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Forord

En vérdebaserad prissattningsmodell likt den vi har i Sverige dar betalningen for ett lakemedel
baseras pa hur kostnadseffektiv medicinen kan forvantas ha flera fordelar. Det ger transparanta
underlag for prioriteringar och ger tydliga incitament till lakemedelsféretag om vad halso- och
sjukvardssystemet premierar. Fler och fler lakemedel kan dock anvéandas i mer an en indikation. Det
varde som ett lakemedel skapar kan variera mellan indikationer pa grund av olika prognos eller olika
effekt mellan indikationerna. |1 ett vardebaserat system d&r man har ett enhetligt pris per produkt kan
detta leda till att vissa patienter inte far tillgang till ett lakemedel, eller att foretag véljer att inte
utveckla lakemedlet i vissa indikationer.

Indikationshaserad prissattning (IBP) har lyfts som en utveckling av det vardebaserade prissattningen
dar priset tillats variera mellan indikationer och darmed kan ge fler patienter tillgang till behandling.
Det tycks rada relativt stor samsyn om de positiva effekter ett sddant system skulle kunna ge, men
trots detta har relativt sma steg tagits i denna riktning. I denna studie undersoks vilka hinder och

mojliga l6sningar som finns for att introducera IBP i Sverige.

Denna studie finansierades av AstraZeneca. Forfattarna ansvarar sjélva for studiens design, genom-

forande och slutsatser.

Vi vill rikta ett stort tack till alla intervjupersoner som tagit sig tid att diskutera dessa fragor med oss

inom ramen for denna studie.
Lund, juni 2022

Peter Lindgren
Verkstéllande direktor, IHE
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Sammanfattning

Det sker stora forandringar inom halso- och sjukvarden, bland annat pa lakemedelsomradet. Manga
lakemedel, speciellt inom onkologi, godkanns fér anvéndning inom flera indikationer, och
kombinationsterapier blir vanligare. Fler patienter kan darmed behandlas, samtidigt som myndig-
heter och regioner stélls infor okade utmaningar och svara prioriteringar, kopplat till exempelvis
budget, data och administration. Det kan vara en del av l6sningen att anvénda indikationsbaserad
prissattning (1BP) for ett urval av dessa nya lakemedel, eftersom den tar hansyn till att vardet och
kostnadseffektiviteten kan skilja sig kraftigt at mellan olika indikationer.

Denna rapport syftar till att beskriva olika végar for att implementera IBP for lakemedel i Sverige
och att analysera vilka effekterna ar pa olika aktorerna. Studien genomfardes som en kombination
av dokumentgranskning och intervjuer med aktorer inom halso- och sjukvardssektorn som bedomdes
kunna paverkas om indikationshaserad prissattning infors. Dokumentgranskningen syftade till att
beskriva IBP och tillgangliga dataregister, medan intervjuerna var huvudkallan for att undersoka

mojligheter och effekter av att infora IBP i Sverige.

Redan idag finns nagra exempel pa inslag av varianter pa IBP, genom sidodverenskommelser och
avtal inom nuvarande vardebaserade prissattningssystem. Varianterna omfattar exempelvis viktade
genomsnitt, eller trappstegsrabatter som varierar med antalet patienter som behandlas. Det saknas

dock explicit struktur kring om, nér och hur dessa kan anvéndas.

Dagens vardebaserade system behdver utvecklas eftersom det inte &r hallbart att varje lakemedels-
produkt ett enhetligt pris, givet utvecklingen med kombinationsterapier och fler lakemedel som
godkands for multiindikationer. Genom att vidareutveckla dagens vardebaserade prissattningssystem
till att mer explicit och strukturerat infora IBP for relevanta lakemedel skulle fler patienter fa okad
tillgang till behandling. Regionernas och statens budget ar begransad vilket redan idag medfor
svara prioriteringar pa halso- och sjukvardsomradet. Om IBP leder till en utékad volym sa kan det
innebara 6kade kostnader, d&ven om vissa indikationer samtidigt skulle fa sankta priser. Den totala
effekten paverkas av hur systemet skulle utformas, exempelvis antal berdrda produkter samt antal

indikationer, niva pa rabatter och storlek pa berérda populationer.

IBP forutsatter god tillgadng pa data. Data kan redan i dagens tillampning av det vardebaserade
systemet saknas pa vissa omraden eller vara av 1ag kvalitet, vilket bidrar till att aktorerna dven nu
tvingas att ta beslut under osékerhet vid skattning av populationsstorlekar eller for utfallsbaserade
betalningsmodeller. En viktig aspekt som kopplas till data &r sekretess. Eftersom data om indikation
och ordinationsorsak ar mycket kanslig sa finns det stora begrasningar for hur denna far delas och

nyttjas. Den nationella lakemedelslistan kommer innehalla information om ordinationsorsak for
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forskrivningslakemedel, medan motsvarande information om rekvisitionslakemedel skulle behdva

inhamtas fran nationella kvalitetsregister eller journalsystem.

Det behdvs vidare administrativa resurser for att tillampa IBP, eftersom inledande férhandlingar
och efterféljande uppfoljning av avtal &r nddvandiga i ett sddant system. Dessa resurser behévs bade
pa TLV, NT-radet och i regionerna. For produkter som ar mycket kostsamma per patient ar det
samtidigt rimligt att en uppféljning sker, samtidigt som man kan strava efter en 6kad automatisering

kring datainhdmtning fran journalsystem och begransar till nyckelparametrar.

Det ar nodvandigt att fa en politisk forstaelse och ett intresse for dessa fragor for att fa upp dem pa
agendan, och darigenom ge fler patienter tillgang till behandling. Fragan ar samtidigt mycket
komplex, och det &r inte klart vilka offentliga aktérer som har mandat eller incitament att driva
fragan. Eftersom IBP skulle kunna vara en viktig nyckel for att oka tillgangen till behandling for
fler patienter som nu star utan behandling ar det av hogsta vikt att lyfta denna fraga.

IBP kan utformas pa olika satt, dar de tva huvudvarianterna ar att variera listpriset med indikation
eller att lata aterbaringsavtalen variera med indikation. Dessa paverkar aktorer pa olika satt och i
olika omfattning. Slutsatsen fran denna studie ar att den mest genomforbara varianten &r att lata
aterbaringsavtal variera med indikation, genom att ha ett enhetligt listpris kombinerat med ater-
baring. Detta far mindre effekt pa de olika aktdrerna samtidigt som det 6kar sortimentsbredden och
mojliggor for fler patienter att f& behandling. Aterbdringsavtal kan vidare delas upp i tvd under-
grupper: viktad aterbaring eller uppfoljning.

Viktad aterbéaring via prevalensskattning anvéands indirekt redan nu, men skulle kunna formalisera
och goras mer explicit exempelvis genom att faststalla under vilka férutsattningar som detta skulle
kunna anvandas. Pa detta omrade skulle pa kort sikt kunna genomforas en pilotstudie pa ett rekvisi-
tionsldkemedel med méjlighet till finjusteringar i upplagget, exempelvis i mindre skala inom en

region som sedan utvérderas.

Ett annat alternativ ar att aterbaringen skulle kunna baseras pa uppfoljningsdata. Detta kraver dock
tillrackliga registerdata och/eller att forskrivande kliniker ska rapportera in ytterligare data, och det
skiljer sig at mellan formans- och rekvisitionslakemedel. For rekvisitionslakemedel skulle kunna
anvandas Registret for cancerlakemedel, kvalitetsregister eller ett separat system for rapportering av
indikationer. For formanslakemedel &r infoérandet av nationell lakemedelslista intressant eftersom
den innehaller ordinationsorsak, men dar finns vissa begransningar i mojligheter att dela information.

Socialstyrelsen Lakemedelsregister skulle da kunna vara ett alternativ.
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For att underlatta en mer strukturerad och formaliserad anvandning av IBP finns det ett antal tgarder
som kan rekommenderas

- Att 6ka NT-radets kapacitet

- Att regionerna dvervéager en gemensam organisation eller upphandling av hantering av
kontrakt, uppféljning och fakturering

- Att NT-radet, TLV och LIF gemensamt tar fram tydliga kriterier for vilka fall IBP kan
vara aktuellt samt hur processen ser ut

Sammanfattningsvis bedoms det finnas goda forutsattningarna for anvandande av IBP i Sverige. Det
finns en stor samsyn om de potentiella vinsterna av att tillampa IBP bland aktérerna och goda forut-
séttningar for att implementera detta i praktiken inom relativ snar framtid. Det som kravs infor att

komma vidare nu ar den politiska viljan att fa detta till stand.

Med utgangspunkt fran denna information redovisas har en tentativ tidsplan for inférandet av I1BP

i Sverige.
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Executive summary

There are major changes taking place in the healthcare sector, including in the field of pharma-
ceuticals. Many drugs, especially in oncology, are approved for use in several indications, and
combination therapies are becoming more common. More patients can thus get access to treatment,
while authorities and regions face increasing challenges and difficult priorities related to e.g. budget,
data and administration. Using indication-based pricing (IBP) for some of these new drugs may be
part of the solution, as it reflects that the value and cost-effectiveness can differ greatly between
different indications.

This report aims to describe different ways to implement IBP for pharmaceuticals in Sweden and to
analyse the effects on different stakeholders. The study was conducted as a combination of document
review and interviews with selected stakeholders in the healthcare sector that could be affected if
indication-based pricing were to be introduced. The document review aimed at describing IBP and
available data registries, while the interviews were the main source to investigate opportunities and

effects of implementing IBP in Sweden.

Already today there are a few examples of IBP, different types of managed entry agreements within
the current value-based pricing system. The variants include, for example, weighted averages, or
stepwise discounts that vary with the number of patients treated. However, there is a lack of explicit

structure around if, when and how these can be used.

Today's value-based system needs to be developed because it is not sustainable with each pharma-
ceutical product having a uniform (single) price, given the development with combination therapies
and more drugs approved for multi-indications. By further developing today's value-based pricing
system to a more explicitly and structured introduction of IBP for relevant drugs, more patients

would have access to treatment.

The budget of the regions and the government is limited, which already entails difficult priorities in
the field of health care. If IBP would lead to an increased volume, it could mean increased costs,
although at the same time for some indications there would be reduced prices. The overall impact is
influenced by how the system would be designed, such as the number of products concerned, the

number of indications, the level of rebates and the size of the populations concerned.

IBP requires sufficient access to data. Data may already in today’s use of the value-based system be
lacking in some areas or be of low quality, which contributes to stakeholders being forced even now
to make decisions under uncertainty for estimates of population sizes or for outcome-based payment
models. An important aspect associated with data is privacy. Since the data on indication and the

reason for treatment are very sensitive, there are major limitations on how this data may be shared
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and used. The National Medication List will contain information on the reason for treatment, while
the corresponding information on requisition medicines would need to be obtained from national
quality registers or medical record systems. Furthermore, administrative resources are needed for
the IBP system, as initial negotiations and subsequent follow-up of agreements are necessary in such
a system. These resources are needed both at TLV, the NT Council and in the regions. At the same
time, for products that are very costly per patient, it is reasonable for a follow-up to take place, while
at the same time striving for increased automation around data collection from medical record

systems and limiting collection to key parameters.

It is necessary to gain a political understanding and an interest in these issues in order to get them on
the agenda, thereby giving more patients access to treatment. At the same time, the issue is very
complex, and it is not clear which public stakeholders have the mandate or incentive to pursue the
issue. Since IBP could be an important key to increasing access to treatment for more patients

who are now without treatment, it is of the utmost importance to raise this issue.

IBP can be designed in different ways, where the two main variants are to vary the list price with
indication or to let the managed entry agreements with repayments vary with indication. These affect
stakeholders in different ways and to different extents. The conclusion from this study is that the
most feasible variant is to allow the level of repayment to vary with indication, having a uniform
(single) list price combined with a repayment. This has less effect on the different stakeholders while
increasing the range of products and enabling more patients to access treatment. Repayment can then
be divided into two subgroups: weighted repayment or follow-up. Weighted repayment using
estimates of prevalence are already used indirectly, but could be formalised and made more explicit,
for example by establishing the conditions under which this could be used. In this area, a pilot study
could be carried out in the short term on a requisition drug with the possibility of fine-tuning the set-

up, for example on a smaller scale within a region that is then evaluated.

Another option is that the repayment could be based on follow-up data. However, this requires
sufficient registry data and/or prescribing clinicians to report additional data, which differs between
preferential drugs (outpatient prescription drugs included in the Swedish benefits scheme) and
requisition drugs. Requisition drugs could use the Register of Cancer Medicines, quality registers
or a separate system for reporting indications. For preferential drugs, the introduction of the
National Medication List is interesting because it contains the reason for prescription, but there are
some limitations in the possibilities to share information. The National Board of Health and Welfare's

Register of Medicines could then be an alternative.
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To facilitate a more structured and formalized use of IBP, there are a number of measures that can
be recommended

. Increasing the capacity of the NT Council

. That the regions consider a joint organisation or procurement of contract management,
follow-up and invoicing

. That the NT Council, TLV and LIF jointly develop clear criteria for which cases IBP may

be relevant and what the process looks like

In summary, it is considered that there are favourable conditions for the use of IBP in Sweden. There
is a broad consensus on the potential benefits of applying IBP among stakeholders and favourable
conditions for implementing this in practice in the relatively near future. What is required to move

forward now is the political will to bring this about.

Based on this information, a tentative timetable for the introduction of IBP in Sweden is presented

below.
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1. Inledning

Inom halso- och sjukvard ses ett okat fokus pa vardet av lakemedel och behandlingar, samt majliga
sétt att ersatta detta inom ramen for ett offentligt finansierat system. Detta forstarks av att det kommer
manga nya innovationer pa marknaden, och att det finns en ambition om att behandlingarna snabbt
ska na de patienter som behdver dem. Det har &ven blivit vanligare att Iakemedel godkanns for mer
&n en indikation, speciellt inom onkologi. For lakemedel som &r godkénda fér mer &n en indikation
kan kostnadseffektiviteten ofta variera mellan indikationer, eftersom effektivitet, prognos och
befintliga behandlingar kan variera sinsemellan.

En viktig del i arbetet med att forsoka fanga vardet av en behandling ar att folja upp data fran klinisk
verklighet (sa kallad ’real-world data”, RWD). Denna uppféljning kravs for att validera effektivitet
och sékerhet av godkanda behandlingar for olika patientpopulationer.

Det finns olika metoder for att prissatta lakemedel, och dessa skiljer sig at mellan lander. Priser kan
tex baseras pa kostnader for att ta fram lakemedlen, prisjamforelser sasom internationell indikations-
prissattning eller pa vardet av behandlingen. Om det inte finns nagot satt att differentiera priserna for
olika indikationer, kan det leda till att behandlingsval inte gors tillgangliga for nya indikationer déar

behandlingen inte beddms kostnadseffektiv.

| ett antal lander, bland annat Sverige, anvéands vardebaserad prissattning som ett sétt att faststélla
marknadspriset for lakemedel. Ersattning inom det svenska formanssystemet beviljas utifran for-
vantad kostnad per kvalitetsjusterat levnadsar (quality-adjusted life year, QALY) jamfort med det
mest kostnadseffektiva jamforelsealternativet i klinisk praxis. En erséttning kan vara begransad till
vissa undergrupper inom patientpopulationen till foljd av skillnader i kostnadseffektivitet mellan
grupperna. Skillnaderna i varde beror pa avtagande marginalnytta, d v s nyttan eller vardet av behand-

lingen varierar for olika patientpopulationer.

