pé 2 eller 3 m&naders
brytningstillstdind. Om det finns flera leverantsrer av samma substans s8 utses den
som har ligst AUP/tablett bland dem som uppfyller kravet pd minst 2 eller 3
manaders brytningstillstdnd. Detta krav kommer att leda till att fler konkurrenter
kommer att investera 1 stabilitetsstudier fér att f& brytningstillstdnd och ddrmed
kunna konkurrera om att bli utsedd till PV-dos.

Mojlighet till avsteg om tekniska problem uppstar

En annan aspekt ér att det bér inféras ndgon slags ventil fér motiverade avsteg fran
PV-Dos-listan. Om det skulle visa sig att en tablett som utsetts till PV-dos orsakar
oacceptabelt manga driftsstopp hos en dosaktsr bér det kunna hanteras (det behéver
inte nédvindigtvis vara samma problem hos en annan dosaktér med andra maskiner).
Ansvarig farmaceut bér dd kunna dokumentera antalet driftsstopp tabletten orsakat
och att dirmed ha méjlighet att anvinda R1 (férsta reserv istillet).



