Nya forutsittningar for svensk liikemedelsmarknad

Mats Ekelund

Stockholm School of Economics

Working Paper Series in Economics and Finance

Abstract

Denna Oversikt 6ver prissattning och konkurrens pa lakemedelsmarknaden syftar till
att  oversiktligt diskutera de nya forutsattningarna pa den  svenska
lakemedelsmarknaden och implikationerna for hur vi i framtiden valjer att reglera
lakemedelsmarknaden. Ett 6kande kostnadsansvar for landsting och patienter gor att
den svenska lakemedelsmarknaden allt mer bérjar lika en normal marknad med
kostnadskansliga konsumenter. Detta innebar att saval lakemedelsforetag som
reglerande myndigheter bor ompréva sina respektive roller i prisbildningen.
Lakemedelsbolagen maste inse att priset och inte bara kvaliteten ar ett viktigt
konkurrensmedel. Staten a sin sida bor se Over i vilken utstrackning prisbildningen
kan overlatas till marknaden sa att ett utrymme skapas for en sund

konkurrenssituation.
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Executive summary

FoU

Att utveckla ett nytt lakemedel kostar i storleksordningen 3-4 miljarder kronor. Endast
en mindre del av de lakemedel som lakemedelsbolagen introducerar pa marknaden
vinner tillbaka sina investeringskostnader. Mdjligheten att framstalla en vinstgivande
storsaljare utgor darfor den framsta drivkraften bakom forskning och utveckling av
nya lakemedel. Ur ett samhéllsekonomiskt perspektiv star avvagningen mellan att
acceptera priser som ger starka incitament for forskning och priser reglerade pa en

lagre niva som pa kort sikt gynnar konsumenter och skattebetalare.
Prisindex

Stora metodproblem ar forknippade med att mata prisférandringar éver tiden for
lakemedel. Nagra sjalvklara kriterier for hur nya lakemedel skall lankas in i ett
prisindex finns inte. FGrandringar i mangden konsumerade kvantiteter kan ge utslag i
prisindex &ven om priserna inte férandrats. Exempelvis kan 6kad konsumtion av dyra
lakemedel se ut som en prisdékning beroende pa hur kvantiteter vags in i index. Om
generika betraktas som perfekta substitut till befintliga preparat paverkar

introduktionen av billigare generika prisindex nedat.
Varfor okar kostnaderna for likemedel?

Utgifterna for lakemedel har under 1990-talet 6kat betydligt i Sverige. Den framsta
forklaringen till detta ar emellertid inte hogre lakemedelspriser. Tvartom minskar de
reala priserna over tiden pa de flesta lakemedel. Huvudforklaringen till 6kade utgifter
ligger istallet i &ndrade forskrivningsmonster mot nya, battre och darmed dyrare
lakemedel. | andra hand forklaras de dkade utgifterna under 1990-talet av en stérre

forskriven volym.



Internationella jaimforelser

Internationella prisjamforelser spelar en viktig roll i policy-diskussionen kring
lakemedelspriser men paverkar ocksa i manga fall prissattningen hos de reglerande
myndigheterna. Olikheter i foérskrivningsmonster, relativpriser och standarddoser gor
det emellertid svart att genomfora relevanta prisjamforelser mellan lander. Avsevarda
skillnader i uppmatta prisnivaer fran undersokning till undersokning understryker
detta faktum. Internationella prisjamférelser bor darfor alltid beaktas med en viss

forsiktighet i diskussionen kring lakemedelspriser.

Prisséttning i praktiken

Priset pa nya innovativa lakemedel pa den svenska marknaden satts initialt Gver det
genomsnittliga priset for befintliga substitut. Den premie som pa detta satt ges till
innovativa lakemedel motsvarar i storleksordning den som ges pa USAs
lakemedelsmarknad dar priser satts pa en fri marknad. En viktig skillnad ligger
emellertid i prisdynamiken dar den amerikanska marknaden uppvisar tecken pa
varierande prissattningsstrategier for lakemedel av olika innovationsgrad. Den

svenska marknaden karaktériseras istallet av svagt fallande reala priser oavsett
innovationsgrad. En viktig skillnad ligger ocksa i konkurrensens betydelse for priset.

Pa USA marknaden minskar priserna med 6kad konkurrens fran ett storre antal
substitut medan ett liknande samband saknas pa den svenska marknaden. Anledningen

ar sannolikt att efterfragesidan i USA ar mer priskanslig an i Sverige.

Marknadsmisslyckanden

Lakemedelsmarknaden skiljer sig i flera avseenden fran den forenklade
standardmodellen inom nationalekonomi. Flera villkor for att en marknad skall
fungera optimalt ar satta ur spel. Dessa forhallanden brukar ofta anféras som stod for
olika former av regleringar. Marknadens tillkortakommanden maste dock vagas mot

regleringars mojligheter att foérbattra marknadens funktionssatt.



Exempel pa avvikelser fran standardmodellen: Lakaren fattar beslut & patientens
vagnar. Bade patient och lakare &r ofullstandigt informerade om alternativa
behandlingar och priser. Lakemedelskonsumtionen betalas i stor utstrackning av en
tredje part vilket bor leda till minskad priskanslighet och dverkonsumtion. Lakemedel
skyddas under en del av sin livslangd av patent vilket innebar att priset satts éver

marginalkostnaden.

Prisreglering

Reglering av lakemedelspriserna har infoérts som ett satt att motverka alltfér hoga
priser som en foljd av att konsumenterna inte sjalva behdver bara den fulla
lakemedelskostnaden. Problem med regleringar ar att de forutsatter reglerare som ar
valinformerade och ser till det allmannas basta. Priser som satts pad marknaden
avspeglar konsumenternas varderingar medan priser som administreras fram bygger
pa tjanstemans bedémningar. Erfarenheter fran andra omraden visar att reglerare ofta
misslyckas med att satta priser som skapar valfungerande marknader. Vidare finns det
en risk att regleringar pa nationell niva satts med nationella snarare @n globala hansyn
vilket riskerar att leda till att lander genom regleringsapparaten forsoker gynna

nationella foretag eller undandra sig kostnader for forskning och utveckling.

Med Okat kostnadsansvar for individen och landstingen har efterfragan blivit mer
prismedveten. Detta innebér att de ekonomiska motiven for att centralisera
prishildningen i stor utstrackning bortfallit. Samtidigt tyder mycket pa att den
centraliserade prisbildningen leder till prisstelheter och icke marknadskonforma
priser. Sammantaget talar detta for att det nu &r dags att avveckla de kvarvarande

dragen av prisreglering pa den svenska lakemedelsmarknaden.

