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Lakemedel i KPI -
mojligheter med utokad
dataleverans

I samband med en utokad dataleverans fran e-Halsomyndigheten majliggors ett
antal eventuella forbattringar for produktgruppsindex Likemedel och Likemedel
for sdllskapsdjur. For undergruppen Receptbelagda ldkemedel ar ett
huvudalternativ att 6verga till en ny prisvariabel som med storre precision fangar
det patienten betalar. En ytterligare fraga d4r om generikaldkemedel ska betraktas
som jaimforbara med originalldkemedel och ddrmed bidra med en prissdnkande
effekt. I denna PM argumenterar vi for att godta de bedémningar om medicinsk
ekvivalens som Liakemedelsverket gor och ddrmed ta hdnsyn till effekten. For
undergruppen Receptfria ldkemedel finns nu mojlighet att battre kontrollera for
forsdljningsstélle. For Likemedel for sdllskapsdjur gar det med den nya leveransen
ocksa att kontrollera for forsdljningsstille samt exkludera vissa transaktioner
utanfor KPI:s malpopulation.
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Produktgrupp

Underproduktgrupp

Datakalla
/bransch

1 Bakgrund

1.1 Dagens metod

I KPI finns idag tva produktgrupper for lakemedel:

e 7 Likemedel”
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Avser att mita prisutveckling humanldakemedel, dvs lakemedel for
ménniskor. Produktgruppen ar placerad i COICOP 06.1 Liikemedel,

glasdgon etc.

o ”Liikemedel for sdllskapsdjur”

Avser att mita prisutvecklingen for 1akemedel till sdllskapsdjur och ar
placerad i COICOP 09.3 Ovriga fritidsvaror.

Produktgruppen “Lakemedel” &r i sin tur indelad i tva underproduktgrupper, en

for receptbelagda och en for receptfria.

Produktgruppen ”Lakemedel for sdllskapsdjur” utgors bara av ett

elementédraggregat.

"Lakemedel for
sdllskapsdjur”

"Lakemedel”

g_—/

Receptbelagda Receptbelagda (forskrivna) Receptfria likemedel /
- . eceptbelagda (Iorskrivna eceptiria lakemede.
(forSk.er?a) och lakemedel "egenvard"
receptfria ldkemedel )
L £
.. . Dagligvaruhandeln
Apotek (E-hil dighet .
potek (E-halsomyndigheten) (kassaregisterdata)

Figur 1: Hierarkisk skiss 6ver ldkemedelsindex i svenska KPI

Inom kombinationen underproduktgrupp och bransch (dagligvaror och apotek)
vigs observationerna samman med ett geometriskt Young-index. En skillnad
foreligger gentemot ett geometriskt Laspeyres-index satillvida att den period som
vikterna avser (viktbasperiod), b, inte dr identiskt med den period som baspriset

avser (prisbasperiod), 0.
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Formeln visar ett geometriskt Young-index (GY), vilket innebir att vikten v? halls
fast inom den arsvisa indexldanken.

t ”2 t vﬁ
ot [pk] _lpil Z b
Pay—ll_o = 5, ) Vp=1
Pl [pg]™

1.1.1 Forskrivna lakemedel inom formanen

Humanldkemedel som skrivits ut pa recept faller i de flesta fall inom
lakemedelsférmanen, dven kallat hogkostnadsskyddet. Subventionens storlek
bestdms av konsumentens hittillsvarande konsumtion av ldkemedel inom
formanen under den senaste 12-manadersperioden.

Lakemedelskostnad under Patientens egenavgift
12 manader i kronor i Kronor

Max
5767 Du far frikort 2 350

Du betalar 10 %
av kostnaden

AA6T Ermr e sue s 2 190
Du betalar
25 % av
kostnaden

2243 e 1709

1175_ i 1375

Du betalar 100 % av kostnaden
Férmanskostnad . Patientavgift
Kalla: TLV

Figur 2: Formanstrappan 2020

I den befintliga dataleveransen fran e-Halsomyndigheten finns dock ingen
variabel for pris dar subventionen dragits ifran. For att ta hansyn till forandringar
i hogkostnadsskyddet anvinds sedan 2019 i KPI den sa kallade makroansatsen.
Denna innebdr att index for receptbelagda liakemedel forst berdknas som vanligt
baserat pa apotekets ”utforsaljningspris” (ett slags bruttopris dar subventionen
inte dragits bort) och darefter multipliceras med en justeringsfaktor som tar
hansyn till forandringar i hogkostnadsskyddet.


https://www.tlv.se/images/18.1facbf6a16f1a90b676dbc13/1577965871535/hogkostnadstrappan_1_jan_2020.JPG
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Index raknas pa foljande satt:
I=((1-w)J+wK)L
dar
] = prisindex fore subvention for forskrivna likemedel
K = index som foljer prisbasbeloppet
L = index som visar effekter av regeldndringar
w = virdeandel som enligt trappan ska folja prisbasbeloppet

Andelen w fas genom en sarskild arlig statistikleverans fran Socialstyrelsen 6ver
hur patienternas kostnader fordelar sig i de olika stegen enligt formansreglerna.

De nominella maxbelopp som utgor olika steg i formanstrappan skalas om i
borjan av varje ar i enlighet med Lagen om ldkemedelsformdner m.m, (2002:160).
Detta innebér att K normalt sett bara dndras i januari.

I datamaterialet fran e-Halsomyndigheten finns ingen variabel for att identifiera
enskilda patienter eller patientgrupper och dirmed ingen mojlighet att folja dessa
over tiden.

Priser for forskrivna lakemedel regleras centralt av Tandvards- och
lakemedelsfomansverket (TLV).

1.2 Aspekter i dagens index som kan forbattras
Forskrivna humanldkemedel

Index baseras idag pa prisvariabeln AUP (apotekets utforsiljningspris ) dar
subventionsdelen dr inrdknad. Det patienten betalar dr tva komponenter i detta
pris, egenavgift och merkostnad.

Merkostnad® dr ett tillagg till egenavgiften som betalas om patienten motsitter sig
utbyte till det av Lakemedelsverket godkédnda generiska substitut som har lagst
pris (om utbyte tillats enligt receptet).

! Forsdkringskassan erbjuder personer med funktionsnedséttning s.k. merkostnadsersdttning.
Merkostnadsersdttning ges inte enbart for lakemedel utan for manga olika typer av kostnader (t.ex.
specialkost, slitage for kldder, hjalpmedel och resor med férdtjédnst eller egen bil). Se mer pa
https://www.forsakringskassan.se/privatpers/funktionsnedsattning/merkostnadsersattning-for-vuxna


https://www.forsakringskassan.se/privatpers/funktionsnedsattning/merkostnadsersattning-for-vuxna
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Vad vi méter idag
A

[ |
Apotekets utforsiljningspris (AUP) =1 Egenavgift + merkostnad,+ forman

! l_Y_J

Patientens pris Subvention

Genom makroansatsen korrigeras (approximativt) for diskrepansen mellan
matvariabeln AUP och malvariabeln, som &r patientens pris.