Indikationsbaserad prissattning ! (IBP) har presenterats som en forlangning av vardebaserad
prissattning (VBP) och som en potentiell 16sning for prissattning av lakemedel med varierande
anvandning dar priserna tillats variera mellan indikationer. Det skulle alltsa vara ett komplement for
ett urval av lakemedel, dér den traditionella produktbaserade prissattning inom VBP inte ar till-
racklig. Detta kan leda till 6kad tillgang for patienter inom indikationer med lagre varde, samtidigt
som det ger incitament for producenterna att satsa pa forskning inom fler indikationer. Teorin bakom

anvandningen av IBP har diskuterats inom litteraturen. [1-4] [5-9] Det finns daremot mindre gjort

1 P4 engelska benamns det indication-based pricing, alternativt multi-indication pricing eller indication-
specific pricing.
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kring vilka krav som skulle stéllas for att implementera IBP i praktiken och vilka effekter det skulle

ha pa olika intressenter.

1.1 Syfte

Syftet med denna rapport ar att beskriva skillnaden mellan IBP (VBP per indikation) och nuvarande
VBP per produkt, att ge en dversikt éver moéjliga véagar att implementera IBP for lakemedel i Sverige
samt att analysera vilka effekter det skulle kunna ha pa olika intressenter. Fokus ligger pa den sista

delen, dar rapporten belyser bade positiva och negativa effekter for aktérerna.

1.2 Metod

| denna studie har en kombination av dokumentgranskning och intervjuer anvants. Dokumentgenom-
gangen for studiens inledande delar kring beskrivning av IBP, jamforelse med VBP, tillgangliga
dataregister och majliga vagar att infora IBP omfattade dels en genomgang av vetenskapliga artiklar,
dels sa kallad gra litteratur i form av exempelvis rapporter fran myndigheter och organisationer.
Intervjuerna fokuserade pa vilka mojligheter och effekter som aktorer sag pa sitt omrade kopplat till
IBP. Intervjuerna genomfordes med aktorer inom Sverige som beddmdes kunna paverkas av ett
inforande av IBP och som éven valdes ut for att belysa olika perspektiv. Dessa listas i bilagan.
Personerna kontaktades per e-post dar studien och dess syfte beskrevs och dar de tillfragades om att
delta i en digital intervju via Teams pa 45-60 minuter. | nagra fall genomfordes langre grupp-

intervjuer. Intervjun var semi-strukturerad med breda fragor som anpassades efter aktorernas roll.
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2. Indikationsbaserad prissattning (IBP)

I inledningen beskrevs att IBP kan ses som en variant av, och ett komplement till, vardebaserad
prisséattning. IBP skulle tillampas for ett urval av lakemedel, dér den traditionella produktbaserade
prissattning inom VBP inte &r tillracklig. Alternativet &r att ha en produktbaserad prissattning, det
vill sdga att ha ett enhetligt pris Over alla indikationer vilket &r det vanliga inom vérdebaserad
prissattning idag. | detta avsnitt beskrivs bakgrunden till varfor diskussion av indikationsbaserad
prissattning har uppstatt, och vilka utmaningarna med produktbaserad prissattning ar.

2.1 Utmaningar med produktbaserad prissattning

Om lakemedlet &r godkant for forséljning och anvéndning for flera indikationer, och vdrdet av
behandlingen varierar Gver indikationerna, kan det uppsta problem i ett VBP-system dar ett enhetligt
pris satts per produkt. | ett VBP-system finns en koppling mellan varde och pris pa lakemedlet, och
om vardet varierar for olika indikationer bor priset ocksa variera per indikation i de fall da pris-
diskriminering ar mojlig. Figur 1 illustrerar vérdet (nyttan) av behandling med samma ldkemedel i
tre olika indikationer. I indikation ett ar vardet (V1) betydande. I indikation tva finner vi en signifikant
Okning av vardet (V2) men vardet ar betydligt mindre an for indikation ett. For indikation tre ar vérdet

endast V3. Lakemedlet antas vara godként for alla tre indikationerna.

Nytta (varde) 1
per indikation

Vs

Va

Vv, <

Indikation 1 % Indikaton 2 % |Indikation 3 % Antal behandlade
Q Q Q;  patienter

Figur 1. Avtagande marginalnytta (vérde) av olika indikationer for ett |akemedel

Korresponderande till figur 1 &r illustrationen av mojligt pris for behandling med lakemedlet i de
olika indikationerna, vilket illustreras i figur 2. I indikation 1 kan ett hdgt pris accepteras eftersom
nyttan ar stor. Fér anvandning i indikation 2 ar nyttan mindre och det pris som kan motiveras lagre.

For indikation 3 a&r motiverat pris lagst.
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Det &r vanligt att ett lakemedel forst lanseras i en indikation med hogt varde, och darmed med ett
hogre pris. Antal patienter i varje indikation ar dock viktigt for vilken intakt foretaget kan fa. En stor
volym motiverar ofta ett l&gre pris och rabatter dr attraktiva om volymerna kan ¢ka. Det finns
daremot dven exempel dar den forsta lanseringen av ett nytt lakemedel i stéllet sker i en indikation

med l&gre varde an vad som kommer senare nér indikationerna uttkas.

Myndigheter med ansvar for utvardering av nya produkter, t.ex. Tandvards- och Lakemedelformans-
verket (TLV), ansvarar for att vardera lakemedlet i olika indikationer. Betalare, prismyndigheter och
ansvarig for behandlingsrekommendationer har ansvar for att inte betala ett for hogt pris i forhallande
till vardet. De kommer darfor i praktiken att vilja begrénsa lakemedlets anvandning till de indika-
tioner dar priset kan motiveras. | vart hypotetiska exempel i figur 2 far vi olika begransningar i
anvandningen beroende pa vilket pris det marknadsférande lakemedelsforetaget ansoker om. Antag
att foretaget ansoker om P, eftersom det &r ett pris som foretaget forvantas kunna sélja sin produkt
till pa den europeiska marknaden. Vid priset P; har lakemedlet ett varde som overstiger priset endast
upp till volymen Q1. For en annan indikation dér vardet av behandlingen &r mindre understiger vérdet
priset. Darfor kan vi forvanta oss att betalaren dnskar begransa anvandningen av lakemedlet till Q.

Pris

P,
A = Konsumentoverskott vid pris P, och
volym Q,

A |:| = Ersattning till foretag

|:|= Orealiserat varde

Ppf-======-- |

P3 _________________ i ---------------- 1

Indikation 1 Q; Indikation 2 Q, Indikation 3 Q, AnEaI patienter

Figur 2. Vardebaserad prissattning med ett enhetligt pris per produkt

Om foretaget daremot ansoker om priset P, s ar lakemedlet kostnadseffektivt bade for indikationen
Q: och indikationen Q.. Daremot inte for indikationen Qs. Betalaren kan da forvantas godkanna priset
P, och subvention till och med Q2. For indikationen Q; kan priset P, betraktas som ett relativt lagt
pris som ska betalas eftersom vardet for denna indikation vida éverstiger priset. Har uppstar det vi
kallar ett konsumentdverskott dar ytan A illustrerar ett varde (konsumentéverskottet) som betalaren

inte behover betala for.
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Observera dock att det vid P finns en ytterligare indikation Qs som inte far nagon behandling och
dar vardet inte realiseras eftersom betalaren begransar anvandningen till de forsta indikationerna trots

att de regulatoriska myndigheterna godkant lakemedlet for behandling for alla tre indikationerna.

2.2 Hur IBP kan minska problematiken

Det finns ett antal problem med VBP dar ett enhetligt pris satts per produkt som skulle kunna
elimineras eller reduceras med vérdebaserad prissattning per indikation, dvs IBP. Ett forsta problem
som IBP kan bidra till att 16sa &r nar en eller flera indikationer inte blir subventionerade till foljd av
att priset betraktas som for hogt i dessa indikationer. Om priset inte kan accepteras i forhallande till
vardet kan behandlingen i manga fall begransas till en sub-population av den godkénda patient-
gruppen. Det innebar att patienter darmed inte far tillgang till den potentiellt bésta, behandlingen.

| figur 3 nedan har priset anpassats till vardet i de olika indikationerna. Priset har dock inte satts sa
att hela vardet utgar som erséattning till foretaget. Priserna varierar mellan indikationerna och lamnar

utrymme for ett konsumentoverskott A i alla indikationerna.

Pris
A A = Konsumentoverskott vid pris P4, P> och
P; och volym Q, Q, respektive Q;
Py [1= Ersattning till foretag
: A
P, ANERAMRRRANARRARANAR NN
3 ; AR
Indikation 1 Q1 Indikation 2 Q, Indikation 3 Q3 Antal patienter

Figur 3. Vardebaserad prissattning dar priset varierar med indikation (IBP)

En fraga som uppstar vid tillampning av IBP &r vad den totala ersattningen till foretaget (den fargade
ytan i figur 3) kommer att bli jamfort med dagens situation med produktbaserad prissattning. Hur
ersattningen till foretagen kommer att se ut beror pa vilket pris som accepterats i respektive indikation
och hur stor volymerna &r i de olika indikationerna. Figur 4 visar vi hur nivan pa det godkanda priset
paverkar hur manga som far behandling (volym); om priset som godkants inte kan motiveras for

behandling av hela den godkanda indikationen riskerar man att det endast &r en begransad patient-
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population som far tillgang till behandlingen. Orsaken till att foretagen inte kan anpassa listpriserna
till forutsattningarna i alla lander ar att foretagen maste ta hansyn till hur olika marknader paverkar
varandra eftersom de verkar pa en internationell marknad.? Manga lander tillampar internationell
referensprisséttning dar en prisjustering i ett land kan fa stora konsekvenser. Man behover ocksa

forhalla sig till parallellhandel inom EU.

I ett hypotetiskt exempel i figur 4 illustrerar vi skillnaderna mellan dagens produktbaserade
vardebaserade prissattning och en indikationsbaserad vardebaserad prissattning. Vi kan anta att
vardet Vi ar 12 kr per patient for att behandla indikation 1 med volymen Qi som antas vara 10
patienter. Priset for lakemedlet ar 10 kr per patient. Ersattningen till foretagen blir da 10 kr x 10
patienter, d v s 100 kr totalt, och samtidigt motsvarar vardet av behandlingen 12 kr x 10 patienter,
d.v.s. ett varde av behandlingen motsvarande 120 kr. Detta véarde pa 120 kr fordelas sa att foretagen
far 100 kr och samhéllet ett konsument6verskott motsvarande 20 kr.

Indikationen Q; antas besta av 20 ytterligare patienter och vérdet av att behandla en av dessa patienter
antas uppga till 8 kr. Med produktbaserad prissattning skulle i detta exempel denna populations
behandlingar inte bli subventionerade, si om dessa patienter inte betalar sjalva forloras ett varde
motsvarande 8 kr x 20 patienter d.v.s. 160 kr.

Pris
Vi
A A = Konsumentoverskott vid pris P1

och volym Q1

Pip=======- [ ]= Ersattning till foretag
[ ] = Orealiserat varde

Va .

P, |

Indikation 1 Qq Indikation 2 Q, Antal patienter

Figur 4. Vardebaserad prissattning med ett hogt enhetligt pris per produkt begransar
anvandningen till en mindre population

2 Det finns dock majlighet att ha aterbaring (konfidentiella rabatter) i de olika landerna.
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Om vi daremot genomfor IBP skulle situationen kunna férandras sa att alla 30 patienterna far
behandling (10+20). Vardet av att behandla alla patienterna blir da 120 kr (12*10) for den forsta
indikationen och 160 kr (8*20) for den andra indikationen, d v s summa 280 kr. Om vi antar att
forhandlingar om priser resulterar i att betalaren ersatter foretagen med 8 kr per patient for den forsta
indikationen och 4 kr per patient for den andra indikationen sa blir féretagens ersattning totalt (8 kr
x 10 patienter) + (4 kr x 20 patienter) = 160 kr. Konsumentoverskottet, d v s det varde som vi inte

behover betala for, blir da 120 kr. Se illustration i figur 5.

Pris 1

Vi

A = Konsumentoéverskott vid pris P, och
A P, och volym Q, respektive Q,
D = Erséattning till foretag
P1 och V2 ———————— *
i A
P, AT
Indikation 1 Q, Indikation 2 Q, Antal patienter

Figur 5. Indikationsbaserad prissattning som avspeglar vardet i de olika indikationerna kan
mojliggdra behandling i alla de godkéanda indikationerna.

Vad kan vi lara av dessa hypotetiska exempel? For det forsta skulle ett *for hogt” pris, t ex pa grund
av internationella 6vervaganden, medféra att patientgrupper blir utan behandling. | exemplet i figur
4 sa skulle ett enhetligt pris per produkt motsvarande10 kr for behandling innebéra att vi betalar mer
an vad vérdet ar for patienter i den andra indikationen (8 kr). En villkorad subvention endast till
patienter i indikation 1 innebdr en vasentlig forlust av hdlsa, dar antalet behandlade patienter i

exemplet minskar fran 30 till 10 stycken.

For det andra innebar IBP att priserna maste reduceras for att inte resultera i en betydande 6kning av
lakemedelskostnaden (erséttning till foretagen) som i de hypotetiska exemplen okar fran 100 kr i
figur 4 till 160 kr i figur 5. Visserligen mer an fordubblas vardet av lakemedelshehandlingen fran
120 kr i figur 4 till 280 kr i figur 5 och vi far en mer rationell lakemedelsbehandling. Detta ar ett
exempel pa att det offentligas behov av kostnadskontroll kommer i konflikt med stravan av rationell

och kostnadseffektiv Idkemedelsbehandling.
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For det tredje kan produktbaserad prissattning resultera i att introduktionen av nya lakemedel fordrojs
eller aldrig kommer till stdnd i ett land. Aven incitamenten att utveckla nya innovativa likemedel

paverkas av hur finansieringsmajligheterna ser ut.

Om listpriset ar for hogt i en eller flera indikationer kan foretaget vélja att inte marknadsféra
produkten i dessa indikationer eller dra bort produkten fran indikationerna. Risken finns ju att det
underminerar priset i de indikationer dar ett hogre pris kan accepteras. Ett inférande av IBP skulle

kunna bidra till att fler patienter far tillgang till behandling.