Referenspriser

Referenspriser innebar att parten som forsékrar lakemedelskostnader sétter ett tak for
forsakringstackningen. | Sverige har referensprissystemet inneburit att patienterna
bara blir ersatta for lakemedel som kostar hégst 110% av priset for det billigaste

generiska alternativet. Enligt beréakningar har referensprissystemet inneburit lagre



priser pa den svenska generikamarknaden och betydande besparingar. Det finns
emellertid argument som talar for att den langsiktiga effekten av referensprissystemet
pa lakemedelsutgifterna blir mindre. Exempelvis kan referensprissystemet innebara
mindre marknadsféring av generiska lakemedel i forhallande till dyrare
patentskyddade lakemedel och kan darmed pa sikt leda till dyrare
forskrivningsménster. Besparingarna ar ocksa marginella i relation till de totala

utgiftsékningarna for lakemedel under 1990-talet.

Parallellimport

Parallellimport av lakemedel innebar att ett lakemedel som saljs till ett Iagt pris inom
ett EU land importeras och séljs i ett annat EU-land till ett hdgre pris. Effekten av
parallellimport ar lagre priser for konsumenterna men ocksa lagre vinster for
|lakemedelsbolagen. De som forsvarar parallellimporten menar att den ar en naturlig
foljd av de frihandelsprinciper som ar vagledande for EUs inre marknad. Fragan ar
dock om klassiska frihandelsargument ar relevanta for fragan om parallellimport.
Frihandel ar bra eftersom det tillater varje land att specialisera sig inom sitt basta
omrade. Det som gor att import av vissa lakemedel sker fran exempelvis Spanien till
Sverige ar emellertid inte att Spanien ar battre pa att tillverka dessa lakemedel an
Sverige utan pa att Spanien i manga fall reglerar sina priser pa en lagre niva. Det som
exporteras ar regleringar, inte effektivt producerade produkter. P& detta satt hotar

parallellimporten incitamenten for forskning och utveckling av |akemedel.



Inledning

Lakemedelsutgifterna utgoér for narvarande en vaxande andel av de totala
sjukvardsutgifterna. En rad omfattande forandringar har genomforts under senare ar
for att framja en mer rationell lakemedelsanvandning. Nya foreteelser som

parallellimport har ocksa andrat forutsattningarna pa lakemedelsmarknaden.

Denna skrift syftar till att ge en dverblick av lakemedelsmarknaden och de

forhallanden den verkar under. Fragor som behandlas ar incitamenten for forskning
och utveckling, svarigheterna med att genomféra internationella prisjamférelser och
att konstruera prisindex. Prisbildningens problem samt effekterna av referenspriser

och parallellimport granskas ocksa.
Avvigningar bakom FOU

Att utveckla ett nytt lakemedel &r en lang process. Det tar i genomsnitt tio till tolv ar
fran det att en substans valjs ut for vidare studier till det att den genomgatt alla tester
och kan introduceras pa marknaden. Det forsta steget i forskningsprocessen &r att hitta
en substans med potential att fungera som lakemedel. Det berédknas att inte mer an en
procent av de 5000-10 000 substanser som framstalls i det forsta stadiet gar vidare till
kliniska provningar. Av dessa kommer mellan 20 och 25 procent att klara sig genom
testerna och bli godkanda. (Di Masi m.fl. 1991). Tester utfors forst pa forsoksdjur for
att sedan genomforas pa ett mindre antal friska frivilliga manniskor. Forsoksgrupperna
utvidgas sedan successivt och langre fram i utvecklingsprocessen genomfoérs studier i
stdrre skala pa patienter med den relevanta indikationen. | ett sista steg gar det
framtagna lakemedlet igenom en omfattande vardering hos myndigheterna. Kostnaden
for att utveckla ett nytt lakemedel uppskattas till 600 miljoner dollar (Kettlar 98). Vid
varje steg i den kedja som leder fram till ett nytt lakemedel maste foretaget 6vervaga
om lakemedlet har forutsattningar att atergenerera de kostnader som ar forknippade
med att fOra utprovningen vidare ytterligare ett steg. Lakemedel som innebar
marginella forbattringar i forhallande till befintliga alternativ och lakemedel som

riktar sig mot sma patientgrupper blir med storre sannolikhet utsorterade eftersom

dessa har svarare att generera tillrackligt stora intakter. Av tio lakemedel som



introduceras pa marknaden ar det endast tva som tjanar tillbaka de pengar som satsats
I utvecklingsstadiet. Faktorer som minskar vinstmajligheterna eller som férdyrar
utvecklingen av lakemedel innebar att fler potentiella lakemedel sorteras ut pa ett
tidigare stadium i forskningsprocessen. Av denna anledning far nya forhallanden som
minskar intakterna pa lakemedel konsekvenser for mangden nya preparat pa
marknaden forst med flera ars fordrojning. Nar myndigheterna 6vervager att vidta
atgarder for att begransa lakemedelsutgifterna maste de alltid beakta hur de paverkar
lakemedelsforetagens incitament i utvecklingsprocessen. Exempel pa faktorer som
paverkar incitamenten for forskning och utveckling ar kostnaderna i
forskningsprocessen, vilka i viss man styrs av myndigheternas krav pa vetenskaplig
dokumentation, samt framtida priser pa lakemedel och storleken pa de potentiella

marknaderna.

Att kostnaderna for utvecklingen av lakemedel har effekter for mangden nya
lakemedel som introduceras pa marknaden bekréaftas av en studie utford av Grabowski
m.fl. (1978) som jamfor effekterna pa innovationsklimatet i Storbritannien och USA
efter inférandet av olika regleringsregimer 1960-1961 respektive 1966-1970. | USA,
dar inférda regleringar var mer fordyrande for lakemedelsféretagen, foll antalet
nyintroducerade NCEs (New Chemical Entities) per satsad dollar i forskning och
utveckling till en sjattedel mot en tredjedel for Storbritannien. Det totala antalet
introducerade NCEs i USA minskade fran 233 under aren 1957-1961 till 76 under
aren 1967-71. Hela minskningen kan inte hanféras till nya regleringar eftersom
sannolikt andra faktorer som uttdémda forskningsmajligheter ocksa spelade en roll.
Forfattarna menar emellertid att skillnaden mellan USA och Storbritannien

huvudsakligen forklaras av olika regleringsregimer.

Patent

De flesta lander erbjuder lakemedelsbolag patent for nya produkter. Patentet ger for en
begransad tid marknadsexklusivitet pa den patenterade produkten vilket temporart
mojliggor storre marknadsandelar och darmed hogre intakter.

| ekonomisk litteratur brukar konkurrensbegransningar betraktas som problematiska

eftersom de leder till att priser satts 6ver marginalkostnaden och déarigenom resulterar



i ineffektiviteter. P& lakemedelsmarknaden accepteras emellertid effektivitetsforluster
till foljd av marknadsexklusivitet eftersom det anses viktigt att lakemedelsbolagen ges

starka incitament att utveckla nya innovativa lakemedel.

Att faststalla den optimala patenttiden har lange utgjort en viktig frdga inom
nationalekonomin. Vid vilken patenttid borjar de samhéllsekonomiska kostnaderna for
den marknadsexklusivitet som ges 6verstiga de vinster som kommer ur forbattrade
incitament for forskning och utveckling? For att besvara denna fraga kravs en battre

kunskap om patentsystemets verkan.