Indexberdkningen haller ocksa produkter pa en relativt sndv niva oférandrad
under innevarande undersokningsar (artikelnummer, vilket i praktiken ar
kombinationen av aktiv substans, styrka, beredningsform, tillverkare och
forpackningsstorlek). Eftersom dven tillverkaren halls fast, fangar inte index
eventuella priseffekter vid de tillfallen da generika borjar sdljas och tar
marknadsandelar fran originalpreparat. Det dr dock inte sjalvklart att sadana
preparat verkligen &r att betrakta som likvardiga med motsvarande
originalpreparat for konsumenten (se avsnitt 4.1.3).

Receptfria likemedel

For receptfria humanldakemedel rader i huvudsak fri prissattning?. I
dataunderlaget fran e-Halsomyndigheten finns dock ingen variabel for
forsaljningsstille, kedja eller forsdljningskanal (online/fysisk butik). Om
servicenivan varierar mellan forsdljningsstillen riskerar detta leda till en
mixproblematik, i det att prisdndringar och kvalitetsandringar kan blandas
samman och principen att jaimfora lika med lika 6ver tid inte helt foljs.

Likemedel for sdllskapsdjur

For djurlakemedel rader fri prissdttning och samma potentiella mixproblematik i
butiksdimensionen som for receptfria humanldkemedel. Dartill saknas variabeln
djurtyp i befintlig leverans, vilket innebar att andra djur dn séllskapsdjur,
exempelvis lantbruksdjur, ocksa kan finnas med.

Generellt: hantering av nya revolutionerande ldkemedel

Likemedelsbranschen dr en av de mest forskningsintensiva och nya produkter
kan potentiellt skapa stora nyttoeffekter for hela patientgrupper. Sddana effekter
borde idealt synas i ett betingat levnadskostnadsindex. Denna PM diskuterar dock
inte ndarmare 16sningar pa problemet med helt nya produkter, utan avgransar sig
till 6vriga fragor.

21 begriansad omfattning kan dock receptfria humanldkemedel dven inga i lakemedelsféfméanen om de
behovs for behandling av kroniska sjukdomar. Mer om detta finns har:
https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/privat/e-recept/hogkostnadsskydd/


https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/privat/e-recept/hogkostnadsskydd/
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1.3 Tidigare diskussion i nimnden

Likemedelsundersokningen har varit uppe for diskussion i KPI-ndmnden vid flera
tillfallen och framst har det da handlat om receptbelagda lakemedel.

Pa ndimndens sammantréade 181 i december 1992 diskuterades hantering av
referensprissystemets inféorande 1993. Namnden beslutade da att prissankning
genom substitution med generika skulle beaktas i den man som substitution
faktiskt skett, under den forsta manaden med referensprissystemet. Om detta
forfarande inte skulle vara praktiskt mojligt sa skulle berdkningen istillet som
vanligt mita utvecklingen av kostnaden for att fortsatta med exakt samma
lakemedel.

Pa namndens sammantrade 215 i juni 2002 diskuterades hantering av en
lagéndring samma ar. Enligt lagen ska ett forskrivet lakemedel bytas mot det
billigaste generiska eller parallellimporterade alternativet som finns tillgiangligt
pa det enskilda apoteket. Denna princip géller &n idag. Da bedomdes den
prispaverkande effekten av utbyte till generiska alternativ som liten och svar att
justera for givet de datamaéssiga forutsattningar som radde. Namnden beslutade
att ingen explicit justering skulle goras i berdkningen till f6ljd av lagdndringen.

Pa namndens sammantréde 5 i oktober 2018 diskuterades makroansatsen innan
den implementerades undersokningsaret 2019 (se Ribe och Carlsson 2018). Innan
metoden infordes gjordes endast justeringar av index vid storre dndringar i
subventionssystemet.

Vid sidan av makroansatsen diskuterades dven en ansats som innebar att utoka
e-Hilsomyndighetens leveransfil och byta till en prisvariabel som justerats for
subventionen.

P4 nimndmotet rekommenderade ndamnden att prisenheten 6vergar till
makroansatsen under 2019 samtidigt som mojligheten att utoka leveransfilen
utreds vidare. I 6vrigt framfordes idéer och synpunkter fran enskilda ledamoter
och deltagare:

e  Mikrodata ger mojlighet att fanga upp @ndringar i konsumtionsmonster
over tiden

e Anvind mikrodata, men gor nagon form av vigning

e Kan man ha olika index for olika steg i trappan?

e  Bias uppstar om index inte fangar den prissdnkande effekt som generika
har

e En ansats bor folja priset for den nytta (lakemedlets verkan) som
lakemedlet gor Over tiden, det dr onskvart med ytterligare utredning av
detta
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2 Syfte

I denna PM utreds om och hur utdkad transaktionsdata fran e-Halsomyndigheten
skulle kunna forbattra prismétningen av ldkemedel i KPI.

3 Utokad dataleverans

Under varen 2020 har SCB fatt tillgang till en utokad dataleverans fran
e-Hilsomyndigheten som kan mojliggora vissa forbattringar i index. I den nya
testleveransfilen utgor varje transaktionpost (en artikel pa kvittot for en patient)
en rad. I den hittillsvarande leveransen &r alla transaktioner summerade till ett
genomsnitt per artikel, vilket innebdr nagra hundra tusen rader per méanad. I den
nya leveransen dr det istéllet mellan 15-20 miljoner rader per ménad
(motsvarande drygt 1 GB i datamdngd). Korningen for databearbetning tar séledes
mer tid och datorkraft dn tidigare. Det leverade datamaterialet strécker sig fran
2017 och fram till idag.

Foljande mojligheter uppstar:

e  Prisvariabeln delas upp i egenavgift, merkostnad och formdn, vilket
mojliggor att méta patientens pris” for forskrivna lakemedel.

e Att transaktionerna redovisas detaljerat i leveransen majliggor att
approximativt hanfora varutransaktioner till hogkostnadstrappans olika
steg och stratifiera index.

e Ett antal produktegenskapsvariabler tillkommer, sdsom styrka,
beredningsform och utbytesgrupp, vilket mojliggor att gruppera
transaktioner i homogena grupper och sedan rdkna medelpriser over
dessa (justerat for forpackningsstorlek). Detta ger i sin tur mojlighet att
bittre fanga priseffekter vid tillfdllen nir nya produkter kommer in pa
marknaden, sdsom generikapreparat.

e  Variabeln djurtyp tillkommer, vilket mojliggor att for receptbelagda
djurlikemedel enbart ta med transaktioner for sallskapsdjur.

e Envariabel for vilket 1dn som transaktionen dgt rum i tillkommer. Detta
mojliggor en nagot béttre kontroll i butiksdimensionen, om sa dnskas,
vilket framst dr relevant for receptfria 1iakemedel och djurlakemedel, dar
prisdttningen ar fri hos varje aterforséljare.

Kopplad till huvudleveransfilen finns dven en xml-fil med en mingd variabler for
produktkarakteristika.
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4 Mojliga vagar framat

Givet de mojligheter som uppstar med den utokade dataleveransen, diskuteras
féljande fragor:

Forskrivna lidkemedel

- Ska prisvariabel bytas fran AUP till egenavgift+merkostnad?