Ett exempel &r alemtuzumab (med namnet Campath) som ursprungligen utvecklades for behandling
av kronisk lymfatisk leukemi. Ar 2012 lanserade Sanofi alemtuzumab under namnet Lemtrada med
en lagre dos och ett hogre pris for behandling av MS dér kliniska studier kunde demonstrera ett hogre
varde. Campath drogs bort fran marknaden innan Lemtrada lanserades for att inte underminera priset
pa Lemtrada.[5]

Ett exempel pa att subventionen begréansas till sub-populationer trots att fler skulle ha nytta av
behandlingen ar de nya lakemedlen PCSK9-hammare for behandling av hoga kolesterolnivaer. Det
finns tva godkanda PCSK9-hdammare, evolocumab (med namnet Repatha) och alirocumab (med
namnet Praluent). | Sverige ar upptaget av dessa lakemedel mycket litet beroende pa att lakemedlens
subventioner ar kraftigt begransade till de med familjar hyperkolerostemi och de som, trots
behandling med statiner och ezetemib, inte natt sina malvarden och som har fatt hjart- och

kérlsjukdomar pa grund av detta.

Dessa tva exempel &r bara toppen av ett isberg och idag &r det vanligare att beslut om subvention
endast omfattar en begransade population och inte produktens hela anvandningsomrade. Exempelvis,
under 2021 bifoll TLV 46 ans6kningar om subvention varav 34 var bifall med begransning och
endast 12 bifall till generell subvention. [10, 11]

Ett fjarde problem som IBP kan hjalpa till att hantera &r ndr nya ldkemedel lanseras i en indikation
dar vardet ar relativt 1agt i forhallande till senare godkanda indikationer.[12] Detta kan ske ex. for
vissa typer av cancerldkemedel dar kliniska studier har varit korta och déarmed har viss osékerhet
kring ex. effekt och biverkningar. Dessa ldkemedel kan introduceras i senare behandlingslinjer eller
som palliativ terapi. Vardet av lakemedlen kan vara mycket mindre i dessa senare behandlingslinjer
an i tidiga behandlingslinjer dit lakemedlet senare eventuellt blir godkant. Det &r i dagens pris-
sattningssystem vara svart att hoja priset for att spegla det hogre vardet i de senare indikationerna.
Konsekvensen kan bli att foretaget inte har incitament att utveckla lakemedlet vidare och beslutar att
avveckla det, vilket i sin tur innebér att den framtida patientnyttan forloras. En annan konsekvens
kan vara att foretaget valjer att vanta med att lansera lakemedlet i den lagt varderade indikationen,

d.v.s. vi far en strategisk lanseringssekvens och forlorar nyttan i den lagre véarderade indikationen.
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Saledes kan IBP i dessa fall bidra till att sakerstélla att det finns incitament for foretagen att fortsétta

att utveckla ett lakemedel for nya patientgrupper.

Ett exempel, dér vardet i den forsta indikationen, avancerad brostcancer, var Iagt men trots detta
tillrackligt for att motivera en lansering och utveckling av lakemedlet var trastuzumab (med namnet
Herceptin). Nar lakemedlet senare fick en utvidgad indikation som adjuvant behandling 6kade vardet

vasentligt.

En femte problemsituation dar IBP kan vara en losning ar for lakemedel som anvands béde i
kombination och som monoterapi. Lakemedlen kan ursprungligen vara godkanda och prissatta for
anvandning i monoterapi, och som anvandning i kombination kan de demonstrera ett hogre vérde
men inte sa hogt att deras summerade pris kan motiveras. [4] Det nya ldkemedlet kan 6ka den
progressionsfria dverlevnaden och darmed behandlingstiden for den underliggande behandlingen.
Den sammanlagda behandlingskostnaden kan da bli svar att acceptera eftersom en produktbaserad
prissattning inte medger lagre prisséattning nar ldkemedlen anvands i kombination. IBP skulle kunna
mojliggdra en lésning pa detta.

Ett sjatte problem som IBP kan bidra till att minska &r kopplat till off-label férskrivning, det vill sdga
att lakemedlet forskrivs utanfor godké&nd indikation. Det finns sékerhetsproblem med off-label
forskrivning med hogre risk for patienter nér lakemedlen inte studerats tillréckligt val i anvandning
utanfor godkénd indikation. Ett exempel &r anvandningen i Sverige av rituximab for behandling av
MS. Rituximab, en antikropp mot CD20, &r ett godkant lakemedel for cancerbehandling dér patentet
gatt ut och som darfor betingar ett lagt pris. CD20-bindande lakemedel har visat sig vara effektivt i
behandling av MS och ett hégre pris kan motiveras for behandling av MS &n vid cancerbehandling.
Foretaget har genomfort kliniska studier av behandling av MS for en annan CD20-behandling,
ocrelizumab, och da ansokt om ett hdgre pris som beviljats i Sverige. Anvandningen av rituximab
for behandling av MS (off-label forskrivning) dverstiger vida forskrivningen av ocrelizumab som ar

godkand och fatt subvention for behandling av MS i Sverige.

2.3 Exempel pa hur vardet kan variera over
indikationerna

Nedan beskrivs hur vardet for nagra exempellakemedel varierar beroende pa i vilken indikation de
anvands. Genom att anvanda en hypotetisk betalningsvilja pa en miljon SEK per QALY skattar vi

vardet pa de halsovinster (QALYs) som anvants i respektive beslutsunderlag for lakemedlen och
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jamfor det med manadskostnaden baserat pa de listpriser som var aktuella vid utvarderingen. [4, 13,

14] Detta gors med formeln nedan.

Vardeny = (SEK 1 milj * QALYVvinst) + Behandlingskostnadsg - Behandlingskostnadny

Behandlingskostnad avser lakemedelskostnad och andra vardrelaterade behandlingskostnader, SB

star for standardbehandling och NY star for det nya lakemedlet.

100 000
90 000
80 000
70000
60 000
50 000

SEK

40 000
30000
20000
10 000

0
Adjuvant brostcancerbehandling Metastatisk bréstcancer

Behandlingskostnad Uppskattat varde

Datakéalla: Halsoekonomiskt underlag Nationella riktlinjer brostcancer, 2014

Figur 6. Behandlingskostnad jamfért med uppskattat varde for trastuzumab (Herceptin)

| figur 6 kan vi se att trastuzumab har ett hogre varde vid adjuvant behandling jamfért med anvand-
ning vid metastatisk sjukdom vilket beror pa att dverlevnadsvinsten &r storre. | bada fallen ar den

typiska behandlingskostnaden lagre varfor preparatet rekommenderas i bada indikationerna.

| fallet bevacizumab i figur 7 ser vi en ganska stor variation av det forvantade vardet beroende pa
indikation. I detta fall rekommenderade NT-radet anvandning vid platinaresistent ovarialcancer, men
inte vid platinakénslig cancer. Indikationsbaserad prissattning skulle i detta fall kunna méjliggora ett

lagre pris vid denna cancerform vilket skulle mojliggora att fler patienter behandlades.
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NT-radet rekommenderar att anvanda Avastin vid platinumresistent recidiverande ovarialcancer, men att avsta
fran Avastin vid platinumkanslig ovarial cancer

Datakalla: Nationella riktlinjer brostcancer, 2014 (Rad B089), Nationella riktlinjer tjock- och andtarmscancer,
2014 (Rad 122), TLV kunskapsunderlag 2016, TLV:s grundscenario

Figur 7. Behandlingskostnad jamfort med uppskattat varde for bevacizumab (Avastin)

PD1-hammare har godkants for manga indikationer. Det ar darmed ett illustrativt exempel for att
visa pa hur vardet kan variera mellan olika indikationer for ett och samma lakemedel. | tabell 1
beskrivs detta for lakemedlen Keytruda och Opdivo, dér vardet illustreras av hur manga QALY
behandlingen forvantas ge. Dessa data ar hamtade fran den skotska myndigheten Scottish Medicines
Consortium (SMC) som utvérderar och publicerar resultat for alla nya indikationer. For Keytruda
varierar QALY mellan 0,44 och 2,68, och for Opdivo varierar QALY mellan 0,4 och 2,86.
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Tabell 1. Varde representerat som QALY i olika indikationer for lakemedlen Keytruda
och Opdivo [15]

Indikation QALY (vérde)
Keytruda Monotherapy for the treatment of recurrent or metastatic head and neck
squamous cell carcinoma in adults whose tumours express PD-L1 with a 250% na

embrolizumab
(p ) TPS and progressing on or after platinum-containing chemotherapy

Monotherapy for the treatment of locally advanced or metastatic urothelial

carcinoma in adults who have received prior platinum-containing 0,85
chemotherapy

In combination with axitinib, for the first-line treatment of advanced renal cell )32
carcinoma in adults. !
As monotherapy for the first-line treatment of metastatic microsatellite

instability-high (MSI-H) or mismatch repair deficient (dMMR) colorectal cancer 1,674
in adults.

As monotherapy for the adjuvant treatment of adults with Stage Ill melanoma )68
and lymph node involvement who have undergone complete resection. !
As monotherapy for the treatment of adult and paediatric patients aged 3

years and older with relapsed or refractory classical Hodgkin lymphoma who 058

have failed autologous stem cell transplant (ASCT) or following at least two
prior therapies when ASCT is not a treatment option

As monotherapy, for the treatment of locally advanced or metastatic urothelial
carcinoma in adults who are not eligible for cisplatin-containing chemotherapy 1,56
and whose tumours express PD-L1 with a combined positive score (CPS)>10.

As monotherapy for the treatment of adult patients with relapsed or refractory
classical Hodgkin lymphoma who have failed autologous stem cell transplant Cohort 1: 1.274
and brentuximab vedotin, or who are transplant-ineligible and have failed Cohort 2: 0.871
brentuximab vedotin.

In combination with carboplatin and either paclitaxel or nabpaclitaxel, for the

first-line treatment of metastatic squamous non-small cell lung cancer (NSCLC) 1,69
in adults.

In combination with pemetrexed and platinum chemotherapy, for the first-

line treatment of metastatic non-squamous non-small cell lung carcinoma 0,99

(NSCLC) in adults whose tumours have no EGFR or ALK positive mutations.
As monotherapy or in combination with platinum and fluorouracil
chemotherapy, for the first-line treatment of metastatic or unresectable
recurrent head and neck squamous cell carcinoma (HNSCC) in adults whose 0,86
tumours express programmed cell death ligand-1 (PD-L1) with a combined
positive score (CPS)>1.

The treatment of locally advanced or metastatic non-small cell lung carcinoma
(NSCLC) in adults whose tumours express programmed death ligand 1 (PD-L1) 0,61
and who have received at least one prior chemotherapy regimen.

As monotherapy for the first-line treatment of metastatic non-small cell lung
carcinoma (NSCLC) in adults whose tumours express programmed death ligand
1 (PD-L1) with a 250% tumour proportion score (TPS) with no epidermal 1,21
growth factor receptor (EGFR) or anaplastic lymphoma kinase (ALK) positive
tumour mutations.

As monotherapy for the treatment of advanced (unresectable or metastatic)
melanoma in adults. This submission relates to use in adults previously 0,44
untreated with ipilimumab.

As monotherapy for the treatment of advanced (unresectable or metastatic)
melanoma in adults. This submission relates to use in adults previously treated 1,19
with ipilimumab.
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Indikation QALY (varde
Opdivo As monotherapy for the adjuvant treatment of adults with melanoma with
(nivolumab) involvement of Iymph nodes or metastatic disease who have undergone na
complete resection.
Nivolumab as monotherapy is indicated for the treatment of locally advanced
unresectable or metastatic urothelial carcinoma in adults after failure of prior na
platinum-containing therapy.
In combination with ipilimumab for the first-line treatment of adult patients
s . . . 1,69
with intermediate/poor-risk advanced renal cell carcinoma (RCC)
In combination with ipilimumab for the treatment of adult patients with
mismatch repair deficient ((MMR) or microsatellite instability-high (MSI-H) na

metastatic colorectal cancer after prior fluoropyrimidine-based combination
chemotherapy.

Treatment of locally advanced or metastatic non-squamous non-small cell lung
cancer (NSCLC) after prior chemotherapy in adults.

Nivolumab vs
docetaxel: QALY

gain 0.73
and for the
comparison against
nintedanib +
docetaxel: QALY
gain 0.55

For the treatment of adult patients with relapsed or refractory classical

Hodgkin lymphoma (cHL) after autologous stem cell transplant (ASCT) and 2,789

treatment with brentuximab vedotin.

As monotherapy for the treatment of adult patients with unresectable

advanced, recurrent or metastatic oesophageal squamous cell carcinoma after na

prior fluoropyrimidine- and platinum-based combination chemotherapy.

In combination with ipilimumab and 2 cycles of platinum-based chemotherapy

for the first-line treatment of metastatic non-small cell lung cancer in adults na

whose tumours have no sensitising EGFR mutation or ALK translocation.

As monotherapy, for the treatment of squamous cell cancer of the head and
neck (SCCHN) in adults progressing on or after platinum-based therapy.

Incremental QALY
with different

comp:
Docetaxel: 0.4
Paclitaxel: 0.4
BSC: 0.67

As monotherapy for the treatment of advanced renal cell carcinoma after prior 115

therapy in adults. !

In combination with ipilimumab for the treatment of advanced (unresectable 286

or metastatic) melanoma in adults.

Treatment of locally advanced or metastatic squamous non-small cell lung
cancer (NSCLC) after prior chemotherapy in adults.

Base case results for
nivolumab vs
docetaxel:

QALY gain: 0.76

As monotherapy for the treatment of advanced (unresectable or metastatic)
melanoma in adults.

na

IHE RAPPORT 2022:6
www.ihe.se

24


https://ihe.se/

INDIKATIONSBASERAD PRISSATTNING AV LAKEMEDEL | SVERIGE

3. Implementering av IBP

IBP kan implementeras pa flera olika satt. | detta avsnitt beskrivs de grundldggande principerna for
detta. Vi aterkommer till en problematisering kring de olika I6sningarna baserat pa analys av tekniska

forutsattningar och diskussioner med olika intressentgrupper i senare kapitel.

| litteraturen brukar man dela upp formerna for IBP i tva huvudkategorier: Antingen baseras nettopris
pa faktisk anvandning i olika indikationer eller sa anvands ett viktat pris baserat pa formodad
fordelning mellan indikationerna. 1 den svenska kontexten kan ldsningarna dessutom delas upp
baserat pa om man gor en justering av listpriset (apotekets utpris, AUP) eller om prisjusteringen
hanteras genom aterbetalning reglerat i aterbaringsavtal med regionerna. Tabell 2 ger en Gversiktlig
bild av detta.