Vinsterna av den marknadsexklusivitet som patentet erbjuder begransas av en rad
faktorer. For det forsta moter de flesta lakemedel konkurrens fran andra patenterade
preparat med snarlika egenskaper. Dessa preparat utgor mer eller mindre narliggande
substitut till lakemedlet. Detta satter en begransning pa det pris lakemedelsbolaget kan
ta ut samt de marknadsandelar som &r mdjliga att vinna. Till detta kommer att nya
innovativa lakemedel inom kort tid ofta far konkurrens av likartade produkter som
utvecklats av andra féretag. Det ar darfor viktigt for de forskande féretagen att tiden

for utveckling av lakemedlet inte blir for Iang. | de flesta lander &r det patentskydd

som medges avsevart langre an den effektiva patenttiden i praktiken. Eftersom
patenttiden ofta bérjar manga ar innan lakemedlet ar godkant for férsaljning och
kommer ut pa marknaden, minskar det antal ar under vilka lakemedlet kan generera de
storsta intakterna. Detta problem har till viss del atgardats i flera lander med hjalp av
lagstiftning om snabbare beslutsprocesser i patentdrenden. 1993 tradde EUs
tillaggsskydd for patent i kraft, Supplementary Protection Certificate. Detta innebar

att lakemedel kan fa sin effektiva patenttid utékad med upp till fem ar.

Efterfragan pa likemedel

Pa lakemedelsomradet brukar lakarens funktion som ombud at patienten betraktas
som en potentiell kalla till ineffektiviteter. Tva problem framtrader: Lakarna ar till
viss del oinformerade om priser pa lakemedel, och dven nar de ar informerade om

priserna saknar de tillrackligt starka motiv for att ta hansyn till dem.



| system dar patienten ar forsakrad for sina lakemedelskostnader tillkommer dessutom

risken for 6veranvandning.

Pa de flesta marknader &r konsumenten sjalv ansvarig for att samla in information om
olika produkter bade med avseende pa kvalitet och kostnader. En rationell konsument
lagger ner extra tid pa att skaffa sig ytterligare kunskap om olika varors pris och
kvalitet sa lange denna anstrangning betalar sig i form av ett i motsvarande man battre

val pad marknaden.

Pa lakemedelsmarknaden ar det framforallt Iakaren som gor valet av produkt.
Eftersom det inte &r lakaren som belastas av kostnaden for det valda lakemedlet &r
motiven for lakaren att halla sig informerad om olika lakemedelskostnader svagare an
de hade varit for patienten om denne sjalv kunde gora valet. Den tid som maste
tillbringas for att halla sig informerad om relativpriser innebar en extra kostnad men
kommer i valdigt liten utstrackning lakaren till godo. Det &r ocksa sannolikt att

lakarens hansyn snarare riktas mot patienten an gentemot offentliga foérsakringssystem
eller privata forsakringsbolag, med konsekvensen att priskansligheten pa

lakemedelsmarknaden blir svag.

Undersokningar om lakares kunskaper om olika lakemedelspriser antyder att detta i
viss utstrackning ocksa ar fallet. Temin (1980) och Kolassa (1995) har genomfort
studier i England och USA som bekraftar att lakare ar daligt informerade om
lakemedelspriser. Lundin (1998) understker svenska lakares forskrivningsvanor och
hur dessa paverkas av priser pa lakemedel. Lundins resultat pekar pa att lakare inte
nddvandigtvis ar priskansliga ens nar de ar informerade om lakemedelspriser. Det
visar sig emellertid att lakare &r mer benagna att ta relativpriserna i beaktande nar
patienten sjalv maste bara lakemedelskostnaden, &n nar den betalas av
lakemedelsformanen. Resultaten i Lundins studie talar saledes for att det inte bara ar
bristen pé information som leder till att dyrare lakemedel forskrivs, utan ocksa ett

minskat intresse att halla nere kostnaderna nar dessa bars av tredje part.

Idealiskt bor lakaren gora sina forskrivningsbeslut utifran en cost-benefit analys dar

kostnader och vinster for samhallet som helhet beaktas. Som tidigare namnts, ar det



emellertid sannolikt att lakaren huvudsakligen ser till patientens nytta vid

utskrivningen av lakemedel. Eftersom kostnaderna for lakemedel i huvudsak betalas
av tredje part, i Sverige via sjukférsakringsavgifter, kan lakemedel som endast ar
marginellt battre ur patientens synvinkel komma att skrivas ut &ven nar kostnaderna ar

betydligt hogre jamfort med befintliga alternativ.

| de fall patienten inte bar de fulla kostnaderna av en lakemedelsbehandling kommer
patienten att kdpa lakemedel &ven nar den upplevda nyttan av denna behandling
understiger de faktiska kostnaderna. FOr en patient som natt upp i hogkostnadsskyddet
ar det rationellt att kopa ett dyrt lakemedel aven nér detta endast innebar obetydliga

forbattringar for halsan.

Ett satt att forbattra patienternas kostnadsmedvetenhet ar att 6ka den andel av
lakemedelskostnaden som bars av patienten. Detta strider dock mot malet att garantera
aven ekonomiskt svaga gruppers tillgang till Iakemedel. Dessutom fyller
lakemedelsformanen en funktion som forsakring mot stora utgifter vid sjukdom. For

att kunna behalla ett generost forsakringssystem och samtidigt halla kostnaderna inom
rimliga ramar argumenterar somliga for att man skall behalla ett statligt inflytande

Over prisbildningen.

Effektiv konsumtion

| de enklaste ekonomiska modellerna uppnas effektivitet i konsumtionen nar det pris
som konsumenten méter pa marknaden motsvarar kostnaden for att producera
ytterligare en enhet (marginalkostnaden). | detta lage kommer en informerad
konsument endast att kbpa en vara om nyttan av denna 6verstiger
produktionskostnaden. Detta villkor ar sallan uppfyllt pa lakemedelsmarknaden. Det
ar ocksa tveksamt om detta effektivitetskriterium ar lampligt pa

lakemedelsmarknaden.

Eftersom myndigheterna i de flesta lander vill skapa incitament for framstéllning av
nya lakemedel ges marknadsexklusivitet i form av ett patent. Denna

marknadsexklusivitet skapar en situation dar lakemedelsforetaget stker optimera sin



vinst genom att forstka ta ut ett pris dver marginalkostnaden. Detta utgér en forsta
avvikelse fran det grundlaggande effektivitetskriteriet om pris till marginalkostnad.
Priset pa ett lakemedel motsvarar emellertid sallan det pris som konsumenten moter
pa grund av att staten eller en privat forsakring i manga fall gar in for att delvis eller
helt betala for patientens lakemedelsanvandning. | slutandan kan saledes den kostnad

som styr konsumentens val ligga bade 6ver och under marginalkostnad.