- Skaindexberidkningen stratifieras efter formanstrappans olika steg?

- Ska generikaprodukter anses vara jamforbara med motsvarande
originalprodukt i indexberdkningen? Om ja, hur bor indexberdakningen
fanga detta?

Receptfria likemedel

- Bor variabeln for forsaljningsstéllets beldgenhet (lansniva) anvandas i

berdkningen for att battre uppfylla fastkorgsprincipen?

Likemedel for sdllskapsdjur

- Bor variabeln for forsaljningsstallets beldgenhet (lansniva) anvidndas i
berdkningen for att béttre uppfylla fastkorgsprincipen

- Hur paverkas index av att utesluta transaktioner kopplade till
animalieproduktion?

4.1 Forskrivha humanlakemedel

4.1.1 Val av prisvariabel

Givet den nya dataleveransen finns atminstone ett par olika vagar att ga for
humanlikemedel som skrivs ut pa recept. Valet mellan makro- och mikroansats
ar, givet korrekt utférande av vardera, kanske fraimst en praktisk fraga da det gors
en approximativ justering for subventionsdandringar i makroansatsen.

Fortsdtt mdta ”Apotekets utpris” (AUP)

Ett nollalternativ skulle vara att gora forbdttringar inom ramen for
makroansatsen, men att fortsiatta mata prisvariabeln ”Apotekets
utforsdljningspris”. Transaktioner dar patienter inte betalat nagot skulle kunna
uteslutas fran indexberdkningen. Dessa dr out-of-scope for KPI.

Ett skal for att behalla prisvariabeln AUP tillsammans med makroansatsen
ytterligare en tid, skulle kunna vara att dvriga alternativ behover utredas mer.
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Overgd till en ny prisvariabel (egenavgift + merkostnad)

Ett alternativ till makroansatsen med prisvariabeln AUP ir att nu 6verga till en ny
prisvariabel for patientens pris (egenavgift + merkostnad). Givet detta val uppstar i
sin tur fragan om transaktionerna ska stratifieras efter hogkostnadsstrappans
olika steg.

Gors ingen stratifiering kan odnskade mixeffekter uppsta, om exempelvis
patientpopulationen over tid blir sjukare och hamnar hogre i trappan (medfor, allt
annat lika, att index sjunker). Med en stratifiering &r ambitionen att
konstanthalla patientforflyttningar mellan olika steg.

En risk finns dock med stratifiering. Idealt sett skulle vi vilja finga priseffekter
nar en och samma person flyttar mellan olika steg i trappan — en sadan
forflyttning innebar namligen en prisskillnad for den enskilda patienten.
Samtidigt bor alltsa index inte paverkas av skiften i patientpopulationen. Nar
transaktioner stratifieras till olika steg, riskeras att vissa storre prisdndringar
(som ratteligen ar just prisandringar) inte kommer med. De testberdkningar som
gors i denna PM ger inga entydiga indikationer pa storleken av detta problem. I
datamaterialet saknas tyvarr koppling mellan transaktionerna och
patienter/patientgrupper, vilket annars skulle kunna vara anviandbart for att
mildra problemet.

4.1.2 Stratifiering av transaktioner efter trappans olika steg

Ett sammanvagt index for olika strata kan rdknas enligt

Dér u, dr andelen av de totala inkpen under prisbasperioden (obs) pa steg s i
trappan (d.v.s. vi har ¥5_; u, = 1).

Klassificeringen av transaktioner till olika steg far genom en ofullstindighet i
data ske lite pa bakvigen. Principen dr dock klar utifran lagtexten (SFS 2002:160).

I datamaterialet saknas namligen information om ingdende ackumulerad
egenavgift. En praktisk mojlighet till approximativ stratifiering ar att rdkna fram
en subventionsandel a av totala priset, enligt

egenavgift

a=1- .
(egenavgift+forman)

I figur 3 visas tva testberdknade indexserier tillsammans med den officiella
(streckade) indexserien. I den ena testberdknade indexserien har transaktionerna
stratifierats med subventionsandelen a. Det som skiljer mot den officiella
indexserien, férutom stegstratifiering, ar ocksa att prisvariabeln ar

egenavgift + merkostnad istéllet for AUP. En annan skillnad dr att
produktvikterna i index kunnat berdknas mer korrekt. For ndrmare information
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om hur subventionsandelarna och stegstratifieringen faller ut 6ver tid, se
appendix avsnitt 7.1.

For den studerande perioden (2018-01-01 till 2020-07-31) leder bytet av
prisvariabel i kombination med stegstratifiering till en nagot hogre prisutveckling
och mer volatilitet dn den officiella indexserien.

For jamforelsens skull redovisas dven en testberdknad indexserie med
egenavgift+tmerkostnad som prisvariabel, men utan stegstratifiering. Bytet av
prisvariabel i sig leder framforallt till mer volatilitet, men indexserien
konvergerar anda med makroansatsen i slutet av den studerade tidsperioden. Att
den stegstratifierade serien ligger kvar pa en nagot hogre niva dn den officiella
berdkningen dr intressant. En mojlig tolkning ar att stegstratifieringen dampar
vissa prisdndringar (i detta fallet ddmpas nedateffekten som pa slutet ses i den
ostratifierade serien). For att dra sdkrare slutsatser vore det viardefullt med en &n
langre tidsserie och béttre variabel dn subventionsandel att gora
stegstratifieringen med.

110
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——@— Prisvariabel: Egenavgift+merkostnad
Stegstratifiering: Ingen
Niva for fasthallande: Artikelnr

Prisvariabel: Egenavgift+merkostnad
Stegstratifiering: Med subventionsandel
Niva for fasthallande: Artikelnr

- = = QOfficiellt index for "forskrivna lakemedel' i KPI
("makroansatsen”).
Prisvariabel: AUP

Figur 3: Testberiknad indexserie for metoden att sortera transaktioner till respektive
trappsteg
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Det har under utredningsarbetets gang framkommit att en variabel finns hos
e-Hilsomyndigheten som skulle mojliggora en mer exakt stegstratifiering
(ingdende ackumulerad avgift). Variabeln haller god kvalitet, men att lagga till den
i leveransen innebar ytterligare omarbetning, vilket kan ske forst lite langre fram i
tiden.

4.1.3 Generika: bakgrund

Figur 4 nedan visar generika riknat som en andel av den totala svenska
ldkemedelsforsiljningen. Andelen har vuxit stadigt de senaste decennierna, med
undantag for 2017-2018. Den svenska branschorganisationen for de forskande
lakemedelsforetagen, LIF, noterar att den allt stérre andelen framst beror pa okad
anvindning av biosimilarier, t.ex. TNF-alfa-hammare (LIF 2020). Aven om figuren
inte visar hur stor del av patientutgifterna pa lakemedel som dr kopplade till
generika, dr det troligt att generika over tid dkat i betydelse dven dar.
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Figur 4: Andel (%) generika av den totala svenska likemedelsforsiljningen (mitt i
apotekens inkopspris, AIP). Killa: Lakemedelsbranschens organisation LIF (2020)

Merparten av forskningen kring hur generikapreparat ska hanteras i prisindex
héarror fran USA, vilket troligen hanger ihop med att amerikanerna, atminstone
historiskt, betalat en relativt stor del av ldkemedelkostnaden privat, utan statlig
subvention. Forskrivna lakemedel i USA utgjorde t.ex. 1.38 procent av KPI-totalt
ar 2015, medan motsvarande andel i Sverige bara var omkring 0.5 procent3.