Tabell 2. Olika méjliga implementeringar av indikationsbhaserad prisséttning

Justering av listpris Aterbaringsavtal

Skilda listpriser via

Aterbaring baserad pa

kodning av indikation eller uppfoljning av indikation i

Faktisk anvandning

datakallor
Nettopris olika produktnamn per
baserat pa: indikation
Skattning av . N . . . .
Viktat enhetligt listpris Viktad aterbaring
prevalens

3.1 Betalning baserad pa faktisk anvandning

En av tva huvudlésningar for IBP ar att basera betalningen pa faktisk anvandning, vilket i sin tur kan

goras pa tva olika sétt: kodning av indikation/olika produktnamn eller uppf6ljning i datakéllor.

| Sverige finns nagra fatal exempel pa hur samma lakemedel fatt olika namn och pris beroende pa
indikation. Exempelvis marknadsfordes sildenafil under namnet Viagra for anvéndning vid erektil
dysfunktion och under namnet Revatio for anvandning mot pulmonell arteriell hypertension. Denna
metod innebdr att varje ny indikation skulle betraktas som ett nytt Iakemedel och hanteras inom den
gangse processen med ett officiellt listpris. En variant pa detta ar att lakemedelsnamnet ar samma
men att forskrivande lakare kodar indikation och pa sa vis registrerar vilken anvandning lakemedlet

avser. Varje indikation skulle da ha sitt unika listpris, som skulle vara officiellt.

Betalning efter faktisk anvandning skulle ocksa kunna géras genom att man féljer upp anvandningen
i datakallor och ger aterbaring enligt avtal dar aterbaringens storlek skiljer sig at mellan indikationer.

Det finns olika datakéllor som skulle kunna anvéndas for detta. Ar 2021 tradde lagen om nationell
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lakemedelslista i kraft, vilken syftar till att ge vardgivare och patienter tillgang till samma
information om forskrivna och expedierade lakemedel genom ett nationellt register. Lagen anger
ocksa formanshantering som ett omrade for registret. Socialstyrelsen har utvecklat ett kodsystem for
ordinationsorsak baserat pa kodningsstandarden SNOMED-CT som ingdr i den nationella lake-
medelslistan.[16] Detta innebar att uppgifter om ordinationsorsak® for receptbelagda lakemedel
kommer att finnas pa nationell basis nar den nationella lakemedelslistan ar fullt implementerad i
sjukvarden.[17] Implementeringen ska vara genomférd 2023. Den nationella lakemedelslistan
innehaller inga uppgifter om rekvisitionslakemedel (d.v.s. till storsta delen lakemedel som ges i
slutenvarden), aven om E-halsomyndigheten som &r ansvarig har forberett for en expansion av
anvandningen i framtiden. Man skulle ocksa kunna utga fran andra datakéallor, men det kraver att
information om ldkemedelsanvéandning for en specifik patient kopplas till dessa. Socialstyrelsens
lakemedelsregister innehaller idag information om alla recept som hamtas ut pa apotek, detta kan
samkoras med patientregistret for information om sjukhusvard och dartill horande diagnoser. For
sjukhuslékemedel finns ingen samlad kélla dver vilka lakemedel som en viss patient anvéant. For
vissa sjukdomar skulle det kunna vara mojligt att identifiera denna information i kvalitetsregister.
Ytterligare en mojlighet skulle kunna vara att utga fran en lokal datakélla som av foretag och betalare
kan accepteras som representativ for landet i stort.

3.2 Betalning baserad pa skattning av prevalens

Den andra huvudldsningen for IBP &r att basera betalningen pa skattning av prevalens, vilket i sin

tur kan goras pa tva olika satt: viktat listpris eller viktad aterbaring.

Vid viktning bestams forst priset per indikation utifran kostnadseffektiviteten i indikationen. Baserat
pa uppskattningar av antalet patienter som utgor kandidater for behandling séatts sedan det viktade
nettopriset. Detta pris kan vara antingen listpriset* eller baseras pa ett aterbaringsavtal. Det offentliga

listpriset ar i det senare fallet rimligen baserat pa den forsta indikation lakemedlet lanserats i.

Detta innebdr att ndr ett lakemedel lanseras behdver vérdet i den nya indikationen beréknas och
tillverkare och betalare (representerade av NT-radet eller TLV) komma Gverens om hur stor andel

av den totala forskrivningen som kommer ske inom den nya indikationen. Det var tidigare relativt

3| propositionen for nationella lakemedelslistan [14] beskrivs varfor begreppet ordination och inte
forskrivning anvands. Det forsta &r att begreppet forskrivning &r for sndv eftersom dokumentationskravet i
journalen avser samtliga lakemedelsordinationer, oavsett om de leder till expediering pa ppenvardsapotek
eller om lakemedlet ska tillhandahéllas och administreras av halso- och sjukvarden. En annan anledning ar att
en lakemedelsordination inte bara avser skélet till att ett lakemedel sétts in utan dven till att en
lakemedelsordination andras eller avslutas.

4 TLV anvander inte termen listpris utan bestammer apotekets in — och utpris (AIP och AUP) men eftersom
vi diskuterar bade forskrivnings- och rekvisitionslakemedel anvander vi listpris som ett begrepp som omfattar
bada formerna.
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vanligt att TLV alade tillverkaren att aterkomma med uppféljningsdata som visade pa att ett
lakemedel anvandes i enlighet med den begransning av subventionen som foreldg. En liknande typ
av uppfoljningskrav skulle kunna anvandas vid anvandningen av viktat pris och skulle da kunna

anvandas for en justering av viktningen over tid.

| Statens Offentliga Utredningar (SOU) 2018:89 Lakemedelsutredningen diskuterade man volym-
baserad prisséattning som en mdéjlig ansats for att tillampa indikationsbaserad prisséattning.[18] | denna
modell skulle en rabattrappa baserad pa forsaljningsvolym anvéandas dar priset reduceras nar vissa
volymer uppnas. Om man antar att ett preparat forst skulle anvandas i den indikation déar det ger mest
varde skulle detta indirekt motsvara att ett pris kopplas till en viss indikation, men det finns

naturligtvis ingen garanti for att detta skulle motsvara forskrivningen i realiteten.
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4. Lakemedel 1 Sverige

4.1 Sverige har vardebaserad prissattning

| Sverige rader i grunden fri prissattning av nya lakemedel. Nar ett lakemedel fatt ett positivt utlat-
ande av den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och godkénts av Europakommissionen kan
tillverkaren begara vilket pris man 6nskar for det.

For att lakemedel ska omfattas av lakemedelsférmanen® kravs dock ett prisgodkénnande av TLV.
TLV fattar sina beslut utifran halso- och sjukvardslagen etiska plattform enligt vilken hansyn skall
tas till manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitets-

principen.

TLV avgor om ett lakemedel ar kostnadseffektivt utifran den beréknade kostnaden per vunnet
QALY. TLV tillampar inte ett fast troskelvarde for kostnaden per QALY utan detta kan med hénsyn
till de oOvriga delarna av den etiska plattformen variera beroende pa till exempel sjukdomens
svarighetsgrad eller sallsynthet. Historiskt har ldkemedel funnits vara kostnadseffektiva nar
kostnaden per QALY legat mellan 700 000 SEK och 1 200 000 SEK beroende pa svarighetsgrad.[19,
20] | de fall dér kostnadseffektiviteten varierar mellan patientgrupper inom och mellan indikationer
har TLV ocksa mojlighet att begransa subventionen till att bara omfatta de grupper dar lakemedlet

anses kostnadseffektivt.

Det svenska systemet for subvention av ldkemedel ar produktbaserat, vilket innebadr att subventionen
omfattar alla indikationer som omfattas av marknadsforingstillstandet. Som namndes ovan kan TLV

ge en begréansad subvention, exempelvis for en viss patientgrupp.

For nya lakemedel som bara anvéands pa sjukhus (sa kallade rekvisitionslakemedel eller klinik-
lakemedel) sker ingen automatisk prévning av deras kostnadseffektivitet, utan dessa upphandlas
direkt av regionerna. Regionerna samarbetar dock genom NT-radet, som for lakemedel som
forvantas ha stor resurspaverkan kan rekommendera att detta omfattas av en gemensam process for
ordnat inférande.® Inom ramen for denna process bidrar TLV med underlag for bedémning av

lakemedlets kostnadseffektivitet.

Sedan 2014 finns mojligheten att genomfora trepartsoverlaggningar mellan regionerna (NT-radet),
TLV och tillverkaren. Under dessa éverlaggningar kan man komma éverens om aterbaringsavtal for

att hantera situationer nar en behandling inte anses kostnadseffektiv till det begédrda listpriset. |

5 Lakemedel som inte omfattas av lakemedelsforménen tacks inte av hdgkostnadsskyddet vilket innebér att
patienten far std for hela kostnaden sjalv.
® Undantagsvis kan dven lakemedel som ingar i formanssystemet omfattas av processen for ordnat inférande.
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princip kan avtal om riskdelning for att hantera osakerheter i beslutsunderlaget ocksa tecknas, men
det har s har langt varit ovanligt att detta strackt sig bortom avtal om aterbaring. Denna typ av
overlaggningar kan ske for saval formans- som rekvisitionslakemedel, i det senare fallet &r dock inte

TLV en part utan forhandlingar sker mellan NT-rad och foretag.

4.2 IBP i remissvar till Lakemedelsutredningen

| betdnkandet Tydligare ansvar och regler for lakemedel (SOU 2018:89) beskrivs hur IBP med flera
tillatna pris pa ett lakemedel kan bidra till att fler patienter far tillgang till behandling.[18] Man
foreslar att en ny lakemedelsformanslag som fortydligar att det &r mojligt for TLV att faststélla flera
priser for samma lakemedel. | betdnkandet konstateras att det i nuléget saknas tekniska losningar att
folja vilken indikation en patient hamtar ut ett lakemedel inom foérmanssystemet, men att den
Nationella lakemedelslistan kan rada bot pa detta. Betankandet foreslar att TLV ska fa ta del av
informationen om ordinationsorsak fran E-halsomyndigheten och att det ska framga i lagen om
nationell lakemedelslista. Inom ramarna for dagens system beddms att det & mer lampligt att
indikationshaserad prissattning hanteras via avtal mellan lakemedelstillverkaren och regionerna. |
betankandet beskrivs ocksa att utformningen av hogkostnadsskyddet och apotekens handelsmarginal
kraver att man faststaller olika priser bade for inkopspris och forsaljningspris. Det gar under radande
lagstiftning inte att ha olika forsaljningspris (AUP), men samma inkopspris (AIP). Ett annat omrade

som lyfts fram som kan bli problematiskt vid IBP ar parallellimport av ldkemedel.

| de yttranden som lamnas 6ver i slutbetdnkandet [21] tar flera upp férslagen kring indikationsbaserad
prissattning. Natverket for Sveriges Lakemedelskommittéer (LOK) anser att det &r bra att TLV ska
kunna sétta mer an ett pris pa samma produkt da det 6kar antalet patienter som kan fa behandling.[22]
LOK betonar dock vikten av att ha tekniska l6sningar pa plats, och befarar en 6kad administrativ
borda for regionerna. Region Stockholm, Region Orebro[23], Region Gavleborg [24] med flera ser
ocksa positivt pa att TLV far faststalla mer an ett pris pa ett lakemedel. Samtidigt befaras att det kan
leda till en 6kad administrativ borda, och flera skriver att det &r en forutsattning att tekniska lésningar
som ger mojlighet att folja upp indikationer finns pa plats. Aven Vastra Gotalandsregionen anser att
forslaget &r intressant, men man fortydligar att det ocksa ar viktigt att utveckla tekniska l6sningar sa
att apoteken kan hantera olika priser for samma lakemedel. Véstra Gotalandsregionen (VGR) skriver
vidare att allt inte kan l6sas genom avtalstecknande mellan foretag och region.[25] TLV anger i sitt
yttrande att det redan med dagens lagstiftning ar mojligt att besluta om flera priser for samma
produkt.[26]

Datainspektionen beskriver i sitt yttrande att de anser att betdnkandet saknar en grundlig analys som
klarlagger omfattningen av och innehallet i informationsflodet till TLV fran E-halsomyndigheten

Socialstyrelsen och nationella kvalitetsregister.[27] De anser ocksa att det saknas grundlig analys om
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hur enskildas personliga integritet paverkas av att TLV skulle handldgga personuppgifter gallande
tillsyn och uppfoljning. Datainspektionen beskriver ocksa att analys kring riskerna for enskildas

personliga integritet ska avvaga om integritetsintrangen ar proportionerliga.

4.3 Datakallor och regelverk

Ett inforande av IBP skulle innebéra att efterfrdgan pa uppféljningsdata kan bli &nnu stérre an idag,
med syfte att kunna félja upp for vilken indikation som ett visst lakemedel forskrivits. Trots Sveriges
generellt goda tillgang till data och register sa har det visat sig finnas svarigheter med denna typ av
uppfoljning. Utmaningarna for hur data far samlas in, hanteras och delas ar kopplade bade till tillgang
pa data och pa regelverk. Nedan redovisas oversiktligt forst regelverket och darefter de viktigaste
datakallorna.

Halso- och sjukvardsdata innebar hantering av kansliga data for individen. Det finns darfor olika
lagar som reglerar insamling och anvéndning av data. EU:s dataskyddsférordning (GDPR) reglerar
hur man far behandla personuppgifter och syftar till att skydda individens integritet. Den ar gemen-
sam for EU.[28] Forordningen kraver att nar data samlas in ska det vara for sarskilda andamal som

ar angivna, och data far inte anvandas senare pa satt som inte stimmer med de tidigare &ndamalen.

Hélsodataregisterlagen (1998:543) reglerar halsodataregister, det vill séga rikstackande register inom
halso- och sjukvard som Lakemedelsregistret och Patientregistret. Dessa bygger pa personnummer.
Det finns inte krav pa samtycke av den enskilde, men det kravs att vardgivaren lamnar uppgifter till
ett register. Personuppgifterna far bland annat anvandas till statistik, uppféljning, utvardering och

kvalitetssakring av halso- och sjukvard, samt forskning och epidemiologiska undersokningar.[29]

Patientdatalagen (PDL) 2008:355 reglerar hur personuppgifter inom halso- och sjukvarden far
hanteras i regionernas vardregister (patientjournaler) samt i nationella och regionala kvalitetsregister.
Syftet ar att 0ka patientsakerheten och att skydda den personliga integriteten. Uppgifter i vardregister
ar obligatoriskt for regionerna att ange och far registreras utan samtycke av den enskilde. Daremot
ar rapportering in i kvalitetsregistren frivilligt for vardgivarna, och det kréavs att patienten informeras
och inte motsatter sig deltagande. Patientdatalagen beskriver att personuppgifter far behandlas om
det behdvs for bland annat uppréttande av patientjournal, uppfoljning och utvardering av verksam-
heten samt att framstélla statistik inom halso- och sjukvard. Personuppgifter i nationella och
regionala kvalitetsregister far anvandas bland annat for statistik och forskning inom hélso- och
sjukvarden.[29]

Hur data far delas begransas ocksa av vad som skrivs kring vilka andamal som en viss data far samlas
in och med vilka det far delas, t.ex. i lagen om Nationella likemedelslistan. Andamalen bestams i sin

tur utifran en proportionalitetsbedémning och behovs- och konsekvensanalyser.
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I en rapport av TLV beskrivs och analyseras forutsattningarna for uppféljning av lakemedel (och
medicintekniska produkter) med olika datakéllor sésom nationella tjansteplattformen.[29] TLV
betonar rattsliga och praktiska aspekter kopplade till anvéndningen av olika datakéllor. Det
framkommer i rapporten att regionernas vardregister som omfattar journaler samt kvalitetsregister
regleras av patientdatalagen, och att regionerna inte har skyldighet att dela data med TLV.
Socialstyrelsens hdlsodataregister regleras i stallet av halsodataregisterlagen, och det finns god
erfarenhet mellan myndigheterna att samarbeta kring datahantering. | TLV:s rapport beskrivs vidare
att TLV inte fatt ta del av data via Inera som ags gemensamt av regioner, kommuner och SKR. Inera
administrerar den nationella tjansteplattformen och beskrivs i avsnitt 4.3.5. Vidare konstaterades att
uppféljning via tjansteplattformen &r avhéngig av att regionerna har resurser och prioriterings-
majligheter for att kunna bidra till TLV:s uppfoljning. Vidare framkommer att det skulle underlatta
for TLV om datainhdmtning och dataanvandning kunde tydliggéras och regleras rattsligt i storre
utstrackning, bade avseende regionernas varddata och halsodataregistren. Det beskrivs ocksa att det
skulle vara en fordel om TLV fick mojlighet att hantera kénsliga personuppgifter eftersom manga
analyser kraver den sortens data.