Aven om kostnaden for att konsumera ett lakemedel motsvarade marginalkostnaden &ar
det inte sakert att detta skulle racka for att uppna en effektivitet i konsumtionen. Den
enskilde &r sallan val informerad om ett lakemedel och dess alternativs effekter varfor
konsumtionen kan bli bade for hog och for 1ag vid priser som motsvarar

marginalkostnad.

Det finns ocksa fall dar konsumtionen av lakemedel blir for lag &ven om konsumenten
betalar marginalkostnaden for ett lakemedel. Om individen ar férsakrad for
inkomstbortfall vid sjukdom och/eller far sin sjukvard del eller helfinansierad av

tredje part tar den enskilde inte in alla kostnadsbesparingar i sin privata kalkyl av
effekten av lakemedelskonsumtion. Exempelvis kan individen finna det battre att
avsta fran ett dyrt lakemedel som aterfor denne i arbetsfort skick om arbetsinkomsten
ar forsakrad men inte lakemedelskostnaden. For vissa lakemedel finns det ocksa
externa effekter av lakemedelskonsumtion. Vacciner mot smittsamma sjukdomar
utgor ett exempel. Om den enskilde vaccinerar sig reduceras inte bara den egna risken
att bli smittad utan ocksa smittorisken for samhallet i 6vrigt. Individens

betalningsvilja motsvaras emellertid bara av den privata nyttan av vaccinet. Av denna
anledning blir den totala konsumtionen av lakemedel for 1ag vid

marginalkostnadsprissattning.

Det finns saledes forhallanden som kan leda till en for lag saval som till en for hog
lakemedelskonsumtion. Det forefaller darfor sannolikt att anvandningen av lakemedel
inte motsvarar en optimal niva ur ett samhallsekonomiskt perspektiv. Overkonsumtion
respektive underkonsumtion av lakemedel forekommer férmodligen parallellt inom

olika patient- och lakemedelsgrupper.
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Forandringarna som genomforts av lakemedelsférmanen i Sverige har syftat till att
reducera de offentliga utgifterna for lakemedel. Dels direkt genom att patienten maste
bara en storre del av kostnaden men ocksé indirekt genom att 6ka patienternas
kostnadsmedvetenhet och darigenom minska konsumtionen av lakemedel. Mycket

tyder ocksa pa att lakemedelskonsumtionen minskar vid hogre egenavgifter.

Tva studier av Harris och Soumeri (1990) undersoker skillnader i konsumtion mellan
lakemedel som klassificerades som vasentliga respektive mindre vasentliga. Hogre
egenavgifter gav lagre konsumtion for bada kategorierna, men speciellt for mindre
nodvandiga lakemedel. Att effekterna kan vara betydande illustreras av en studie
utférd av Soumeri m.fl. (1987). Har klassificerades lakemedlen i tre kategorier
“vasentliga”, "effektivt symptomlindrande”, samt lakemedel med "begréansad effekt".
Efter inférande av ett tak som medgav hogst tre recept per manad i New Hampshire,
foll konsumtionen dar med 28 procent for vasentliga lakemedel, med 38 procent for
effektivt symptomlindrande lakemedel, och med hela 58 procent for lakemedel med

begréansad effekt.

Internationella prisjimforelser

For myndigheter i Europa utgor prisjamforelser en viktig faktor vid prissattningen av
lakemedel. Detta medfor en rad strategiska 6vervaganden fran foretagens sida.
Eftersom det pris som sétts i ett land kommer att paverka prissattningen i andra lander
ar det viktigt att de forsta priserna satts i de lander dar chanserna att fa ut ett bra pris
ter sig bast. Nya lakemedel riskerar av denna anledning att introduceras senare i lander
med en strikt priskontroll. Ur ett globalt perspektiv utgér detta en ineffektivitet.

Genom att introduktionen av nya lakemedel drar ut pa tiden gar patienter miste om
behandling. Samtidigt forlorar lakemedelsbolagen intdkter genom att fordréjningen

leder till senarelagda inkomstfloden och att vardefull patenttid gar till spillo.

| Sverige spelar prisjamforelser med andra lander en stor roll. | Landstingsforbundets
forslag (Rapport fran prisgruppen 1998) till riktlinjer for prisforhandlingar med
lakemedelsindustrin betonas vikten av internationella prisjamforelser och jamforelser

av kostnader per capita och som andel av BNP. En rad svarigheter ar emellertid
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forknippade med att pa ett korrekt satt jamfora prisnivaer for lakemedel i olika lander.
Ett betydande problem ar att fa fram relevanta prisindex. Olika lander har olika
forskrivningstraditioner och skiljer sig at med avseende pa vilka lakemedel som finns
pa marknaden och den utstrackning i vilken de skrivs ut. Nar helt olika lakemedel
skrivs ut for en och samma indikation boér priserna justeras for eventuella skilda
terapeutiska effekter. Detta ar i praktiken mycket svart att gora pa ett rattvisande satt.
Det alternativ som aterstar blir i allmanhet att jamfora priserna pa vissa specifika
lakemedel. Inte heller detta &r utan problem. De lakemedel som jamférs ar de som
marknadsfors i ett flertal [Aander. Dessa ar for det mesta innovativa lakemedel som kan
tjana tillbaka de initiala kostnaderna som kravs i form av registrerings- och
marknadsfoéringsutgifter. Eftersom dessa tenderar att vara billigare i lander med
prisregleringar forefaller priserna lagst i lander med harda prisregleringar. (Danzon
1997). I lander med en friare prisbildning ar dock anvandningen av generika hogre
och priskonkurrensen for dessa lakemedel hardare. En mer fullstéandig prisjamforelse
bor beakta mojligheten att byta originalpreparat mot generika. | en studie som
jamforde lakemedelspriser for vanliga receptlakemedel i Storbritannien och USA, (US
General Accounting Office 1992), visade det sig att for 77 ofta forskrivna lakemedel
var grossistpriserna 60 procent hogre i USA. En studie av Mossinghoff 1993 visade
dock att for de tio lakemedel dar prisskillnaden mellan USA och Storbritannien var
som storst, fanns det generiska substitut pa den amerikanska marknaden for atta av
dessa lakemedel. En rapport av Neimeth 1993 uppskattade att den uppmatta
amerikanska prisnivan skulle ga ned med 12.2 procent om generiska lakemedel togs

med i prisundersdkningarna.

Ett annat vanligt forekommande problem vid prisjamforelser ar vilka priser som skall
jamforas. Skillnaderna mellan paslagen i grossist- och detaljhandeln ar betydande
mellan olika lander. 1996 var grossisthandelsmarginalen i Sverige tre procent, vilket
var lagst i Europa, mot 12.5 procent for Holland som hade den hdgsta marginalen.
Apotekens marginaler varierar ocksa. Fran 20 procent i Portugal dar den var lagst, till
32.5 procent i Schweiz som hade hdgst marginal. | Sverige var Apotekets marginal 22
procent (GIRP 1996). Till detta kommer forekomsten av rabatter. Framférallt i lander
som USA med en mindre centraliserad prisbildning far detta konsekvenser for

prisjamforelser. | den tidigare omnamnda studien av US General Accounting Office
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1992 fangades inte prisrabatter upp motsvarande 12.5 procent av lakemedelspriserna.
Dessutom bdr h&nsyn tas till skillnader i beskattningen i de olika leden.