® Det bor noteras att nufortiden betalas en relativt liten andel av amerikaners utgifter pa lakemedel direkt
”ur fickan” (14 procent ar 2015) och resten betalas via privata forsékringar eller via MedicAid (Bosworth
et al 2018).
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Boosworth et al (2018) beskriver problemet sa hér:

“The introduction of generics drugs creates a significant problem for the CPI
because the first appearance of a generic would normally be treated as a new
good, and under the standard practice there would be no price change in the
introductory month (Griliches and Cockburn, 1994). Yet, nearly all of the
change in the price of a molecule occurs with the first appearance of the
generic. The price of the brand often stays the same or actually increases after
it loses its exclusivity--the producer of the branded drug frequently introduces
its own generic rather than reduce the price of the branded version with strong
consumer recognition. Hence, were the standard procedure of the CPI to be
applied, nearly all of the price change involved in the transition to the generic
would be linked out in the computation of the index. In addition, there is a
rapid rise in the generic’s penetration of the market that is not captured after
its introduction into the sample.”

En central fraga ar dock om generika verkligen bor betraktas som jamforbara
(“essentially equivalent”) med motsvarande originallakemedel. I USA har viss
skepsis framforts mot generikapreparat (se t.ex. Eban 2019). Generikapreparat
kan inte utan vidare forutséttas vara en exakt kopia pa originalet. Patentet
innehaller ofta bara en specifikation pa den verksamma substansens molekylara
sruktur, inte en full specifikation av ingredienserna inkl. fyllnadsamnen och
dragering m.m. Ndrmare information om tillverkningsprocessen uteldmnas
avsiktligt i patentet (som en affarshemlighet).

Sadant som utelamnas dr t.ex. ar hur snabbt den verksamma substansen upploses
och upptas i kroppen, stabilitet under olika temperaturforutsiattningar, ytterligare
tillsatser o.s.v.

Eurostats HIKP-manual ar forhallandevis resonerande och ger inget tydligt
besked hur generikapreparat ska hanteras.

“When a drug patent expires then it is commonplace to have both a generic
substitute and the branded drug on market at the same time. Typically, the
generic drug will sell for a lower price than the branded drug. If there is no clear
or proven difference in quality features between the original and generic drug, it
may be appropriate to treat them as close (or even perfect) substitutes. In
practice this would mean that the proper target measure for drug categories
where generic drugs emerge is to show the changes in market shares of different
producers (branded and generic) as a price change in the index without any
corresponding quality change. In practice this means comparing market-share
weighted class mean prices with the corresponding package size adjustment, if
applicable.

If, on the other hand, the generic drug is indeed different from its branded
counterpart, it cannot be considered a close substitute. Under such
circumstances, the best option is to track the prices of both the branded and
generic varieties and possibly weight them by their relevant market shares. In
this way, when a branded drug comes off patent and a new generic drug is then
marketed, the price decrease of this branded drug resulting from the market


https://www.amazon.com/Katherine-Eban/e/B001IR1JLS/ref=dp_byline_cont_book_1
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dynamics that follow the introduction of the generic drug on the market will be
properly captured in the index.”

Kailla: Eurostat 2018, s 247-248

Om generika generellt kan betraktas som ett tillrdckligt ndra substitut till
originalpreparat, dr alltsa ett alternativ att rdkna medelpriser per ldkemedelsklass
justerat for att forpackningsstorlekarna kan skilja sig. I USA:s KPI-index for
receptbelagda likemedel anvinds en liknande metod:

The CPI-Rx accounts for generic substitution by tracking the initial entry of a
generic drug. After roughly 6 months after patent expiration (enough time for the
generic to establish market share), the branded drug is randomly replaced with
the generic drug, with a probability equal to the generic’s market share, and the
price difference is recorded as a price decrease. With a probability equal to the
branded drug’s market share, it is not replaced and continues in the sample.
This methodology was incorporated into the CPI-Rx in response to research
showing that there was substantial bias associated with ignoring the
substitution that occurs with generic entry (Griliches and Cockburn 1994;
Fisher and Griliches 1995).

Kalla: The Council of Economic Advisers, White House (2019)

For att ett generiskt lakemedel ska kunna godkdnnas pa marknaden gor
ladkemedelsmyndigheten i respektive land en bedémning av huruvida produkten
ar bioekvivalent med motsvarande originallakemedel. Detta innebér att produkten
maste ha ekvivalent plasmakoncentration av aktiv substans vid vissa tidpunkter
efter intag av lakemedlet, jamfort med originallikemedel. Detta testas ofta pa en
grupp “friska frivilliga” personer och utvarderas med statistiska ekvivalensstest.

Det kan vara virt att fundera ett slag 6ver vad som egentligen &r kvalitet nér det
géller lakemedel. En konvention i KPI och det europeiska harmoniserade indexet
HIKP ar att ”konsumentens perspektiv” ska vara utgangspunkten vid
bedomningar och justeringar av kvalitet i indexberdkningen. Om denna ska
tillampas strikt i fallet lakemedel forefaller dock tveksamt, dir placebo-effekten
(patientens/konsumentens upplevelse) manga ganger kan vara stor - ibland lika
stark som den farmakologiska effekten.

Ett alternativ till ’konsumentperspektivet” vore att att godta de bedémningar av
medicinsk ekvivalens som Lakemedelsverket gor i samband med godkdannande av
generikaprodukter. Aven om det finns mindre patientgrupper som inte upplever
generikavarianten som likvardigt med originalprodukten, har
“myndighetsperspektivet” fordelen att vara forankrad i medicinska studier.
Denna fortsatta diskussionen i detta PM utgar, i brist pa béttre alternativ, fran att
Likemedelsverkets bedomningar ar att foredra framfor konsumentperspektivet.

Finns dven andra tankbara berdkningsalternativ utover de som diskuterats ovan? I
KPI-namnden har sé kallade diagnosrelaterade grupper (DRG) tidigare antytts
som en mojlighet i diskussionen. DRG-grupper &r en patientklassifikation for att
beskriva sjukhusens patientsammansattning. Foljande variabler paverkar bland
annat DRG-klassificeringen: huvuddiagnos, sekundirdiagnos, patientens alder



15/35

och kon, typ av kirurgisk atgard, eventuell samsjuklighet och komplikationer.
Genom att matcha DRG-grupper med data skulle eventuellt matningen kunna
folja prisutvecklingen for olika profiler med ambitionen att halla nyttan for
lakemedlet konstant.