Varen 2021 tillsattes en sérskild utredare for att undersoka vilka atgarder som behover vidtas for att
skapa en langsiktig och hallbar rattslig reglering av utlamning av forséljningsstatistik for lakemedel.
Fragan har aktualiserats eftersom E-halsomyndigheten och Socialstyrelsen har begransat ut-
lamningen av forsaljningsstatistik for lakemedel da det rattsligt skulle strida mot statistiksekretess.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj 2022. [30] TLV kommer vidare i oktober 2022 redovisa

ett uppdrag om uppféljning av lakemedel genom att anvanda olika alternativa datakallor. [29]

4.3.1 Lakemedelsregistret

Socialstyrelsens lakemedelsregister [31] innehaller personnummer och information om lakemedel
som lamnats ut mot recept pa apotek. Rekvisitionsldkemedel omfattas inte. Lakemedelsregistret
anger inte heller idag diagnos kopplat till forskrivningen, vilket innebér att indikationsorsaken inte
framgar for lakemedel som anvands vid fler an en indikation.” | nagra fall skulle man kunna hitta
indikation for individen genom sammanldnkning med Patientregistret, under forutsdttning att
patienten bade behandlas for sin sjukdom pa sjukhus och far forskrivning via recept. Om foérskrivning
endast skett inom priméarvarden skulle sammanlankning istéllet behova ske med varddataregister i
de olika regionerna.[32] Léakemedelsregistret far anvandas av forskare, journalister, regioner,

myndigheter och representanter fran lakemedelsindustrin.

7| Lakemedelsregistret finns variabeln DOSER som ér fritext med innehall om dosering, anvandning och
andamal. Uppgifterna ar dock ofta mycket ofullstandiga.
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I och med inférandet av den nationella ldkemedelslistan (se nedan) kommer lakemedelsregistret i
framtiden innehélla ordinationsorsak. Denna information samlas in pa ett strukturerat satt och kodas

(enlig SNOMED-CT) utifran de indikationer som finns angivna i lakemedlets produktresumé.

4.3.2 Nationella kvalitetsregister

Enligt en sammanstallning hos Nationella Kvalitetsregister finns det cirka 100 olika nationella
kvalitetsregister.[33] Nationella kvalitetsregister har som syfte att ge kunskap om hur varden och
omsorgen fungerar samt kan forbattras och utvecklas. De innehéller information om diagnoser,
atgarder och resultat pa individniva, men i 6vrigt kan de skilja sig at. | en rapport av Vardanalys [34]
beskriver Lakemedelsverket och TLV att det &r mycket svart att i de nationella kvalitetsregister folja
vilka patienter som fatt ett visst lakemedel och lakemedlets effekt i klinisk vardag. Det framgar ocksa
att det finns ett behov av att klargéra vem och hur olika aktorer kan fa tillgang till data fran

kvalitetsregistren.

4.3.3 Register for cancerlakemedel

Ar 2018 borjade sjukvérden att i begransad form registrera anvandningen av cancerlakemedel pa
nationell niva i registret for cancerldkemedel inom ramen fér Regionala Cancercentrum (RCC). [35]
In nulédget omfattas 28 cancerlakemedel. Syftet ar att félja upp om anvandandet foljer dels EMA:s
godkanda indikationer, dels NT-radets rekommendationer, samt om anvandningen av nya lakemedel
ar jamlik over Sverige. RCC:s nationella arbetsgrupp for cancerlakemedel (NAC) tar fram tva arliga
rapporter. Det konstateras att det finns stora regionala variationerna i inrapportering, vilket bland
annat forhindrar direkta regionala jamforelser. [36] Det skrivs ocksa att det fortfarande kravs stor
forsiktighet i tolkningen av data. Registret innehaller bland annat information om inrapporterande

sjukhus och klinik, personnummer och diagnos.

4.3.4 Nationella lakemedelslistan

Den 1 maj 2021 tradde lagen om nationell lakemedelslista i kraft som innebar att bade vardgivare,
apotek och patienter far samma tillgang till information om forskrivna och uthamtade lakemedel,
samt ordinationsorsak.[37] Vardgivare och apotek ska ha anslutit sina system till Nationella
lakemedelslistans senast 1 maj 2023, vilket innebar att informationen om lakemedlen ocksa ska ga
att na fran journalsystemen.[38] Denna lista ersétter nuvarande receptregister och lakemedels-
forteckning och tas fram av E-hdlsomyndigheten. Listan omfattar inte rekvisitionslakemedel. E-
halsomyndigheten beskriver dock att man tar hojd for att Nationella lakemedelslistan pa sikt kan
inkludera mer information, som till exempel receptfria ld&kemedel, vaccinationer eller rekvisitions-
lakemedel.[37]
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| lag (2018:1212) om lakemedelslista {SFS 2018:1212, #53} skrivs att ordinationsorsak endast far
redovisas for ett begransat antal andamal, bland annat registrering och redovisning till regioner av
uppgifter for ekonomisk och medicinsk uppféljning samt for framstallning av statistik (3 kap. 5 83)
och registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska under-
sokningar, forskning, framstéllning av statistik, uppféljning, utvérdering och kvalitetssakring inom
halso- och sjukvardsomradet (3 kap. 5 85). | information om ordinationsorsak till regionerna ska
uppgifter om patientens identitet vara krypterade pa ett sadant satt att dennes identitet skyddas (6
kap. 3 § sista stycket). E-halsomyndigheten far till regionerna ocksa lamna personuppgifter for
andamalet debitering till regionerna, som ex. datum for expediering, kostnad, personnummer (3 kap.

5 81, 6 8), daremot far inte ordinationsorsak redovisas for detta syfte.

| Lakemedelsutredningen SOU 2018:89 [18] foreslas att &ven TLV i sitt uppfoljningsarbete ska fa
tillgang till ordinationsorsak och indikation i den nationella lakemedelslistan nar den finns
tillganglig. Det beskrivs i utredningen att TLV:s uppfoljning redan idag innebar att de i vissa fall far
tillgang till personuppgifter fran framfor allt Socialstyrelsens halsodataregister. Socialstyrelsen
provar da varje begaran om att lamna ut personuppgifter och grundmodellen &r alltid att lamna ut
avidentifierade individdata om detta &r tillrackligt. Det betonas att syftet med TLV:s analyser inte ar
att studera enskilda individer, utan att granska ldkemedlen.

| regeringens proposition 2017/18:223 om Nationell laékemedelslista [17] beskrivs att regeringen
foreslar att ordinationsorsak inte far redovisas for t.ex. andamalet ekonomisk uppfoljning och
framstallande av statistik hos E-hdlsomyndigheten. Det beskrivs vidare hur bl.a. TLV o6nskar
utvidgning av de andamal for vilka de far uppgifter fran det nya registret, bl.a. for att underlatta
uppféljning av apotekens handelsmarginal samt utvardering av olika ersattningsmodeller for
apotekens grunduppdrag och roll. Regeringen anser att fragan skulle behova analyseras narmare
innan den kan bli foremal for reglering, vilket inte fanns mojlighet att géra inom ramen for det

lagstiftningsarendet.

| propositionen beskrivs ocksa att det finns begransningar for hur E-hadlsomyndigheten far redovisa
statistik och personuppgifter. FOr Socialstyrelsen finns inga motsvarande begrénsningar, utan upp-
gifterna i lakemedelsregistret far behandlas for forskningsandamal och Socialstyrelsen har
upparbetade rutiner for hantering av sddana andamal. Det fortydligas att givet de begransningar som
géller for behandling av personuppgifter i nationella lakemedelslistan, och att de kommer att finnas
i Socialstyrelsens lakemedelsregister, anser regeringen att eventuella forfragningar om forskning

eller liknande aktiviteter bor hanvisas till Socialstyrelsen.
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4.3.5 Journaldata i regionerna via den nationella tjansteplattformen

Den nationella tjansteplattformen ar en teknisk plattform som ska mdjliggéra informationsutbytet
mellan olika IT-system inom vard och omsorg. Plattformen har ingen egen databas, men har kunskap
om var olika typer av halsodata finns och kan éverfora data mellan olika system. Genom att vard och
omsorg ansluter sina verksamhetssystem till Nationella tjansteplattformen kan regioner, kommuner
och privata vardgivare utbyta information med varandra mellan sina IT-system.[39] Systemet

tillhandahalls av aktiebolaget Inera som ags av regioner, kommuner och SKR Foretag.

Fragor stalls per patient. Ett exempel ar nar vardpersonal behéver se information som finns hos andra
vardgivare om en viss patient i Nationell patientéversikt (NPO) eller nar en vérdgivare som vill
skicka en remiss till en annan vardgivare. Det dr inte mojligt att begara ut data baserat pa om patienter
har ett visst lakemedel.[40] Inera prioriterar projekt fran agarna, det vill sdga regioner, kommuner
och SKR. Exempel visar att myndigheter, som TLV, inte per automatik kan forvénta sig att fa ta del

av data i systemet. [29]

4.3.6 Oversikt av datakallor

Baserat pa informationen ovan sammanstélls dversiktligt i tabell 3 de olika register och datakallor
som kan vara intressanta nar man diskuterar IBP. Det finns stora skillnader i bade innehall, tackning

och begransningar, vilket gor att lampligheten for att anvanda de olika registren for IBP varierar.

Tabell 3. Oversikt 6ver datakallor i Sverige

Datakilla Innehall Tackning (i nuliget) Begran‘snlnf il
(i nulaget)
Lakemedelsregistret Stort antal variabler, Mycket god Uppdateras endast en
varav ordinationsorsak gang per manad.
kommer vara en nar det
inkluderats i NLL Langa vantetider.
Nationella Stort antal variabler, Varierande Relevans av variabler
kvalitetsregister men relevans for IBP for IBP kan variera.
varierar.
Register for Ett urval av cancerlake- Otillracklig Endast ett fatal av
cancerlakemedel medlen. Stort antal cancerlakemedlen.
variabler, men relevans
for IBP oklar Lag tackning.
Nationella Stort antal variabler, Mycket god Ordinationsorsak far
likemedelslistan varav ordinationsorsak endast lamnas till
ar en fr.o.m. maj 2023. Socialstyrelsen.
Journaldata via Inera Stort antal variabler, Mycket god Myndigheter ar ej
men relevans for IBP sakra pa att fa ut data.
oklar Relevans av variabler
for IBP oklar.
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4.4 Aktorer som kan paverkas av IBP

Det finns ett komplext natverk av aktGrer som ingar i processen fran det att ett lakemedel lamnar
tillverkaren till dess att det nar patienten. Utdver den vag som det fysiska lakemedlet tar, sa finns det
ytterligare processer som ar kopplade till betalning och datahantering. | detta avsnitt ges en Gversikt
av aktorer som kan komma att paverkas pa olika sétt vid ett inforande av en indikationshaserad
prissattning, dar vissa beskrivs mer ingaende, och i figur 8 beskrivs éversiktligt hur flodet mellan

aktorer ser ut.

Processen startar med att produkten i form av ett lakemedel lamnar tillverkaren, det vill séga
lakemedelsforetaget. Darefter transporteras det via lakemedelsdistributorer (partihandel) till apotek
och kunder i form av patienter. Lagen om handel med ldkemedel (2009:366) [41] reglerar bade
partihandeln och detaljhandeln med lakemedel.

Det kravs ett tillstand fran Lakemedelsverket for att kopa, sélja, lagra eller exportera lakemedel.
Dessa tillstand ar avsedda for den sa kallade partihandeln (distributor) vilket definieras i lagen om
handel med lékemedel [41], vilken reglerar verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export,
leverans eller sadan forsaljning av lakemedel som inte &r att anse som detaljhandel.[42] De tva storsta
foretagen i Sverige pa detta omrade ar Oriola och Tamro.[43] Perioden fran att lakemedlet lamnar
tillverkaren fram till det nar apoteket sd maste det dgas och hanteras av en partihandlare. En
partihandlare far kopa lakemedel av den som tillverkat lakemedlet och av andra partihandlare, och
salja till andra partihandlare eller till apotek. Om ett foretag har tillstand till partihandel i nagot land
i EU/EES sa far foretaget handla i alla lander i EU/EES. Det finns en gemensam databas Gver
tillverkare och partihandlare.[44] Den som har tillstand att bedriva partihandel med lakemedel ska
varje manad rapportera in uppgifter till E-halsomyndigheten om de ldkemedel som salts och om de

returer som gjorts. [45]

Fran partihandlaren nar liakemedlet detaljhandeln genom framfor allt apotek. Ett apotek maste ha
tillstand fran Lakemedelsverket for att salja lakemedel. De expedierar recept och saljer receptfria
lakemedel och de riktar sig bade till individer och vardgivare. De fem stora apotekskedjorna pa den
svenska marknaden ar Apoteket AB, Apotek Hjartat, Kronans Apotek, Apoteksgruppen och Lloyds
Apotek. Det finns ocksa e-handelsapotek som Apotea och fristdende apotek som drivs av enskilda

entreprendrer.[46]

Apotekens handelsmarginal &r skillnaden mellan apotekens inkdpspriser (AIP) och forséljningspriser
(AUP). TLV beslutar hur stor marginalen ska vara och styr pa sa satt apotekens erséttning for
receptbelagda lakemedel, stomi- och forbrukningsartiklar som ingar i hogkostnadsskyddet. [47]
Detta beskrivs 1 ”Foreskrifter om handelsmarginal for ldkemedel och andra varor som ingar i léke-

medelsformanerna” (TLVFS 2009:3). [48] Apoteket lamnar information till E-hdlsomyndigheten
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som bearbetar och sammanstéller apotekens sammanlagda fordringar pa regionerna.[49] Apoteken
far ersattningen av regionerna manadsvis via E-halsomyndigheten som formedlar dem.[50] Informa-
tionen bearbetas av E-halsomyndigheten och sammanstéller apotekens sammanlagda fordringar pa

regionerna

Innan ldkemedlet nar patienten s& maste det ga via en forskrivare, det vill sdga den som forskriver
lakemedlet till patienten som ska behandlas. Om man vill att en forskrivare ska ange indikationsorsak
sa kan incitamenten for det 6ka om forskrivaren har kunskap om varfor det ar viktigt att indikationen
kan kopplas till forskrivningen av lakemedlet. Forskrivarens roll ar relevant bade vid formans-

lakemedel i 6ppenvarden och vid rekvisitionsldkemedel.