For att fa en bild av hur svart det ar att géra exakta prisjamforelser pa lakemedel, kan

man namna diskrepanserna mellan nagra studier. | sex omfattande prisjamforelser av
lakemedel som rapporteras i Gerdtham 1993 har Storbritannien 54 progent

priser &n genomsnittet for Europa i den undersékning som ger det hogsta véardet, och

fem procenunder genomsnittet for den undersékning som ger det lagsta vardet.

Valet av forpackning kan ocksa ha betydelse vid prisjamforelser. | en studie forefoll
priset pa en-molekylara kardiovaskulara produkter 32 procent billigare i Japan an i

USA nér jamfdrelsen avsag det genomsnittliga priset per standardenhet. (Helms

1996). Om priserna istéllet raknades per gram aktiv substans visade det sig att priserna

i Japan lag tva procent hogre an de i USA.

Problem med att méta forindringen i prisindex

Forandringen av prisindex for lakemedel spelar en central roll i debatten om
lakemedelskostnaderna. Stigande priser tas ofta som en indikation pa inflationistiska
tendenser, och/eller 6verdrivna producentvinster och mynnar ibland ut i krav pa
atgarder for att dampa prisutvecklingen. Att konstruera ett prisindex ar emellertid
forknippat med en rad problem. Fragan ar i vilken grad det gar att tolka en 6kning i
prisindex som ett tecken pa att lakemedel blir dyrare. Om samma lakemedel alltid
konsumerades i samma kvantiteter vore fragan latt att besvara. Det enda som skulle
kravas var att man jamforde de olika lakemedlens priser vid givna kvantiteter fran ar
till &r och raknade ut den procentuella forandringen. Forandrade konsumerade
kvantiteter och introduktionen av nya lakemedel komplicerar emellertid bilden. Att pa
ett rimligt satt lanka in nya lakemedel i ett prisindex ar problematiskt. De nya
lakemedlen har inget pris att jamfora med fran féregaende ar varfér nagon egentlig
prisjamforelse ar svar att gora. Dessa maste i sa fall lankas in senare. Ett sddant
forfarande innebar dock att stigande introduktionspriser for lakemedel inte fangas av
prisindex. Vidare, om nya lakemedel ar av en i genomsnitt hégre innovationsgrad
kommer ett index som viktar in nya lakemedel till samma vikter som tidigare

lakemedel inte att spegla kvalitetsforbattringar och darmed 6verskatta prisékningen.
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Ytterligare ett problem ar hur generiska preparat inkluderas i prisindex. Ur ett
medicinskt perspektiv ar generika mycket nara substitut till existerande preparat. Det
kan darfor forefalla rimligt om man vid konstruktionen av ett lakemedelsprisindex ser
pa forandringen i genomsnittspriset for en viss substans, snarare an forandringen i pris
for olika farmaceutiska specialiteter. Betydelsen av hur generika behandlas illustreras
genom en berakning utférd av Griliches and Cockburn pa marknaden for substansen
cephalixin i USA, (Helms 1996). Standardmetoden for att rédkna ut prisindex gav har
enprisokning pa sju procent. En berékning som betraktade generika och

originalpreparatet som perfekta substitut gav istallet-éminskning med 53 procent.

Hur priser sétts i Sverige

Fram till &r 1993 bestamdes priserna pa lakemedel i Sverige genom férhandlingar
mellan lakemedelsforetagen och Apoteksbolaget. Ar 1993 évertogs forhandlingarna
av Riksforsakringsverket (RFV). Ett viktigt motiv for detta skifte var att lata samma
part som bestridde lakemedelskostnaderna ocksa vara motpart vid forhandlingarna.
Nar Apoteksbolaget hade hand om prisférhandlingarna var inte foretagen tillatna att
sdlja sina produkter innan parterna hade kommit éverens om ett pris. Om
foérhandlingarna kérde fast fanns det emellertid en majlighet fér foretaget att ansdka
om att Lakemedelsverket gick in och faststéllde ett pris. Ar 1993, nar
prisférhandlingarna togs 6ver av RFV, forsvann officiellt prisregleringen. Numera
maste foretaget komma 6verens med RFV om ett pris bara om det vill férsakra sig om
att lakemedlet far inga i lakemedelsformanen, annars kan det satta vilket pris det vill.
Priser satts arligen men foretag har ratt att inleda omférhandlingar i de fall stora
skillnader uppstar mellan det prognostiserade och det faktiska utfallet av forsaljningen
for deras produkter. | de fall ett féretag ansdker om prishdjning, beaktas hela
foretagets produktsortiment samtidigt. Detta innebéar att RFV gor ett slags vinst- eller
totalintaktsbeddmning for hela foretaget innan beslut om prisforéandringar fattas.
Instruktionerna for hur RFV skall agera star uttryckta i (RFFS 1996:4.31). Dessa
riktlinjer anger att RFV skall ta hansyn till en rad olika faktorer: forvantad forsaljning,
grad av forbattring i forhallande till redan befintliga lakemedel, priser i jamforbara
lander, hdlsoekonomiska varden, férvantade besparingar i socialférsakringssystemen,

minskat behov av annan vard samt forvantad reduktion av sjukdagar.
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Prisférhandlingen inleds med att féretaget lagger fram ett forslag, ofta tillsammans
med en kostnadsrapport, en uppskattning av framtida forsaljning och i nagra fall en
utvardering av lakemedlets medicinska fordelar. RFV utvarderar rapporten och
presenterar ett motforslag baserat pa den information som givits av foretaget.
Foretaget ar skyldigt att ta fram den typ av information som RFV kan tankas behéva
for att presentera ett motforslag. RFV har mycket begransade mojligheter att bedriva
egna undersokningar utan maste lita pa foretaget eller utomstaende kallor. Den
mekanism som anvands for reglering av priser i Sverige &r en form av pristak dar
malet ar att ha approximativt konstanta eller fallande reala priser 6ver tiden. Eftersom
priserna skall kunna hallas konstanta eller falla 6ver tiden kan den har typen av
reglering innebara hogre introduktionspriser &n vad som &r fallet pa en oreglerad

marknad.