Det finns dock svarigheter med en sadan ansats. For manga lakemedel &r inte
verkan (effekten) av en viss dos lika stor dver tid, utan patienter kan behéva en
successivt okad dos for att bibehalla samma verkan (s.k. toleransutveckling). Den
upptrappning av dosen som behdvs for en “konstant verkan” kan se olika ut for
olika kategorier och typer av lakemedel, liksom for olika individer. I verkligheten
ir, som redan namnts, ocksa den farmakologiska effekten av ett 1dkemedel och
effekten/nyttan patienten upplever tva delvis olika saker. Manga patienter inom
sarskilt i de 6vre trappstegen i formanen konsumerar dessutom flera olika typer
av lakemedel samtidigt och bade den verkliga farmakologiska effekten och den
upplevda nyttan av det ena eller det andra lakemedlet paverkas av vilka 6vriga
lakemedel som intas vid en given tidpunkt och dven av exempelvis kostvanor.

Mot bakgrund av de praktiska svarigheter som finns med en profilansats, och
givet det dataunderlag som nu &r tillgdngligt, begransar sig denna PM till
metoden som ndmns i HIKP-manualen, dvs. att rikna index utifran medelpriser
for en homogent definierad lakemedelsgrupp (dér tillverkare tillats variera och
resten halls konstant).

4.1.4 Generika: niva for fasthallande och homogena grupper

Idag riaknas fastkorgsindex med produkter som definierats enligt artikelnummer.
En mojlighet for att fanga generikaeffekter &r att sétta fasthallandet pa en hogre
niva i produkthierarkin. Idealt skulle da alla relevanta egenskaper utom
tillverkare (miérke) hallas konstant. I datamaterialet finns olika potentiella
variabler som skulle kunna tjdna detta syfte. Tre olika kombinationer av variabler
har utvirderats:

1. Lédkemedelsverkets Utbytbarhetsgrupper
2. Kombinationen ATC5-kod (1agsta ATC-kod) och DDD
3. Kombinationen ATC5-kod, styrka och beredningsform.
Dessa beskrivs nedan var for sig.
Utbytbarhetsgrupper

I datamaterialet finns tre numeriska variabler som var for sig utgor delar i det
nummer som definierar en sa kallad utbytbarhetsgrupp:

- aktiv substans (motsvarar ATC5-kod)
- styrka
- beredningsform
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Grupperna definieras av Likemedelsverket och forutom egenskaperna ovan tar
myndigheten d@ven héansyn till vissa andra egenskaper och information i
bipacksedeln. Apoteket ska enligt lagen erbjuda patienten det billigaste
alternativet inom utbytbarhetsgruppen. Patientens forskrivare (ldkaren) kan dock
ange pa receptet att utbyte inte ska vara mojligt pga individuella skal. I e-
Halsomyndighetens datamaterial saknas information om sddana individuella skal.

Om ett utbyte godkénts av patientens ldkare och patienten befinner sig hogre upp
i subventionstrappan, star patienten for hela mellanskillnaden (merkostnaden)
om ett annat lakemedel Onskas &n det billigaste. Undantaget dr en mindre grupp
patienter som &r berattigade till sa kallad merkostnadsersdttning fran
Forsdkringskassan, vilket erhalls i efterhand. Aven om detta saknas information i
datamaterialet fran e-Halsomyndigheten, men en del statistik finns hos
Forsédkringskassan. Merkostnadsersattning uppgick till ca 13 miljoner kr ar 2019
(Forsakringskassan 2020), vilket dr 0.2 procent av de totala patientutgifterna pa
ldkemedel inom férméanen samma ar, 6 215 miljoner kr (Socialstyrelsen 2020). I
Forsdakringskassans belopp ingar dven ersattning for annat, sasom specialkost,
slitage for kldder, hjalpmedel och resor med fardtjanst eller egen bil.
Ersdttningsbeloppet for just lakemedel dr darfér annu mindre, vilket nog far ses
som forsumbart i sammanhanget.

En fordel med utbytbarhetsgrupper ar att dessa definierats av Likemedelsverket
och hansyn har tagits till ytterligare relevanta aspekter sdsom information pa
bipacksedeln.

Nackdelen &r att sddana grupper saknas for en betydande andel av alla lakemedel
i datamaterialet. Detta géller t.ex. for lakemedel som saknar ett generellt
godkdnnande och som istallet siljs med sarskild licens till enskild patient. Vidare
saknas utbytbarhetsgrupper for dldre likemedel som varit, men inte ldngre ar,
godkénda. I det testdatamaterial som stréacker sig tillbaka till 2017 ses att andelen
forskrivna lakemedel med utbytbarhetsgrupper okar over tid (figur 6 langre ner).

Kombination DDD per forpackning och ATC5-kod

I samband med utredningen kopplad till denna PM genomfordes en kartlaggning
av vilka metoder som anvénds i de nordiska grannldnderna (se mer i appendix
7.3). I kartldggningen framkom att Danmark anvinder sig av definierad dygnsdos
(DDD) tillsammans med ATC5-kod for att formera homogena grupper.

Virldshédlsoorganisationen (WHO), som tar fram koderna, definierar DDD-mattet
s har:

”The assumed average maintenance dose per day for a drug used for its main
indication in adults.”
Kalla: WHO (2020)

DDD riknas ut baserat pa en vuxen person som vager 70 kg, forutom i de fall da
lakemedlet framst eller enbart dr avsett for barn. Mattet DDD saknas dock for
vissa lakemedel, bland annat en del cancerldkemedel.
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Kombination ATC5-kod, styrka och beredningsform

Ett tredje alternativ vore att gruppera ldkemedel efter ATC5-kod tillsammans med
styrka och beredningsform. Jamfort med Lakemedelsverkets utbytbarhetsgrupper
har inget hiansyn tagits till annan information, pa t.e.x. bipackssedeln, vilket far
betraktas som en svaghet.

Datamidissig tillginglighet av grupperingsvariabler

I figur 5 kan ses att ATC5-kod, styrka, beredningsform dr den kombination som
mojliggor att homogena grupper kan riknas for den storsta delen av patienternas
utgifter. Med kombinationen ATC5-kod och DDD kan en relativt stor del av
patienternas utgifter grupperas. En lagre andel (75 till 80 procent) av utgifterna
for forskrivna lakemedel kan grupperas med utbytbarhetsgrupper.
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=== Utbytbarhetsgrupp

=@= ATC-KOD och DDD
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Figur 5: Forekomst av grupperingsvariabler i datamaterialet (% av totala inképen for
receptbelagda likemedel) Killa: egna berdkningar pa data fran e-Halsomyndigheten

Jdmforande indexberdikning for grupperingsvariabler

For att jamfora hur olika grupperingsmetoder paverkar indexberdkning redovisas i
figur 6 olika indexserier raknat for de tre varianterna. Ett medelpris utan
stegstratifiering rdknas per grupp. Endast den delméngd av transaktioner som
kunnat klassificeras enligt alla tre grupperingsvarianter ingar i berdkningen, dvs
de tre serierna bygger pa samma underlag (ca 80 procent av patientutgifterna).
Prisvariabel dr egenavgift + merkostnad.