Utover denna konkreta vag for det fysiska ldakemedlet sa finns andra processer och aktorer som ar
involverade for att systemet ska fungera. En viktig aktor ar de som betalar for lakemedlet, det vill
sdga regionerna. | regionerna finns det olika nivaer som berors: regionfullméktige och dess politiker
som tar beslut om hur anslag ska fordelas ner till de olika utgiftsomraden och olika namnder
exempelvis halso- och sjukvardsnamnden; halso- och sjukvardsnamnden ska sedan fordela dessa
anslag mellan olika vardinstanser som sjukhus och primarvardsmottagningar. | de flesta regioner &r
kostnadsansvaret for lakemedel decentraliserat, vilket innebér att det pa sjukhusen finns ytterligare
nivaer som berdrs: sjukhusledning, tema och kliniker. For rekvisitionslakemedel, vilka upphandlas i
enlighet med lagen om offentlig upphandling, blir det aven relevant med regionen som en
kontraktspart.

Vid IBP é&r information och data kring anvéndning av lakemedlet och indikation viktigt for att
faststélla pris och ersattning. Som namnts tidigare i avsnittet om datakéllor skiljer sig regler och
agandet at mellan olika datakallor, &dgare kan vara myndigheter, regioner eller registerhallare. Det

finns strikta regler for hur, nar och med vem som data far delas.

Slutligen finns det ett antal nationella parter som skulle beréras av att inféra IBP, framfor allt TLV
och NT-rddet. TLV paverkas genom att de beslutar om vilka lakemedel som ska ingd i formans-
systemet, dar en av beslutsfaktorerna ar pris. NT-radet lamnar rekommendationer kring lakemedel,
oftast sddana som anvands pa sjukhus, som omfattas av nationellt ordnat inférande i regionerna, och

dar pris ar en av faktorerna som paverkar beslutet om rekommendation.

Nedan i figur 8 a och b ges en 6versikt 6ver flodena mellan aktorer for formanslakemedel respektive

rekvisitionslakemedel.
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5. Resultat fran intervjuer med intressenter

5.1 Nagra fa inslag av IBP finns redan idag

| nagra intervjuer framférdes asikten att man redan idag i Sverige har inslag av, eller varianter pa,
IBP genom mojligheten till sidodverenskommelser eller andra avtal. Daremot finns det ingen struktur
kring om, nar och hur dessa inslag anvands. IBP behdver alltsa inte ses som ett helt nytt system, utan
ett komplement till vardebaserad prisséattning och som det redan idag finns inslag av, dock utan att

man talar om indikationsbaserad prisséttning.

| nagon intervju beskrevs att man pa kliniklakemedelssidan redan har exempel pa anvandning av ett
slags viktat genomsnitt. Ett lakemedel inom exempelvis onkologi kan ha nagra indikationer varav
den ena gar att saga ja till men den andra kanske ar omojlig. Da kan man forsoka man hitta ett
genomsnitt som alla parter kan acceptera, men med resultatet att det blir for dyrt for nagon indikation
och for billigt for andra. Erfarenheterna kring majligheten for sadana losningar kan dock se olika ut.
Samtidigt konstaterades att detta far ses som en nédlésning eftersom man egentligen bor utvardera

varje lakemedel utifran indikation och patient.

Det namndes ocksa exempel pa lakemedel dar man har tva narliggande indikationer eller tva
svarighetsgrader av samma indikation, och dar man uppskattar att den svara varianten har x patienter
och den milda y patienter. Darefter har man en trappstegsrabatt med en lagre rabatt pa de forsta x
patienterna, och darefter en hogre rabatt pa overskjutande patienter. Det lyftes dock samtidigt fram
att det &r relativt trubbiga instrument som &r administrativt kravande. En annan I8sning som har
funnits ar att avtal kopplats till behandlingslangd dar man haft hogre ersattning i bérjan av en
behandling som sedan sjunker med tiden for den enskilde patienten. Detta innebér dock ocksa en

administrativ borda.

En intervjuperson ndmnde i anslutning till detta att det i Finland finns inslag av indikationsbaserad
prissattning pa formanssidan. Varje produkt kan bara ha ett listpris som ar enhetligt over alla
indikationer. Eftersom manga lakemedel ar godkanda for multipla indikationer maste den finska
lakemedelsprisnamnden HILA gora kostnadsjamférelser for alla indikationer. Sedan 2017 har HILA
mojlighet att gora riskdelningsoverenskommelser med lékemedelsforetagen med en indikations-

baserad rabatt som kan vara viktad eller specifik for respektive indikation.

5.2 Behov av fortsatt utveckling

| flera intervjuer konstaterades att det finns flera utmaningar pa lakemedelssidan som behover l6sas

och dar ndgon variant av IBP skulle kunna bidra till I6sningen. Man ansag att dagens produktbaserade
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system dar varje lakemedel utvarderas for sig inte langre ar hallbart. Genom att manga nya lakemedel
ar godkanda for flera indikationer sa okar behovet for att hitta en 16sning kring detta. Omraden som
precisionsmedicin, avancerade gen- och cellterapier (ATMP) och mindre indikationer togs upp som
utmaningar dar intervjupersoner bedémde att IBP skulle kunna bidra till vissa I6sningar. En annan
fordel med att implementera IBP ar att man ocksa kan ta hansyn till att vérdet av ett lakemedel kan

skilja sig at i olika behandlingslinjer.

| flera intervjuer lyftes kopplingen fram mellan IBP och att hantera prissattning vid kombinations-
behandling dar behovet av att kunna ha olika pris pa en produkt beroende pa om den anvands som
mono-, duo- eller trippelterapi &r pataglig och en utmaning som varden aterkommande stalls infor.
IBP skulle ge mojlighet att hantera utmaningarna med kombinationsbehandling och det varierande

vardet av ett visst lakemedel i en viss kombination.

| dagens system och tillampning utvérderar foretag oftast for vilken indikation och pris man kan fa
den basta forsaljningsvolymen, och sedan ansoker man om subvention for den linjen. FOr vissa
indikationer anséker man inte om subvention pa grund av att indikationen innebér for fa patienter i
forhallande till den nettodverenskommelse som skulle behova trada i kraft, och darigenom dra ner
priset pa en storre indikation som redan har ett pris pa marknaden. Det &r alltsd samma grund-
problematik som fér kombinationslakemedel, som innebér att for en viss indikation skulle man
behdva ha ett lagre pris for att visa kostnadseffektivitet. Det ansags att i sadana lagen skulle man

behdva ett separat rabatteringssystem.

En annan utmaning som kom upp i intervjuer i relation till diskussionen av IBP var att man uppfattade
att det inte fanns tillrackliga mojligheter till omprévning av en produkt ndr nya indikationer
godkéandes av EMA. | nagra intervjuer gavs exempel pa att det funnits svarigheter for en anpassning
av priset ndr ett foretag ansoker om en ny indikation om det redan finns ett avtal sedan tidigare. Man

hoppades darigenom att IBP skulle underléatta detta i framtiden.

En intervjuperson ansag att lakemedelsfragorna borde lyftas generellt, och att man inte bor se pa IBP
isolerat. I intervjun beskrevs att man uppfattade att lakemedelsprocessen ar uppbyggd utifran att man
lappar och lagar allt eftersom. Lakemedelsutredningen SOU 2018:89 lyftes fram som ett positivt

exempel pa ett forsok till helhetsgrepp.

Flera betonade att IBP skulle kunna bidra till att man nar fler patientgrupper som tidigare inte kunnat
nas pa grund av allt for stora prissankningar nar man sokt subvention for ytterligare indikation. Ingen
som intervjuades var uttalat negativ till IBP, &ven om man sa klart sdg vissa utmaningar t.ex. kring
datatillgdng och administrativ borda. Det konstaterades dock att detta var utmaningar som redan

existerade med dagens system.

IHE RAPPORT 2022:6 39
www.ihe.se


https://ihe.se/

INDIKATIONSBASERAD PRISSATTNING AV LAKEMEDEL | SVERIGE

5.3 Incitament och intresse for fragan

En viktig aspekt i diskussionen av maéjligheten och viljan att infora IBP som lyftes fram i nagra
intervjuer ar vilka som har mandat eller incitament att driva framat och ta beslut i fragan om IBP for
lakemedel. Det konstateras att NT-radet ar utsett av regionerna och dartill & NT-radets juridiska
status nagot oklar sedan tidigare. Darigenom kan sannolikt inte NT-radet sjalv ta nagot beslut i fragan
utan antingen maste regionerna gemensamt ga ihop och bestamma att man vill infora IBP eller att
detta far drivas fran nationellt hall. P4 samma sétt kan man tro att TLV inte aktivt kommer kunna ta
stallning i fragan om inte instruktion i regleringsbrev eller annat fortydligar detta.

| de intervjuer dar dessa fragor berdrdes konstaterades att det darmed kan vara pa politisk, regional
och/eller nationell niva som beslutet kan tas. Det lyftes ocksa fram att &ven om fragan om IBP kan
vara intressant och viktig sa ar det ingen valvinnare som man forvantar sig att politiker vill driva. En
av forklaringarna kan vara att fragan ar relativt teknisk. Av samma orsak kan man tanka sig att det
saknas tryck i fragan hos lakare eller patienter. Aven om IBP skulle kunna leda till att fler patienter
far tillgang till behandling drivs fragan darfor inte aktivt.

5.4 Budget och malkonflikt

Regionernas och statens budget ar begransad, vilket innebar kontinuerliga behov av prioriteringar
och begransningar av kostnader. Diskussioner géllande vilka och hur stora olika utgiftsomraden far
vara ar aterkommande i budgetprocessen. Kopplat till detta var det en risk med IBP som lyftes i flera
intervjuer, namligen att en utvidgad volym genom anvandning i fler indikationer skulle kunna leda
till en 6kning av kostnaderna for lakemedelsbudgeten trots att det skulle atféljas av sankta priser
inom vissa indikationer. Samtidigt skulle budgeteffekten ocksa paverkas av hur omfattande IBP
skulle vara, d.v.s. antal produkter aktuella for IBP, for antal indikationer, storlek pa populationer,
niva pa priser/rabatter o.s.v. Denna risk skulle vara aktuell for alla varianter av IBP. En eventuell
Okad lakemedelskostnad till foljd av att fler behandlas skulle dock samtidigt kunna leda till in-

besparingar pa andra omraden till foljd av minskat vardbehov.

Det tillades i ett antal intervjuer att budgetutmaningen &r hogst verklig redan idag med en risk for
ytterligare expanderande budget. | en av intervjuerna framfordes att ett inférande av IBP kanske inte
skulle bidra till nagon storre forsamring. Det kan ocksa tillaggas att det verkar som att, utav de olika
budgetomradena inom halso- och sjukvarden, &r det framfor allt klinikernas lakemedelsbudgetar som
gar att paverka och skara ner om behov uppstar, medan personal eller andra effektiviseringslosningar

ar svarare.

Det beskrevs att det finns en inbyggd malkonflikt i systemet och processerna kring lakemedel. Lagen

om lakemedelsférmaner, paragraf 15, stipulerar att lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna
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under forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhéllsekonomiska synpunkter.[51] Det innebar att man kan acceptera
kostnadsdrivande lakemedel. Samtidigt maste Kommunallagen, paragraf 5, féljas som innebar att
budgeten ska upprattas sa att intakterna overstiger kostnaderna.[52] Det kraver antingen att mer
pengar skjuts till eller att man maste prioritera hardare och fasa ut de produkter som inte ar tillrackligt

bra.

Denna malkonflikt berordes i nagra intervjuer och det konstaterades i en intervju att om man kan
fastsla budgeteffektivitet, och man féljer riktlinjer och rekommendationer, sa ska inte budgeten ta
over. Om kostnaderna overstiger den budget man satt sedan tidigare far denna antingen anpassas
eller sa maste man prioritera inom budgetramarna och se vad som é&r viktigast. | samma intervju
bekréftades att det &r en utmaning att sétta regionens budget ratt, men det ar viktigt att vara realistisk
och ha som ambition att satta en budget som haller.

I ett samhallsperspektiv beskrevs i en intervju att IBP skulle kunna bidra till att radda liv och/eller
forhindra komplikationer och pa sa vis i forlangningen kunna leda till minskade sjukvards-
kostnaderna.

5.5 Paverkan pa lanseringsplaner och internationella
priser

| flera intervjuer papekades att publika listpriser redan idag paverkas av internationell referens-
prissattning®. En variant av IBP som later de publika listpriserna variera efter indikation skulle
ytterligare paverka den internationella referensprissattningen och darmed skulle kunna forhindra
lansering av den produkten i den indikationen i Sverige. Om listpriserna skulle variera sa skulle det
vara oklart vilket eller vilka priser som skulle anvéndas i de internationella korgarna. En sadan
16sning skulle dédrmed sannolikt inte vara 6nskvard. Detta innebar att en implementering av 1BP

skulle behdva vara kopplad till aterbaringsavtal genom rabatter.

En annan aspekt som presenterades var att utformningen av ett IBP-system inte kan vara allt for
komplicerat. Eftersom Sverige &r en liten marknad for lakemedelsforetagen och darmed har sma
volymer sa skulle ett komplext system i Sverige kunna paverka ett foretag beslut om att lansera sin
produkt pa den svenska marknaden eller att man valjer att lansera produkten senare &n i andra lander.

Utformningen av ett prissattningssystem som exempelvis IBP kan paverka om ett land kommer tidigt

8 Internationell referensprissattning ar en metod som innebér att pris(er) pa ett lakemedel i ett urval av andra
lander beaktas i nationell prissattning av lakemedel, som i en korg. En vanlig synonym &r extern
referensprissattning.
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eller sent in i lanseringsplanen respektive samt om produkten lanseras manga eller fa indikationer.

Darmed kan bade tidpunkt och sekvens for olika lander och indikationer paverkas.

5.6 Tillgang pa data for prevalensskattning och
uppfoljning

| de flesta intervjuer diskuterades tillgangen pa data, och manga beskrev att man redan idag har stort
behov av data men att vissa efterfragade data saknas. Tillgangen skiljer sig at beroende pa om det &r
formanslakemedel eller rekvisitionslakemedel, vilket ocksa beskrivits i tidigare avsnitt. Det atergavs
i ndgon intervju att &ven om det finns kreativa forslag pa olika pris- och uppféljningsmodeller som
ar acceptabla fran ett teoretiskt perspektiv, sa faller det ofta pa att de inte ar praktiskt genomforbara
genom att det saknas datakallor som mojliggor uppfoljning. | en intervju framférdes asikten att man
i Sverige byggt en infrastruktur dar informationen forvaltas av en rad olika huvudman vilket har

hammat utvecklingen.