En viktig forandring skedde i samband med lakemedelsreformen 1997 da
konstruktionen av lakemedelsférmanen andrades. Dessutom lades kostnadsansvaret
for lakemedelsformanen ut pa sjukvardshuvudmannen. Syftet med reformen var dels
att 6ka patienternas kostnadsmedvetande samt att ge sjukvardshuvudmannen
incitament att samordna och avvaga lakemedelsanvandning mot andra sjukvardande
insatser. For patienternas del har férandringen varit stor. Tidigare betalade patienten
maximalt 170 kronor fér den forsta forskrivna enheten, maxkostnaden fér varje
ytterligare utskriven férpackning var 70 kronor samtidigt fanns ett hégkostnadsskydd
pa 1800 kronor. Sedan 1998 betalar patienten en stoérre andel av kostnaderna sjalv
enligt en stegvis avtrappning av forsakringsskyddet. | det forsta intervallet betalas hela
priset av patienten. Med O0kade utlagg avtar successivt den andel av priset som
patienten betalar tills den grans nas dar hogkostnadsskyddet intrader och lakemedlen
blir fria for den aterstaende delen av en 12 manadersperiod raknad fran datum for
forsta inkdp. Hur subventioneringsgraden férandras med 6kade utlagg beskrivs i

nedanstaende tabell.
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Inkopsbelopp (kr) ‘ Subventionsgrad (%)

0-900 0

901 - 1700 50
1701 - 3300 75
3301 - 4300 90

(Kalla: LIF Cirkular 1999-04-14)

Tre delmarknader

Den svenska lakemedelsmarknaden kan delas upp i tre delmarknader; OTC-
marknaden som omfattar receptfria lakemedel, den receptforskrivna marknaden, och
marknad for de lakemedel som kdps in och anvands av sjukhusen. OTC-lakemedel
och receptbelagda lakemedel saljs av Apoteket AB och sjukhusapoteken. Lakemedel
till sjukhusen séljs enbart av sjukhusapoteken. Marknaden fér OTC-preparat utgjorde
ar 1998 atta procent av de totala lakemedelsutgifterna i Sverige. Sjukhusmarknaden
stod for tolv procent och utgifterna for receptbelagda lakemedel motsvarade 80
procent. | kronor réaknat var lakemedelskostnaderna 20 777 miljoner kronor (AUP) ar
1998. (Apoteket AB 1999). Priserna for lakemedel som séljs till sjukhusen och OTC-
lakemedlen ar normalt inte reglerade. De lakemedel som séljs receptfritt far
konsumenterna betala sjalva. Sjukhusens lakemedelskop har lange gatt 6ver
landstingens budget. Efterfragesidan pa dessa tva delmarknader har darfor battre
forutsattningar att fungera effektivt an marknaden for receptlakemedel d& képarna har

starka incitament att se Over priserna dar de fattar beslut om sina inkop.

Olika likemedel har olika marknadsandelar

Lakemedel kan uppdelas i tva huvudgrupper, patentskyddade originalpreparat, samt
lakemedel utan patentskydd, har kallade generika. Generiska preparat kan i sin tur
uppdelas i originallakemedel for vilka patentskyddet I6pt ut, namngenerika samt
substansgenerika. Ett namngenerikum &r en “kopia” pa ett lakemedel vars patent gatt

ut och som marknadsfors under ett varumarke. Substansgenerika ar “kopior” som séljs
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under namnet for den aktiva substansen plus foretagsnamn. Raknat pa volym utgjorde
generikamarknaden 70 procent av alla forsalda lakemedel i Sverige.
Forsaljningsvardet pa dessa var totalt 38 procent av all forsaljning. Av dessa 38
procent svarade namngenerika och substansgenerika fér 12 procentenheter av den
totala forsaljningen. Av 31 generika som introducerades pa den svenska marknaden ar
1991 avregistrerades nastan halften efter fem ar. Bland de generika som “6verlevde”

uppnadde de flesta inte mer an mycket mattliga forsaljningsresultat.

;' Andel av likemedelsforsiljningen

Patentskyddade lakemedel 62%
Lakemedel for vilka patentet [6pt ut 26%
Namngenerika och substansgenerika 12%

(Kalla: NEPI-rapport 1998.)

Okade utgifter i Sverige

Varfor okar utgifterna for lakemedel? Efter att ha legat p& en i stort sett konstant niva
som procentandel av BNP under sjuttio- och attiotalet har lakemedelsutgifterna ckat

kraftigt under nittiotalet. Fran att ar 1990 ha utgjort 9.1 procent av de totala halso- och
sjukvardsutgifterna och 0.75 procent av BNP ( Gerdtam, Jonsson 1993) motsvarar de
idag 16.6 procent av de totala sjukvardsutgifterna. Mellan aren 1990 och 1998 okade

utgifterna for lakemedel med 100 procent i reala varden. (Apoteket AB 1999).

Det finns tre magjliga forklaringar till den kraftiga 6kningen i lakemedelskostnaderna;
hojda priser for befintliga lakemedel, storre utskrivna kvantiteter av lakemedel, samt

ett andrat forskrivningsmaonster mot dyrare |lakemedel.

Som tidigare ndmnts minskade det genomsnittliga reala priset hos ett nyintroducerat
lakemedel under perioden 1988 till 1997 med tolv procent under de fyra aren efter
registreringen, (Persson och Ekelund 1998). Ett monster av fallande reala
lakemedelspriser kan aven observeras hos lakemedel som funnits lange pa marknaden.
En priskontroll som inte kompenserat lakemedelsforetagen for inflationen torde

utgdra den viktigaste orsaken. Foérklaringen till de 6kade lakemedelsutgifterna i
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Sverige maste alltsa ligga i forandrade forskrivningsmonster eller storre utskrivna
kvantiteter. Gerdtham m.fl. (1998) uppskattar i en studie de olika komponenterna i
lakemedelsutgifterna for perioden 1990 till 1995. De finner att priserna for lakemedel
under perioden faller med 9 procent. Antalet utskrivna dagliga doser 6kar med 27
procent under perioden. Tillsammans utgor dessa tva faktorer emellertid bara 15
procentenheter av den totala utgiftsékningen pa 50 procent. Resterande 35
procentenheter forklaras enligt Gerdtham m.fl. av &ndrade férskrivningsmoénster som

innebar att man forskriver nyare och dyrare men battre lakemedel.

Har de 6kade utgifterna lett till forbéittringar for konsumenten?