De medelpriser som riknas fram per grupp har justerats for storleken pa
forpackningen (antal doser per forpackning) — en metod som ocksd omnamns i
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HIKP-manualen. I figuren kan ses att variant 1 (utbytbarhetsgrupper) ligger
mycket ndra variant 3 ( ATC-kod, beredningsform och styrka) i utfall. Utfallet for
kombinationen DDD och ATC-5 samvarierar mindre vil med de tva andra
serierna, men konvergerar dnda i slutet pa den studerade perioden.
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Figur 6: Testberdkningar av index for tre grupperingskombinationer i datamaterialet.
Index dec 2017=100. Killa: egna berdkningar pa data fran e-Halsomyndigheten

Eftersom kombinationen ATC5-kod, beredningsform och styrka (variant 3)
samvarierar val med utbytbarhetsgrupper (variant 1), och dessutom tiacker en
betydligt storre del av patienternas utgifter, anvinder vi variant 3 i resterande del
av denna PM.

4.1.5 Generika: hantering av forpackningsstorlek

Det dr brukligt i KPI att i berdkningen inte jamftra vilka forpackningsstorlekar
som helst med varandra. Om exempelvis en halvliters ldskflaska blir slutsald
ersitts den inte med en tvaliters laskflaska, eftersom produkterna bedoms fylla
alltfor olika typiska syften. Det blir da otillrackligt med en linjdr justering for
skillnaden i kvantitet och praxis dr da att aldrig ersétta den ena med den andra,
utan betrakta dem som tva helt olika produkter.
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Vid sammanvéagning av medelpriser for forskrivna lakemedel per homogen grupp
dr ett alternativ att justera for forpackningstorlek genom att rakna genomsnittligt
pris per dos. Ett annat alternativ ar att lagga till den exakta forpackningsstorleken
som ett attribut for den homogena gruppen. For variant 3 blir kombinationen av
attribut dd ATC5-kod, beredningsform, styrka och forpackningsstorlek.

I figuren nedan jamfors variant 3 (har kallat variant 3.1) fran foregende avsnitt
med en indexserie dér dven forpackningsstorlek lagts till som ett definierande
attribut for den homogena gruppen ( kallad 3.2).

Observera att figuren nedan ar rdknad baserat pa alla transaktioner, vilket gor att

utfallet for variant 3.1 skiljer sig nagot jamfort med variant 3 i foregaende figur.
Ingen stegstratifiering har gjorts.
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Figur 7: Tva olika indexvarianter for hantering av forpackningsstorlek. Index dec
2017=100. Killa: egna berdkningar pa data fran e-Halsomyndigheten

Serierna samvarierar relativt vil, med undantag for nagra manader under 2018.
Eftersom serierna pa det stora hela ligger sa nara varandra viljer vi i denna PM att
ga vidare med den variant som ligger ndrmast den metod som omnamns i HIKP-
manualen, dvs variant 3.1.

4.1.6 Generika: testberdkningar med stegstratifiering

Med utgangspunkt fran de metodval vi gjort ovan, visas tre varianter av
indexserier riknat med homogena grupper i figur 8. I de tva forsta (variant 3.1a
och 3.1b) gors ingen stratifiering av transaktioner till lakemedelsférmanens olika
trappsteg. I den tredje (variant 3.1c) gors detta enligt subventionsandel. De tre
testberdknade varianterna faller ut nagot lagre dn den officiella serien.
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En farhaga som namndes tidigare (avsnitt 4.1.2), ar att stegstratifering skulle
riskera ddmpa vissa prisfordndringar som borde sla igenom. Till skillnad fran i
figur 3 (ddr niva for fasthallande var artikelnummer) ser vi ingen systematisk
paverkan pa prisutvecklingstrenden i figur 8.
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For jamforelsens skull redovisas d@ven en serie (3.1b) dér forsdljningsstéllets
beldgenhet (1an) konstanthalls. Aven om apotekets utforsdljningspris (AUP)
regleras centralt av Tandvards- och lakemedelsformansverket, betyder det inte att
det genomsnittliga betalda patientpriset per likemedel &r lika 6verallt eftersom
dven formanssystemet paverkar. Om patientpopulationens sammansattning
andras mer i vissa ldn dn i andra 6ver tid, kan detta leda till icke onskvarda
mixeffekter. Effekten av att halla fast Idn i indexberdkningen for forskrivna
lakemedel &dr dock i denna testberdkning liten.

I appendix avsnitt 7.2 finns fler serier for forskrivna lakemedel samlade i samma
figur, for jamforelse.

4.2 Receptfria humanlikemedel

Den officiella berdkningen for receptfria lakemedel i KPI utgar bade fran
transaktionsdata fran e-Halsomyndigheten (apoteksforsiljning) och fran
dagligvarukedjor. Vikten for undersokningsar 2020 &r ca 4 promille totalt och
apoteksforséljningen star for runt 87 procent, dvs. 3,2 promille. Eftersom den nya
dataleveransen kommer fran e-Héalsomyndigheten, begrdnsas analysen nedan till
apoteksdelen.

I undergruppen for receptfria ldkemedel ingar bara transaktioner utanfor
formanen och darfor dr prisvariabeln AUP ocksa det patienten faktiskt betalar. I
den befintliga och officiella berdkningen halls dock inte forsdljningsstélle fast
under aret. Inte heller i den nya dataleveransen har en variabel for specifikt
forsdljningstélle kunnat erhallas, men ddremot for forséaljningsstéllets beldgenhet
pa linsnivad.

I de tva indexserierna i figur 9 konstanthalls ldnsvariabeln och vi kan notera att
utfallet blir ndgot hogre dn officiella index. En mojlig tolkning av detta dr
e-handeln (troligen ldgre prisniva) fortsitter ta marknadsandelar fran fysiska
apotek (hogre priser). Nagot som ger visst stod till denna tolkning &r att
apoteksbranschen beskrivs som en av de branscher dir e-handeln vixer snabbast i
rapporten E-barometern (PostNord och HUI, 2019). Eftersom e-handelsapotek &r
beldgna i vissa lan ddmpas eventuellt denna effekt nagot om ldnsvariabeln
konstanthalls.

Vi kan ocksa notera att ingen storre skillnad foreligger mellan indexberdkning
utifran artikelnummer och homogena grupper. Det finns alltsd inget som tyder pa
nagon storre generikaproblematik hér.
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Figur 9: Index for receptfria likemedel pa apotek, riknat utifran artikelnummer och
homogena grupper. Index dec 2017=100.

4.3 Lakemedel for sillskapsdjur

Undersokningsaret 2020 har produktgruppen Likemedel for siillskapsdjur en vikt
pa 0.41 promille och ar darmed en av KPI:s minsta. Den inkluderar savil
receptfria som receptbelagda djurlakemedel, men med tanke pa vikten och
eftersom subventionssystem saknas har det inte ansetts motiverat att dela upp
gruppen i tva olika delar.

I den nya dataleveransen finns djurslag med som en variabel for de djurlakemedel
som skrivs ut pa recept. For den receptfria delen saknas djurslag. Listan 6ver
djurslag kommer fran Jordbruksverket och delas in i huvudkategorierna
sdllskapsdjur, animalieproduktion och évrigt (t.ex. zoodjur). Samma djurslag kan
visserligen vara bade ett sillskapsdjur och anvindas for animalieproduktion (t.ex.
chinchilla och gris), men detta sarskiljs genom att olika koder anvinds i data
beroende pa anviandning. Kategorierna animalieproduktion och 6vrigt har
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exkluderats fran indexserierna nedan, da de i stort sett kan bedomas falla utanfor
KPI:s malpopulation.