Kopplat till fragan om bristande tillgang och/eller kvalitet pa data ar att det kraver att aktorerna maste
ta beslut under osékerhet, vilket nimndes som en utmaning av flera av intervjupersonerna. Samtidigt
framforde samma personer ofta att man redan idag sluter avtal som omfattar osakerhet. Nagon

foreslog att denna osakerhet kan 16sas med uppféljning.

Beroende pa varianten av IBP anvands data pa olika satt. Ett viktat listpris eller en viktad aterbéring
bygger pa att parterna kan komma 6verens om en prevalensskattning i forvag av storleken pa popula-
tionen. | flera intervjuer beskrevs att det finns utmaningar med att komma 6verens om antalet
patienter i olika indikationer for att skatta ett genomsnitt, oavsett om det sker per indikation eller som
ett viktat varde. Det namndes ocksa att kanske varken kopare eller séljare skulle vara villiga att ta
den risken. Samtidigt sa flera att man borde kunna komma Gverens om ett antal genom att vikta och
vara pragmatisk, givet att det finns register. Redan idag finns ju en osédkerhet nér man skattar patienter

och man vet inte heller for hur manga patienter en viss produkt kommer att forskrivas.

En annan 16sning &r att man anvander sig av en proxy dar en mindre population fran exempelvis en
region blir referens for hela populationen och skattas i férvag. | nagon enstaka intervju kom detta
alternativ upp. Vad galler genomférbarheten av en sadan I6sning namndes att de 21 regionerna kan
fa svart att enas om vad som ar ett representativt material, dessutom kan behandlingspraxis i olika
regioner skilja sig at. Det konstaterades ocksa att om det skulle vara aktuellt sa skulle det vara en
forhandlingsfraga kring vilka data som &r lampliga och representativa. Det finns ocksa en risk att
urvalet ar skevt och inte speglar verkligheten vilket kan skapa storre problem om man skalar upp pa
nationell niva. En person ansag att systemet med urval hade fungerat battre om vi hade haft en jamn

tillgang till sjukvard och lakemedel 6ver hela Sverige, men att det nu ar for stora skillnader.
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Ytterligare en variant ar att man foljer upp verklig anvéndning per indikation genom register och
hanterar nettopriset med en rabatt i efterhand. For formanslakemedel skulle det kunna finnas en
mojlighet att via nationella lakemedelslistan, och i forlangningen Socialstyrelsen, kunna se
ordinationsorsak. Daremot finns det andra problem kring sekretess som namns i senare avsnitt. For
kliniklakemedel s skulle man behdva anvénda sig av register, som dock har problem kring bade
tillganglighet och administrativ borda att registrera samt folja upp, ndgot som namns i senare avsnitt.
En intervjuperson resonerade kring mdjligheten att anvanda register som t.ex. Cancerlakemedels-
registret for att fa underlag for berékning av rabatter. Det tycktes dock som att svarigheten med det
var att registren innehaller allt for mycket information s att det blir for komplicerat. Omfattningen
av registreringen kan ocksa leda till att vardpersonal inte registrera all data som efterfragas, vilket
medfor att tdckningen inte blir tillrécklig. I en intervju beskrevs att drivkraften till att 1agga in data
gissningsvis ar storre om man vet att den ar direkt kopplad till méjligheten att fa rabatt. Detta
incitament kring rabatt och aterbaring for att motivera vardgivaren till att registrera indikationsdata

namndes av flera intervjupersoner.

5.7 Forskrivning och indikation

En faktor som lyftes fram i ett antal intervjuer var hur lakaren gor forskrivningen och att det kan
finnas viss risk for forskjutning av vilken indikation som forskrivaren anger i journal och/eller
register, om det samtidigt finns en mojlighet att darmed fa ett lagre pris. IBP skulle saledes kunna
leda till ett opportunistiskt beteende hos férskrivaren, sa att man driver den billigaste anvandningen
oavsett om det leder till battre sjukvard for patienten. Samtidigt sa papekades att det sannolikt ar fa
som i praktiken skulle forsoka gora sa, och att man om faran ansags stor skulle kunna inféra nagon
typ av revisionsgranskning. En intervjuperson konstaterade att det idag saknas nagon typ av
kontrollsystem som hanterar avtal och uppgérelser. | samma intervju angavs att ett alternativ skulle

kunna vara att en sadan kontroll/genomgang gors av en tredje part annan &n varden och foretagen.

Kopplat till forskrivarens ansvar lyftes i en intervju fram att vetenskap och beprdvad erfarenhet alltid
ska ligga till grund vid behandling, sa att man bedriver vard enligt gangse principer och har koll pa

sin forskrivning. Man angav ocksa att de forskrivare som inte féljer riktlinjerna bor foljas upp.

5.8 Patientsekretess och juridiska aspekter

En aterkommande fraga i majoriteten av intervjuerna var att fragan om indikation och ordinations-
orsak ar mycket kanslig och det finns stora begransningar pa omradet kring hur data far delas. Detta
ar viktigt att beakta vid uppfoljning for olika lakemedelstyper. E-hdlsomyndighetens NLL omfattar
forskrivningslakemedel och planeras vara i full funktion fran maj 2023 med information om

ordinationsorsak. For rekvisitionslakemedel finns inte ndgot motsvarande system, utan i de fallen
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skulle man kunna utga ifran olika nationella kvalitetsregister och journalsystemen. | propositionen
till nationella lakemedelslistan angavs att det i nuldget varken ar tekniskt eller juridiskt mojligt att

inkludera rekvisitionslakemedel i nationella I1akemedelslistan.

| en intervju beskrevs att eftersom nationella lakemedelslistan innehaller valdigt kansliga uppgifter
som omfattas av mycket starkt skydd och sekretess sa har det medfort strikta ramar och regleringar
for att inte krdnka den enskildes integritet. Det finns darfor mycket strikta regler kring vilken data E-
halsomyndigheten far dela med regioner och andra myndigheter. Socialstyrelsen kommer liksom i
dagens system kunna fortsiatta ta emot data fran E-halsomyndigheten dven omfattande ordinations-
orsak, eftersom det finns stdd i lagen for det. Denna data kommer sedan kunna begdras ut via
Lakemedelsregistret, pa liknande satt som man begar ut data idag. Daremot framkommer i intervjuer
med EHM att det inte finns lagstod att dela information direkt fran EHM om ordinationsorsak med
TLV, inte ens om den &r aggregerad. En orsak dr att det finns lakemedel for sjukdomar med extremt
fa patienter, exempelvis ultra-orphans vilket innebar att patienterna skulle kunna identifieras.
Déremot kan ordinationsorsak redovisas for bland annat &ndamalen: registrering och redovisning till
regionerna av uppgifter for ekonomisk och medicinsk uppfdljning samt for framstélining av statistik;
registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska undersokningar,
forskning, framstéllning av statistik, uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring inom hélso- och

sjukvardsomradet, enligt lagen om nationell lakemedelslista 3 kap. 6 § sista stycket.

Vidare framkom i en intervju att det under utredningen kring NLL framkom &nskemal fran flera
aktorer, sasom TLV, Lakemedelsverket och regionerna, att de 6nskade inkludera fler &ndamal och
att de skulle fa storre mojlighet att ta del av uppgifter fran E-halsomyndigheten. Lagstiftaren nekade

till detta med svaret att det behover utredas mer eller att det inte finns tillrackligt behov.

5.9 Administrativ kapacitet och resurser

Tillampning av olika varianter av IBP kraver bade inledande férhandlingar och uppféljning av avtal
for att sakerstalla att villkoren i avtalen ar uppfyllda, vilket angavs som en méjlig utmaning av manga
intervjupersoner. Arbetet kan ocksa omfatta omvarderingar nar nya indikationer eller fakta till-
kommer. Det skapar ett administrativt arbete som kan vara omfattande och det kraver att berdrda
aktorer har tillracklig kapacitet for att hantera bade bemanning, tid och budget. Regioner och NT-
radet hanterar forhandlingar och avtal, TLV ansvarar for ekonomiska utvarderingar och klinikerna
ansvarar ofta for att samla in data och lagga in i register. Regionerna hanterar ocksa den praktiska

hanteringen av fakturor, rabatter och aterbéring.

| flera intervjuer beskrevs &ven hur dagens system med sidodverenskommelser kraver omfattande
administrativa resurser bade for TLV, NT-radet och regionerna. | en intervju sades att de administra-

tiva kraven kan vara sarskilt svara att tillgodose i mindre regioner som av naturliga orsaker har farre
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administrativa resurser, men att dven de storre regionerna kan fa problem. En annan intervju beskrev
det som att det redan idag finns en flaskhals i processerna, eftersom véldigt fa personer ska
administrera valdigt manga avtal. Administrativ hantering av ytterligare sidoGverenskommelser tar
saledes tid fran annat som ocksa ar prioriterat. Ett par personer konstaterade det vore det rimligt att
tillfora mer resurser till TLV och 6vriga aktorer sé att de kan hantera det merarbete som skulle folja
av fler uppféljningar och omférhandlingar. Det konstaterades samtidigt i ndgon intervju att det inte
finns resurser att ha avtal pa alla omraden, utan man far begransa det till dar det ar sarskilt angelaget

och gor mest nytta.

For de IBP-alternativ som omfattar uppféljning ndmndes i flera intervjuer att det kommer att kréva
ytterligare administrativt arbete. | en av intervjuerna betonades att det for produkter som ar véldigt
dyra per patient &r rimligt att redovisa och folja upp hur produkterna anvénds. Daremot ar det
samtidigt onskvart att automatisera sa mycket datainhdamtning som majligt fran journalsystemet och
andra administrativa system samt att fokusera pa nagra nyckelparametrar.

5.10 Faktorer som kan underlatta implementering av
IBP

En aspekt som lyftes av tva intervjupersoner var vikten av att separera prissattning, forsaljnings-
volym och regionernas budgetrestriktioner. Det svenska grundkonceptet ar vardebaserad prissattning
och det behover hallas separat fran fragan om volym och budget. Volym ar en fraga som handlar om
forsédljning. Budgeten ar en tredje sak, och som namndes i tidigare avsnittet om budget och
malkonflikt sa far regionerna antingen anpassa budgeten eller omprioritera inom budgetramen om

kostnaderna dverstiger den budget man satt sedan tidigare.

| flera intervjuer lyftes vikten av fortroende mellan aktorer fram som hela systemet bygger pa for att
fungera. Det beskrevs som att fortroende mellan aktdrerna &ven skulle underldtta hela forhandlings-

processen kring diskussion av exempelvis patientpopulationers storlek.

| intervjuerna namndes ocksa foljande exempel pa specifika faktorer som skulle kunna underlatta

inférande och anvandning av IBP:

- Enkelt och tydligt system

- Forutségbarhet och stabilitet

- Sekretess pa rabatter

- En palitlig och tillganglig datakalla, eftersom uppféljning &r en forutsattning for IBP

- IBP endast for produkter som ar varda extraarbetet, dar det inte finns ndgon behandling
eller for lakemedel som é&r klart effektiva men dar man inte nar fram

- Lakemedel med fa skilda indikationer

- Gérna stor skillnad i kostnadseffektiviteten mellan indikationer
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En intervjuperson foreslog att man kanske skulle vaga testa med en typ av pilotforsok av IBP under
en begréansad period, antingen i alla regioner eller i vissa regioner. Det skulle vara mycket viktigt att
tydliggora for alla aktdrer att det ar en pilot for ett visst lakemedel, som sedan utvarderas. Det skulle
inte finnas utfastelser om att det ska fortsétta efter pilotperiodens slut. Férdelen med en pilot som
foreslogs i denna intervju skulle vara att aktorer som TLV, NT-radet och regionerna inte behéver
riskera att ny praxis satts in eftersom det ar ett avgransat pilotprojekt som ska utvérderas. | det
sammanhanget namndes dock att en potentiell utmaning ar om systemet som testas i piloten inte
implementeras efter pilotperioden (t ex pga dalig funktion eller brist pa pavisad kostnadseffektivitet)
vilket skulle kunna innebéra att ett antal patienter blir insatta pa behandling som inte kan avslutas.

Det innebar att vissa lakemedel kanske &r mer lampliga &n andra att testa i en pilot.

I detta sammanhang kring mojligheter och forutsattningar kan ndmnas att det redan i dagens system
med rabatter och aterbaring finns foretag i Sverige som hittat en 16sning for att forenkla hanteringen
av rabatter. Genom att man Gverlatit till grossisterna att hantera det i sina finansiella floden mellan
foretag och regioner sa att regionerna slipper viss administration av aterbaringen. | nulaget ar
systemet baserat endast pa produkt, sa ett tillagg av indikation skulle kréava ytterligare strukturering
av arbetet.

5.11 Paverkan pa aktorer

| intervjuerna diskuterades ocksa hur olika aktorer forvantades paverkas av att implementera
indikationsbaserad prissattning. Detta varierar mellan aktorer och paverkas ocksa av vilken typ av

IBP som skulle vara aktuell.

For alternativet till att ha en produkt vars pris kan variera beroende pa indikation, skulle sannolikt
bli komplicerat for apoteken, dels for att det blir svart att uppskatta lagervardet, och dels for att det
kan forsvara parallellimporten som &r av stor betydelse for apotekens marginaler. Nar apoteket in-
handlar produkter fran grossisten sa vet inte apoteken for vilken indikation den kommer att anvandas,
sa det finns inte nagot som sager vilket pris man ska betala for den. Man lagger dessutom idag
bestallningar baserat pa historisk forsaljning och inte fran utifran forskrivningsmonster som man inte

har information om.

Upphandlingen av nya och dyra produkter &r begrénsad inom parallellhandeln for att undvika risken
med att kpa in pa for manga produkter och ligga pa for stora lager. Det skulle i sa fall innebéra att
paverkan av IBP pa parallellnandlarna, under forutsittning att det begransas till den typen av

produkter.
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I en intervju noterades att anvandningen av viktat pris med rabatt skulle kunna innebdra en risk for
ojamlik behandling av foretag, om det foretag som har flera indikationer for sin produkt kan

forhandla annorlunda &n ett foretag med endast en indikation for sin produkt.

I en annan intervju framkom att ett problem nér man diskuterar och férhandlar rabatter &r att det
normalt inte &r kopplat till volymataganden vilket kan innebdra en risk for foretag. Utan
volymatagande kan ett foretag att ha avtalat rabatter baserat pa ett antagande om en niva av
forsaljningsvolym som sedan inte uppnas, vilket innebar en ekonomisk risk for foretaget. Det
namndes ocksa nagra fall dar foretag som gav rabatt salde samre &n icke-rabatterande foretag.
Anledningen till att detta kan vara att det rader fri forskrivningsratt. For att minska risken att
regionerna betalar mer an nédvandigt behdver betalarna aktivt folja upp forskrivningar och rabatter
med stod fran bl.a. verksamhetschef och regiondirektor. Detta problem ar dock inte begransat
specifikt till 1BP.

| en intervju namndes att en risk med att ha ett viktat pris ar att ett foretag kan vélja att avsta fran att
tillgangliggora en indikation som drar ner det viktade priset om detta leder till en totalt sett minskat
forsaljningsvarde. Hur man utnyttjar mojligheten till IBP kan ddrmed vara ett taktiskt Gvervagande.