De stigande lakemedelsutgifterna uppfattas ofta som ett problem. Nar sjukvarden
tvingas till prioriteringar av begransade resurser blir de utgiftsposter som vaxer och
tranger undan annan sjukvardsproduktion uppmarksammade. | Sverige och i andra
lander har detta lett till forslag fran politikernas sida som syftar till att begransa
lakemedelsutgifterna. Okade utgifter pa lakemedel behover emellertid inte vara ett
problem i sig. Nar det kommer ut nya produkter pa marknaden ar det naturligt att en
viss andel av budgeten laggs pa de nya produkterna. Det ar ingen som upplever det
som ett problem att utgifterna for mobiltelefoni och internetabonnemang 6kat under
senare ar, aven om dessa nya utgifter sjalvklart skett pa bekostnad av annat som
hushallen konsumerar. P4 samma satt kan det forhalla sig med nya innovativa
lakemedel. Om nya behandlingsformer blir tillgangliga kan detta leda till en 6nskan
om att anvanda en storre del av samhallets resurser inom dessa omraden. Den
vasentliga fragan ur ett samhallsekonomiskt perspektiv ar inte om
lakemedelsutgifterna dkar eller ej, utan om resurserna kan anvandas till nagot battre
an lakemedelskonsumtion. Om vi upplever det mer angelaget att behandla vara
magsar an att exempelvis anvanda pengarna till nGjeskonsumtion, ar det
samhallsekonomiskt effektivt att gora detta. Det ar ocksa en fraga om effektiv
sjukvardsproduktion. | valet mellan att satsa resurser pa lakemedelsforskrivning eller
slutenvard galler det att valja den behandlingsform som &r bast for patienten givet de

budgetramar som finns.
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Ett par studier har gjorts av forhallandet mellan anvandningen av lakemedel och
kostnaden for slutenvarden. Det forefaller utifrdn dessa som att sjukvardsutnyttjandet
minskar i betydande grad vid anvandningen av en del lakemedel. Enligt Boston
Consulting Group (1993) minskade antalet operationer av magsar i USA fran 97 000
ar 1977 till 19 000 ar 1987, som en foljd av introduktionen av H2-antagonisterna pa
lakemedelsmarknaden. En skandinavisk studie visar att antalet sjukhusbesdk bland
hjartsjuka minskade med en tredjedel efter det att dessa fatt lakemedlet Simvastin.
(Pedersen m fl. 1996). En fallstudie fran USA av effekterna av att begransa tillgangen
pa forsakringsbara lakemedel for aldre, pekar pa att inskrivningen pa alderdomshem
fordubblades bland kroniskt sjuka (Soumori m.fl. 1991). | en understkning uppskattas
(Lichtenberg 1996) sambandet mellan lakemedelsanvandning och utnyttjandet av
slutenvard. De omraden inom vilka antalet nya lakemedel var som storst och dar
utskrivningen 6kade mest, var ocksa de omraden for vilka antalet sjukhusdagar
minskade kraftigast. En 6kning av lakemedelsutgifterna med en dollar uppskattades
leda till minskade kostnader for sjukhusvistelser med 3.65 dollar men ocksa till en
okning av kostnaderna for 6ppenvard med 1.54 dollar. Dessa siffror gar inte att fora
over direkt pa svenska forhallanden, men antyder anda att de totala effekterna pa
sjukvardsbudgeten av dkade lakemedelsutgifter ar langt ifran sjalvklara. | princip kan
effekterna pa de totala sjukvardskostnaderna vara bade hdgre och lagre i Sverige an i
USA beroende péa andra forskrivningsmonster och en annorlunda organisation av
sjukvarden. Det bor ocksa papekas att det knappast finns ett enkelt samband mellan
okad forskrivning av lakemedel och minskade slutenvardskostnader. Aven om de
totala effekterna kan vara positiva kan det finnas vissa lakemedel som &r
samhallsekonomiskt olonsamma. Utvecklingen inom svensk sjukvard med okade
utgifter for lakemedel och en 6ppenvard som vaxer pa bekostnad av slutenvarden
skulle emellertid kunna tolkas som resultatet av en teknologisk férandring inom
sjukvarden. Mellan ar 1991 och 1993 minskade resurserna inom slutenvarden med
atta miljarder kronor samtidigt som kostnaderna for 6ppen vard och lakemedel 6kade

med atta miljarder respektive tva miljarder kronor. (Henriksson 1997).

Ett forsOk att uppskatta det ekonomiska vardet av nya innovativa lakemedel i USA har
genomforts av Lichtenberg 1998. Denne uppskattar i vilken utstrackning

lakemedelsinnovationer bidragit till att reducera dédligheten och tillvaxten i per capita
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inkomst. Ett langre liv ar bade en valfardsforbattring i sig men 6kar ocksa den totala
inkomsten under ett liv. Uppskattningen ger att nya lakemedel givit en 6kning av
livsinkomsten pa c:a 0.75- 1 procent per ar. Ett forsiktigt matt ger att en
engangsinvestering i forskning och utveckling pa 15 miljarder dollar sparar 1.6
miljoner levnadsar, motsvarande ett varde pa 27 miljarder dollar. Till dessa varden bor
aven laggas besparingar i socialférsakringssystem och arbetsbortfall. Forbattrad
livskvalitet &r &nnu svarare att uppskatta &n vunna levnadsar men det ar inte

osannolikt att dessa varden &r av stor betydelse.

Slutsatser om prisindex

Att mata prisokningar for lakemedel &r ett svart och osakert foretag. Det samma galler
for prisjamforelser mellan lander. Av denna anledning boér man vara forsiktig med att

fasta alltfor stor vikt vid dessa nar man ger policy-rekommendationer.

Okade lakemedelsutgifter i Sverige tolkas ibland felaktigt som ett tecken pa att
lakemedelspriserna ar for hdéga. Detta stammer inte. Lakemedelsutgifterna 6kar framst
p.g.a. storre forskrivningsvolymer och 6kad anvandning av nya dyrare och béttre

lakemedel.

Mycket tyder pa att dessa 6kade kostnader motsvaras av en storre tillgdng pa battre
terapier vilka leder till besparingar inom 6vriga delar av sjukvarden. Valfarden okar

genom att manniskor ges effektivare lindring pa sina akommor.

Niagot om foretagens prissiittning av liikkemedel

| allmanhet ar prissattning en svar strategisk fraga dar manga faktorer spelar roll. | den
ekonomiska litteraturen har det lange funnits ett stort intresse for hur man dels
optimalt satter priser pa nya produkter, dels hur prisdynamiken bor utformas for att na
sa goda resultat som mojligt. Man observerade tidigt ett ofta anvant monster i
prisbeteendet hos producenter. Om den nya varan ansags vara av klart battre kvalitet
an de redan befintliga beslaktade varorna, sattes ett hogre introduktionspris pa varan.

Detta pris sanktes sedan for att konvergera mot de andra varornas pris. Pa
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motsvarande satt sattes lagre introduktionspris pa de nya varor som inte innebar nagra
storre kvalitetsforbattringar, for att sedan hoéjas med tiden. | en amerikansk studie (Lu
och Comanor 1998) testades detta beteende pa marknaden for NCEs (Nya Kemiska
Substanser) inforda i USA under aren 1977 till 1987. Lakemedlen delades in i tre
grupper baserade pa huruvida deras terapeutiska egenskaper ansags representera stora,
mattliga, eller sma forbattringar 6ver redan existerande preparat. Det visade sig att de
lakemedel som ansags innovativa i genomsnitt hade tre ganger hogre introduktionspris
an befintliga lakemedel, medan lakemedel i den tredje gruppen (sk me-too preparat)
fick ungefar samma introduktionspris som de befintliga substituten. Vidare var de

reala priserna pa de mest innovativa lakemedlen relativt stabila éver tio-ars perioden.
De minst innovativa lakemedlen, daremot, uppvisade kraftigt stigande reala priser. |
studien noterades ocksa att antalet narliggande produkter hade en dampande effekt
bade pa lakemedlens introduktionspriser saval som pa prisutvecklingen.
Undersokningen var i linje med tidigare empiriska studier gjorda pa den amerikanska
lakemedelsmarknaden: Reekie (1975) fann i stort samma beteende for 50- och 60-
talen.