I figur 10 nedan ses ingen storre skillnad 6ver tid mellan serierna, férutom pa
slutet dar bada testberdknade indexserierna sjunker nagot.
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Figur 10: Index for djurlikemedel, riknat utifran artikelnummer och homogena grupper.
Index dec 2017=100.
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5 Prisenhetens preliminira planer

Nedan redogors for prishenhetens éverviaganden och preliminéra planer nar
det giller metodval och implementering. Synpunkter som framfors av
KPI-ndmnden kan givetvis paverka dessa.

5.1 Forskrivna likemedel

De nya prisvariablerna egenavgift och merkostnad speglar vad patienten
faktiskt betalar. Genom att 6verga till dessa kan troligtvis en hogre precision
erhallas i saval viktberdkning som prismatning, jamfort med dagens index.

Justeringsfaktorerna K och L som anvénds i dagens makroansats (se avsnitt
1.1.1) behovs i sa fall inte langre.

Vid en 6vergang till ny prisvariabel ser prisenheten det som motiverat att
ocksa stratifiera index efter de olika stegen i formanstrappan, da detta ger
battre forutsattningar att uppfylla fastkorgsprincipen. Farhagan om att
stratifieringen riskerar dimpa prisdndringar kvarstar i viss man, da resultaten
fran de testberdkningar som gjorts i denna PM inte &r entydiga.
Implementeras en stegstratifiering, bedomer prisenheten att ett index utan
stegstratifiering i sa fall ockséa bor raknas fram i ménadsproduktionen, som
ett diagnostikum, parallellt med det officiella stratifierade index (sa lange
metoden anvinds).

Ett principiellt metodval géller pa vilken niva i produkthierarkin som
fasthallande ska ske. I detta PM har testberdkningar gjorts dir ett
fasthallande av artikelnummer jamforts med olika varianter av homogena
grupper. Syftet med fasthallande pa en hégre niva dn artikelnummer ar att fa
med priseffekter nar konsumenter substituterar till likemedel som av
Likemedelsverket bedoms vara medicinskt ekvivalenta. Att 6verga fran
artikelnummer till ndgon av de homogena grupperingar som utvérderats i
denna PM, har enligt testberdkningarna betydelse for utfallet. Daremot ar
den utfallsmissiga skillnaden mellan de olika grupperingsvarianterna
forhallandevis liten. Att den storsta andelen av patientutgifterna kan
grupperas med kombinationen ATC5-kod, beredningsform och styrka kan
eventuellt tala for denna variant.

Figur 11 visar tva indexserier som bada &r stratifierade enligt
formanstrappans olika steg, men dér niva for fasthallande av produkt skiljer
sig at; artikelnummer respektive kombinationen ATC5-kod, styrka och
beredningsform. Den utfallsmassiga skillnaden mellan dessa alternativ &r inte
obetydlig.

Vid eventuell 6vergang till berdkning med homogena grupper behéver den
manadsvisa dataanalysen utvecklas, for att ha mojlighet att upptéacka
klassifikationsrelaterade storningar i den intertemporala jamforbarheten.
Exempelvis skulle det kunna handla om udda ad hoc klassificering av enstaka
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nytillkomna artiklar, eller (generell eller punktvis) revidering av
klassificeringsreglerna.
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Figur 11: Tva index med olika niva for fasthallande av produkt. Index dec 2017=100.

Innan eventuell 6vergang bedomer prisenheten ocksa att fler tester behdver
goras avseende indexberdkningens robusthet.

Namnden inbjuds att ge synpunkter pa planerna ovan och i synnerhet
foljande

- Pavilken niva i produkthierarkin bor fasthallande ske?
Artikelnummer eller med nagon av de omndmnda homogena
grupperingarna?
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- Ser nimnden behov av ytterligare utredning innan eventuell
implementering kan ske? I sa fall vad?

En ny metod kan tidigast implementeras till understkningsaret 2021.
Tidpunkten kan skjutas fram bereonde pa hur mycket ytterligare
utredningsarbete som bedoms nédvandigt.

5.2 Receptfria likemedel

For receptfria likemedel som sdljs pd apotek uppstar mojligheten att
konstanthalla variabeln ldn. En fordel med att gora detta dr att berdkningen i
sa fall blir mer konsistent med metoden f6r receptfria lakemedel i
dagligvaruhandeln, dar forsaljningsstillet konstanthalls.

Enligt testberdkningarna blir indexutvecklingen med ett fasthéallande av lan
hogre an utan. Detta skulle kunna vara en effekt av ett skifte i konsumtionen
till e-handelsapotek. Att inte konstanthalla lan skulle méjligen kunna ses som
ett sétt att biattre fanga en fortsatt exandanderande e-handel och dess
effekter pa vad konsumenten betalar. Det gar dock utifran nuvarande
dataunderlag inte att bedoma om andra icke-onskvirda mixeffekter ocksa
slar igenom, nér ldn tillats variera.

Mot bakgrund av ovanstaende anser prisenheten att det forsta argumentet
vager tyngre och planerar darfor preliminart for att konstanthalla léin fran
och med undersokningsaret 2021.

Nar det giller vilken niva i produkthierarkin som fasthallande ska ske pa, sa
verkar detta enligt testberdkningarna ha mindre paverkan nér det giller
receptfria lakemedel. Att fortsatt halla fast artikelnummer gor berdkningen
samstimmig med motsvarande berakning for receptfria inom
dagligvaruhandeln. Om prisenheten borjar anvianda homogen gruppering for
receptbelagda lakemedel kan samstammighetsargumentet dven anforas
gentemot denna undergrupp (som dessutom dr samma bransch).

Néamnden inbjuds ge synpunkter pa planerna ovan och i synnerhet féljande

- Pavilken niva i produkthierarkin bor fasthallande ske?

5.3 Liakemedel for sallskapsdjur

I produktgruppen Likemedel for sdllskapsdjur blir det mojligt att exkludera
receptbelagda transaktioner utanfor KPI:s malpopulation (exempelvis
kopplade till animalieproduktion och djurhallning pa zoo). Prisenheten avser
att exkludera dessa fran och med undersokningsaret 2021.

For djurlakemedel (receptfria och receptbelagda) avser prisenheten att halla
variabeln for forsdljningstéllets beldgenhet konstant inom den arsvisa
lanken.
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Testberdkningarna visar ingen storre paverkan nér det géller frigan om
vilken niva i produkthierarkin som fasthallande ska ske pa. For
samstaimmighetens skull avser prisenheten att vilja samma princip som for
forskrivna humanldakemedel.