IBP &r ocksa associerat med positiva effekter for flera intressenter: Den viktigaste ar att patienterna
far tillgang till fler behandlingar genom att lakarna far en bredare arsenal av behandlingar att
anvénda. For foretagen skapas incitament att driva utveckling av produkter i fler indikationer vilket
ger storre forsaljningsvolymer totalt sett. Det skapas ocksa incitament som kan attrahera investerare
att investera i lakemedelsutveckling genom att risken kopplad till att utveckla en produkt fér endast

en indikation minskar.

| tabell 4 ges en utifran intervjuerna, genomgang av litteratur och analys av de incitament som kan

uppsta en oversiktlig bild av hur olika aktorer paverkas av inférandet av olika former av IBP.
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Tabell 4. Oversikt 6ver hur olika alternativa implementeringar av IBP bedoms paverka aktérerna

Skilda listpris via
kodning av indikation

Aterbdring baserad pa
uppféljning av
indikation i datakallor

Viktat listpris

Viktad dterbdring

och lagerhallning.
Svart att vardera
lager

Patient Battre tillgang till nya | Battre tillgang till nya Battre tillgang till Battre tillgang till
lakemedel lakemedel nya lakemedel nya lakemedel
Lakare/forskrivare | Storre Storre Storre Storre
behandlingsarsenal. behandlingsarsenal. behandlingsarsenal. | behandlingsarsenal.
Risk for indikations- Ev. krav pa
glidning inrapportering i
datakallor
Apotek Forsvarar planering Ingen paverkan Ingen paverkan Ingen paverkan

Parallellhandlare*

Ingen paverkan

Aterbaring forsvarar
for parallellhandlare

Ingen paverkan

Aterbaring forsvarar
for parallellhandlare

Distributor

Forsvarar planering
och lagerhallning

Ingen paverkan

Ingen paverkan

Ingen paverkan

Lakemedelsbolag

Storre
forsaljningsvolymer
Mojlighet till
investering i FoU i fler
indikationer

Risk for negativa
effekter genom IRP**

Storre
forsaljningsvolymer

Mojlighet till
investering i FoU i fler
indikationer

Storre
forsaljningsvolymer

Moijlighet till
investering i FoU i
fler indikationer

Risk for negativa
effekter genom
IRP**

Storre
forsaljningsvolymer

Moijlighet till

investering i FoU i
fler indikationer

datahantering

Betalare Potentiellt 6kade Potentiellt 6kade Potentiellt 6kade Potentiellt 6kade
totalkostnader. totalkostnader totalkostnader totalkostnader
Mer omfattande Mer omfattande
avtalsadministration avtalsadministration
TLV och NT Ingen paverkan Fler forhandlingar Mer omfattande Fler forhandlingar
forhandling
Datadgare Hantering av data Mer omfattande Ingen paverkan Ingen paverkan

* Parallellhandel sker i mindre utstrackning for nya, dyra lakemedel, bland annat da de &r dyra att lagerhélla.

** |RP = Internationell referensprisséttning
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6. Vagen framat

Det finns i forskningen en samsyn kring fordelarna med ett indikationsbaserat prisséattningssystem i
termer av tillgang till ny behandling for fler patientgrupper och okad sortimentsbredd pa sikt vilket
kan ge ett dkat konsumentdverskott. For producenterna ar modellen attraktiv da den ger mojlighet
till storre forsaljning totalt sett. Detta aterspeglar sig i de samtal vi fort med olika intressenter inom
det svenska systemet. Utdver risk for budgetokningar som behdver hanteras &r de huvudsakliga

invéndningarna av praktisk natur: Hur kan detta genomforas?

Justering for indikation genom aterbéringsavtal och inte genom skilda listpris

Som tidigare beskrivits har det pris som regionerna betalar for ett lakemedel tva huvudsakliga
komponenter: det officiella listpriset (AUP som fastslas av TLV eller upphandlas i fallet rekvisitions-
lakemedel) och ibland en inom ramen for regionernas samverkansmodell for lakemedel separat
forhandlad aterbaring. Hansyn till indikation kan i princip tas i bada dessa steg men det inter-
nationella prisreferenssystemet och parallellimport sétter begransningar fér hur stora justeringar av
listpriset som &r mojliga for en producent att acceptera. Det lagsta priset som anvéands kan anvandas
som referenspris vilket paverkar priset i hela Europa (och potentiellt vidare dn sd). Detta innebar att
de olika listpriser som anvands behdver hallas inom en relativt snav priskorridor. Detta fortar en stor
del av vérdet med att ha ett verkligt indikationsbaserat system. Om man 6nskar ett system som
mojliggor anvandning inom indikationer med kraftigt varierande varde ar det rimligaste att utga fran
att justeringen av priset gors i efterhand via aterbaring. Detta paverkar ocksa betydligt farre aktorer

i systemet.

Viktad aterbaring

Att anvanda ett i forvag 6verenskommet “genomsnittligt” nettopris genom viktad aterbaring &r en
enkel 16sning som redan informellt kan sagas anvandas i vissa fall. Det finns exempel pa aterbarings-
avtal dar man kopplat aterbaringen till volym och dar man tanker sig att de patienter for vilka
lakemedlet ger storst véarde skulle vara de som behandlas i forst i rabattrappan och dar priset ar hdgst.
Det skulle naturligtvis vara mojligt att i stallet bara komma Overens om en rabatt som ger ett
godtagbart genomsnittligt pris vilket skulle ge en enklare hantering. En forutséttning for att detta ska
fungera ar att producent och betalare kan enas om hur stora de olika grupperna av patienterna ér.
Nagon sorts relevant epidemiologisk data ar formodligen nédvandig for att bestimma detta och kan

darfor utgdra en begransning for ett bredare anvéndande av denna metod.
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Det vore ett lampligt pilotomrade och ett sétt att komma i gang med IBP for rekvisitionslakemedel
baserad pa viktad aterbaring genom att anta prevalens for indikationerna. En pilotstudie kan genom-
foras i mindre skala, exempelvis i en region, med mojlighet att finjustera upplédgget och sedan

utvarderas kring fordelar, nackdelar och behov av anpassning.

Aterbéring baserad p& uppféljning i datakallor

Aterbaring baserad pa uppféljningsdata kan i princip implementeras med uppfoljning i olika typer
av register. Mojligheterna beror pa om det avser férmanslakemedel eller rekvisitionslakemedel.

For rekvisitionslakemedel utgor svarigheten med uppféljning pa individuell niva en barriar

Att det finns begransade moéjligheter att folja anvandning av rekvisitionslakemedel pa individniva ar
ett sedan lange kéant problem inom exempelvis forskningen. Det kan ocksa noteras att detta ar en
utmaning som ocksa finns nar aktorerna inom ramen for vardebaserad prissattning forhandlar om
pris och i tre- (tva-) partsoverlaggningar. Detta paverkar naturligtvis dven forutsattningarna for

hantering av indikationer.

Det ar dock svart att konstruera en generell 16sning eftersom datatillgangen beror pa vilka register
som finns pa plats. Detta kan ytterligare kompliceras i fall dar lakemedlet anvands for indikationer
som hanteras i olika register. Ytterligare ett krav &r att inrapporteringen i registren ar av tillrackligt
hog kvalitet och tackningsgrad. | dagslaget tycks detta inte vara fallet annat &n undantagsvis. Ett
mojligt sétt att sakerstalla detta ar att villkora aterbaringen pa att data rapporteras in. For att detta ska
fungera kravs ocksa aktivt deltagande av registret for analys. Registret for cancerldakemedel skulle
kunna vara en fungerande l6sning for cancerlakemedel. Det kraver dock att tackningsgraden blir

tillracklig.

En alternativ 16sning ar att ha ett separat system for rapportering av indikationer. Produktspecifika
register ar relativt vanliga i exempelvis Italien dar de anvénds for rapportering av utfall inom ramen
for utfallsbaserade kontrakt. Det finns dock for IBP ingen egentlig anledning att ha ett separat system
per produkt utan ett generellt system bor kunna anvéndas. Detta kan &ven kopplas till automatiserad
hantering av uppféljning av avtal, givet att producenterna ar bekvdma med att information om

aterbaring hanteras av tredje part.

| bada dessa fall laggs en rapporteringshorda pa forskrivande klinik, ndgot som det ofta uttrycks
skepsis mot. Givet att det inom omraden som exempelvis onkologin rér sig om stora belopp per
behandling &r det dock inte helt orimligt att man hanterar detta. Ett sétt att gra denna inrapportering

mer relevant ar att sakerstalla att aterbaringen aterfors till forskrivande klinik.
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Ett pilotprojekt med IBP for rekvisitionslakemedel via Registret for cancerlakemedel eller separat
rapportering av indikation skulle kunna vara ett lampligt pilotomrade. Pa langre sikt kan det vara
mojligt att anvanda utvalda kvalitetsregister eller separat inrapportering for uppféljning av

rekvisitionslakemedel vid anvandning av IBP.

Goda forutsattningar for IBP for formanslakemedel pa nagra ars sikt

Liksom for rekvisitionslakemedel skulle dven anvandningen av formanslakemedel i vissa fall kunna
foljas upp i register. | andra fall skulle man mojligen med hjélp av algoritmer kunna definiera
indikationer utifran data i exempelvis Socialstyrelsen patientregister. Den i sarklass mest lovande
mojligheten for IBP pa formansomradet utgors av inforandet av den nationella lakemedelslistan.
Denna ska innehalla uppgift om ordinationsorsak, vilket definieras och systematiskt kodas utifran de
indikationer ett preparat ar indikerat for. Detta reducerar behovet av andra dataldsningar. Under
radande lagstiftning har E-halsomyndigheten réatt att rapportera ordinationsorsak till regionerna for
“registrering och redovisning till regionerna av uppgifter for ekonomisk och medicinsk uppf6ljning
samt for framstallande av statistik” om patientens identitet ar krypterad, men myndigheten far inte
ld&mna ordinationsorsak for @ndamalet “debitering till regionerna”. Debitering for regionerna far
namligen endast innehalla information om datum for expediering, kostnad, kostnadsreducering,
kostnadsfrihet och personnummer eller samordningsnummer. Ett satt att 16sa detta for att hantera
IBP skulle kunna vara om det gavs mdjlighet att kombinera denna information, alternativt en
lagandring som tillat att inkludera ordinationsorsak pa aggregerad niva for anvandande i debiteringen

till regionerna (fakturering). Detta skulle forenkla en implementering av IBP for formanslakemedel.

En interimslosning i vantan pa en sadan lagandring ar att forlita sig pa Socialstyrelsens statistik-
funktion. Som statistikférande myndighet kommer Socialstyrelsen fa tillgang till ordinationsorsak
via E-halsomyndigheten och kan da pa aggregerad niva redovisa antalet forskrivningar per indikation
per region. Har finns vissa begransningar i det att man inte kan redovisa information dar enskilda
kan identifieras. Detta brukar man tolka som att inte Iamna ut data med mindre &n fem individer per
grupp vilket begransar anvandningen for sma indikationer dar det kan finnas farre en fem patienter i
en region. | de fallen kan regionerna komma Overens om att aterbaringen baseras pa totalfor-
skrivningen i landet. Nackdelen med att ga via Socialstyrelsen pa detta satt jamfort med att E-
hélsomyndigheten skoter hanteringen dar tidsaspekten: Det tar normalt sett ldngre tid innan

Socialstyrelsens register ar uppdaterade medan E-halsomyndigheten har data momentant.
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Ett pilotprojekt med IBP for formanslakemedel via genom uppféljning av ordinationsorsak genom
Socialstyrelsens lakemedelsregister vore majligt nar denna utvidgats med denna information. P4 sikt,
om en lagandring genomfdrs, skulle man eventuellt kunna anvanda nationella lakemedelslistan for

uppféljning direkt.

Facilitatorer

Pa systemniva finns mer allménna insatser som kan bidra till ékad anvandning av IBP. | detta
sammanhang ar det vart att konstatera att NT-radet &r en liten organisation med begransad kapacitet.
En okning av antalet aterbaringsavtal 6kar ocksa hanteringen av dessa i regionerna vilket utgor en
utmaning sérskilt i de mindre regionerna. En forutsattning for ett mer systematiskt anvandande av
IBP behover NT-radet kapacitet kas. Regionerna kan ocksa évervaga om det finns majlighet att
hantera kontrakt, uppféljning och fakturering i en gemensam organisation, alternativt upphandla

detta externt. Staten kan dvervaga om man vill bidra med resurser for detta, till exempel via TLV.

Som diskuterats tidigare i denna rapport finns en oro for att IBP kan leda till storre kostnader nar
patientgrupperna vaxer vilket skapar en konflikt mellan kraven att erbjuda kostnadseffektiv behand-
ling och att halla budgeten i balans. Pa lang sikt kan detta balanseras nagot genom att produktutbudet,
och darmed konkurrensen, 6kar vilket kan bidra till lagre kostnader. Pa kortare sikt kan dock problem
uppsta. Eftersom det konsumentdverskott som genereras kommer samhéllet brett till gagn kan staten
har ta en storre roll och bidra med finansiering genom att justera bidraget till regionerna for
lakemedelsférmanen och darigenom skapa en mer jamlik vard 6ver landet. Ett sadant 16fte skulle

skapa incitament for att IBP anammas snabbare vilket gagnar patienterna.

IBP ska ses som ett komplement till den existerande vérdebaserade prissattningen och inte som en
ersattare. Tydliga kriterier kring i vilka fall IBP kan vara aktuellt samt hur processen ser ut skulle
underlatta planering for bade foretag och budgetansvariga. Sadana kriterier kan tas fram gemensamt
av NT-radet, TLV och LIF.

Baserat pa ovanstaende presenteras en tentativ tidsplan for inférande av IBP i Sverige i figur 9.
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Figur 9. En fardplan for introduktion av IBP

Sammantaget ar forutsattningarna for anvandande av IBP i Sverige goda. Det rader en stor samsyn
om de potentiella vinsterna av att tillampa IBP bland aktérerna. Det finns ocksd mycket goda
forutsattningar for att pa relativt kort tid implementera detta i praktiken. Det som kréavs infor att
komma vidare nu ar den politiska viljan att fa detta till stand.
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Institutet for Halso- och Sjukvardsekonomi (IHE) grundades 1979, och &r
darmed det aldsta halsoekonomiska forskningscentret i Sverige. Som ett
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mots och diskuterar aktuella @mnen. Vi haller ocksa 6ppna och skraddar-
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