Namnden inbjuds ge synpunkter pa dessa planer.
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7 Appendix

7.1 Mer om stegklassificering

I figur A1 nedan visas hur patienternas utgifter, grupperade till olika intervall for
hur mycket patienten betalar. Overlag dr andelarna stabila under perioden, men
mindre "hopp” sker i januari varje ar. Observera att transaktioner dir patienten
inte betalar nagot alls och staten star for hela kostnaden har uteslutits, da dessa
ar out-of-scope for KPI.
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Figur A1l: Fordelning av patienternas utgifter efter olika intervall for betald andel av
priset, 2017-01-01 t.om. 2020-07-31
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Figur A2: Fordelning av patienternas utgifter efter stegstratifiering med subventionsandel,
2017-01-01 t.om. 2020-07-31

Nér data stratifieras enligt metoden som utgar fran betald andel av priset, hamnar
resultatet pé aggregerad niva relativt nédra det viktunderlag som Socialstyrelsen
skickar till SCB och som anvidnds for att viga samman makroansatsen.
Socialstyrelsen utgar ifran variabeln ingdende ackumulerad egenavgift i sin
stratifiering, vilket bor ses som en mer precis metod. Se figur A3 och A4.
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Figur A3: Fordelning av patienternas utgifter efter stegstratifiering med Socialstyrelsens
underlag, 2018
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Figur A4: Fordelning av patienternas utgifter efter stegstratifiering jamfort med
Socialstyrelsens underlag, 2019
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7.2 Samlade indexserier
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Figur A5: Indexserier for forskrivna humanlidkemedel, 2018-01-01 tom 2020-07-31
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7.3 Internationell utblick

Vid metodval i svenska KPI (och framforallt i HIKP) &r det ur
harmoniseringssynvinkel relevant att kdnna till vilka metoder andra lander
anvinder.
Nedan visas utvecklingen av ldkemedelsindex (COICOP 06.1.1) for de nordiska
ldnderna jamfort med EU-28. Den uppmdtta prisutvecklingen i Sverige, Finland
och Danmark har varit betydligt ldgre dn i Norge och Island sedan 2003. En del av
skillnaden forklaras av valutakursdandringar (t.ex. for Island) och majligtvis en del
av olika prissattnings- och subventionsregler. Det gar dock inte att utesluta att
olika metodologiska vigval spelar in for utfallet.
140
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Figur A6: Index 2003=100, COICOP 06.1.1 Lakemedel

For att fa en battre bild om vilka metoder som anvénds i vara grannldnder,
skickades nagra fragor ut till de nordiska statistikmyndigheterna. Svaren finns
sammanfattade nedan, med fokus pa lakemedel inom fémanen och
generikaproblematiken.

Danmark

I Danmark finns tre olika subventionstrappor, en for vuxna, en for barn och en
sarskild for medicinsk cannabis. Sdsom i Sverige ar det patientens ackumulerade
egenavgift under en tolvmanadersperiod som avgor subventionens storlek. For
vuxna (ej cannabis) galler foljande trappsteg: 0%, 50%, 75%, 85% och 100%.
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Danmarks Statistik (motsvarigheten till SCB) riknar inte sjdlva lakemedelsindex
utan detta gors av myndigheten Sundhedsdatastyrelsen. Danmarks Statistik har
dock varit med och utvecklat berdkningsmetoden. Transaktionsdata anvands dar
information finns om subventionens storlek, dvs. hur mycket patienten faktiskt
betalt.

Danmark har definierat mer eller mindre homogena aggregat med lagsta ATC-kod
(ATC5) och definierad dygnsdos (DDD). I indexberdkningen foljer man
genomsnittspriset dver tid for respektive aggregat. Danmarks ansvariga bedomer i
mejlsvar att man pa detta satt fangar upp prissankande effekter av generika.

Finland

Finlands subventionssystem for lakemedel bygger pa att patienten helt och hallet
betalar sina kostnader upp till 50 € per ar (kallat ”sjalvrisk”). For patientutgfter
som overstiger 50 € trader ersdttningssystemet in med nivaerna 100%, 65% och
40% for vissa receptbelagda lakemedel. Ersattningsnivan baseras alltsa pa vilken
ersattningsklass som medicinen hor till, inte ackumulerad egenavgift som i
Sverige. En betydande del av de receptbelagda liakemedel beréttigar dock inte till
nagon subvention alls (63% i 2020 ars HIKP-vikter).

Finland har kassaregisterdata for lakemedel, dock saknas information pa
mikroniva om konsumentens faktiskt betalda utgift. Istéllet gors en justering pa
aggregerad niva for subventionsandringar med hjalp av statistik fran Kela
(Folkpensionsanstalten).

I indexberdkningen jaimfors enbart likadana artikelnummer med varandra. Nér
generikapreparat kommer in pa marknaden far de ett annat artikelnummer dn
originalpreparatet. Nagon prissidnkande effekt nar generikapreparat kommer in pa
marknaden syns darmed inte (om inte originalpreparatet sianker sina priser).
Finland har dock ansokt om s.k. Grants (ekonomiskt bidrag) fran Eurostat for att
utreda om hanteringen generikapreparat kan forbattras.

Island

Subventionssystemet pa Island har stora likheter med det i Sverige. Sdsom i
Sverige ar det patientens ackumulerade egenavgift under en tolvmanadersperiod
som avgor subventionens storlek. Stegnivaerna ar 0%, 85%, 92.5% och 100 %. I
indexberdkningen raknas index pa artikelniva och darmed kommer inte
eventuella prissankande effekter nar generika kommer in pa marknaden med i
index.
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Norge
Norges subventionssystem bestar av tre delar:

1) Preparatlista: alla som finns med berattigar till subvention pa antingen 61%
eller 100%

2) Individuell patientsubvention: &ven om preparat inte finns med pa listan, kan
patienter ansoka och fa ersdttning under vissa omstandigheter (dven har
subventionsnivaer 61% och 100%).

3) For mediciner som anvidnds mot allvarliga och smittsamma sjukdomar ges
100% subvention.

Norge nyttjar kassaregisterdata till index for likemedel sedan 2004. I den
befintliga berdkningen jaimfors likadana artikelnummer med varandra (s.k. GTIN).
Nagon direkt priseffekt av generika kommer inte med, ett potentiellt problem
Norge ar val medvetna om. Sedan 2012 rdknas delindex for olika
ldkemedelskategorier - receptbelagda lakemedel, smértstillande, allergi,
nasa/hals, matsmaltning och kosttillskott. Receptbelagda lakemedel har sedan
2012 stigit betydligt mindre &n Ovriga kategorier. En mojlig delforklaring till detta
kan vara att generika indirekt bidragit till en prissdnkande effekt via
marknadsmekanismen, i den man konkurrerande alternativ anpassar sig till
prisnivan for generika.

Norge arbetar ocksa med att utveckla befintligt lakemedelsprisindex i KPI, vilket
inkluderar foljande:

1. Enbeddmning om det finns en systematisk skevhet i index nir
matchning gors med identiska artikelnummer (GTIN)

2. Utredning om det gar att fa tag pa ATC-koder for att komplettera
befintligt datamaterial

3. Kan en annan prisvariabel foljas for receptbelagda ldkemedel? Idag méts
bruttopriset, vilket inte fangar upp vad patienten betalar.

4. Tester med homogena grupperingar for receptfria varor

5. Utredning om det gar att skilja ut lakemedel for sallskapsdjur i
kassaregisterdata