Undersokningar pa den amerikanska marknaden har studerat generiska preparats
effekter pa lakemedelspriserna. Resultaten ger ingen entydig bild. Caves, Whinston
och Hurwitz (1991) fann att narvaron av generika tenderade att pressa ner priserna pa
de patenterade lakemedlen, medan Frank och Salkever (1997) fann ett motsatt
monster. Deras forklaring var bl a att nar generika infors, sa forlorar ett
originallakemedel de minst lojala konsumenterna. D& kan det vara optimalt att héja
priset for de konsumenter som forblir markestrogna.

Den svenska lakemedelsmarknaden skiljer sig fran den amerikanska pa nagra
avgorande punkter. Den ar mer reglerad eftersom staten i mycket hogre utstrackning
finansierar lakemedelskonsumtionen. For att utrona resultaten av
prissattningsbeteendet pa den svenska marknaden, utférde Ekelund och Persson
(1998) en undersokning baserad pa Lu och Comanors tidigare refererade amerikanska
studie. Likheten med den amerikanska studien medger en viss jamforbarhet mellan en
marknad med respektive utan prisreglering aven om marknaderna skiljer sig ar aven i
andra avseenden. Ekelund och Persson utgick fran de NCE lakemedel som lanserats i
Sverige mellan aren 1987 och 1997. Resultaten uppvisar vissa likheter men ocksa

stora skillnader mellan Sverige och USA. Man fann att lakemedlets klassificering
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hade stor betydelse for introduktionspriset. Generellt hade preparat med de storsta
terapeutiska fortjansterna gentemot befintliga substitut en kraftig premie; i genomsnitt
sattes priserna 4.5 ganger hogre an genomsnittspriset for de lakemedel som redan
fanns for samma indikation inom den kemisk-terapeutiska subgruppen. Detta kan
jamféras med siffran 3.1 for USA. For lakemedel i den mittersta gruppen var premien
3.91 Sverige (mot 2.2 i USA). | den tredje gruppen lakemedel, dvs de minst
innovativa, var premien 2.2 i Sverige (mot 1.1 i USA).

| genomsnitt erhaller innovativa lakemedel hogre relativ premie i Sverige &n i USA.
Det ar viktigt att notera genomsnittspriserna i Sverige ar lagre an i USA varfor ett
hogre relativt pris inte ar det samma som ett hogre absolut pris.

Stora skillnader i prisdynamiken noterades ocksa. Pa den svenska marknaden foll de
inflationsjusterade priserna for alla lakemedelsgrupper. Under en period pa fyra ar
efter lanseringen av ett nytt preparat, foll i genomsnitt priserna pa de mest innovativa
lakemedlen med 22 procent. FOr den mittersta och lagsta grupperna foll priserna med
13 respektive 15 procent. Den amerikanska marknaden visade ett annat ménster. Dar
minskade visserligen de mest innovativa lakemedlen med atta procent efter fyra ar,
men priserna steg med 13 respektive 26 procent i de tva andra grupperna. Den enda
likheten i prisdynamik mellan marknaderna var egentligen en tendens till snabbare
prisfall for de mest innovativa lakemedlen.

Ytterligare en skillnad som uppmarksammades var att preparat framst avsedda for
behandling av akuta tillstdnd hade ett hogre introduktionspris i USA an lakemedel
avsedda framst for kroniska behandlingar. Vidare 6kade priserna langsammare for
lakemedel avsedda for akuta tillstand. | Sverige fann man ingen skillnad i
introduktionspris mellan de tva lakemedelskategorierna, daremot minskade priserna
langsammare for lakemedel avsedda for akuta tillstand.

Till skillnad fran den amerikanska studien, fann man att antalet besléktade patenterade
produkter inte paverkade vare sig introduktionspris eller prisdynamik namnvart pa den
svenska marknaden. Inte heller verkade generiska preparat paverka prishilden at nagot
hall. Slutsatsen ar saledes att priskonkurrensen ser annorlunda ut pa en prisreglerad
marknad an en oreglerad marknad. Den reglerade marknaden uppvisar sardrag som
bekraftar férestallningen om att en reglerad marknad ar mindre dynamisk. Det ar
intressant att notera att innovationsgraden anda verkar beaktas genom att vardefulla

innovativa lakemedel far ett hogre pris.
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Specifika problem med sittet att faststéilla priser i Sverige

Sverige har inte nagon prisreglering i meningen att myndigheterna egenhandigt
dikterar priserna. Paverkan pa priserna fran RFV ar emellertid stor. Genom att endast
medge ersattning for lakemedel dar foretaget gatt med pa ett i forvag framférhandlat
pris ar det i praktiken inte maojligt att fritt satta priset. Det ar i sig inte nagot fel med
att den part som star for stérre delen av lakemedelskostnaderna ocksa har ett stort
inflytande pa det pris som séatts. En nackdel ar emellertid att prissattningen blir starkt

centraliserad.

Som redan diskuterats avviker lakemedelsmarknaden i flera avseenden fran hur en
marknad idealt bor fungera. Problem som namndes var tredjepartsfinansiering som
visat sig minska priskansligheten pa lakemedelsmarknaden. Vidare saknar lakaren i
manga fall tillrackliga incitament for att ta hansyn till kostnaden vid forskrivningen av
lakemedel. Det ar framforallt dessa skal som namns som argument for att behalla
prisregleringen pa lakemedel som betalas av det offentliga. Problemen med en
centraliserad prishildning ar emellertid stora. Mycket tyder pa att prisdynamiken och
priskonkurrensen pa den svenska marknaden ar svag. Dessutom ar spridningen pa
relativpriser for nya innovativa lakemedel stérre | Sverige &n | USA. (Persson och
Ekelund 1998). Detta kan vara ett resultat av att efterfragesidan i Sverige har svagare
incitament att se till priserna. Nya lakemedel kan prissattas hogre an befintliga
alternativ och anda ta marknadsandelar. Om prisbildningen pa detta satt snedvrids
riskerar saval konsumtionsmonster som incitament for forskning och utveckling att bli
fel.

Regleringen av lakemedelspriserna i Sverige har inforts for att motverka alltfér hbga
priser som en foljd av att konsumenterna inte sjalva behover bara den fulla
lakemedelskostnaden. Ett problem med regleringar ar att de forutsatter valinformerade
och valvilliga reglerare. Priser som satts pa marknaden avspeglar konsumenternas
varderingar medan priser som administreras fram bygger pa administrativa
bedomningar. Erfarenheter fran andra omraden visar att reglerare ofta misslyckas med

att satta priser som skapar valfungerande marknader. P& bostadsmarknaden dar det s&

23



kallade bruksvardet styr priset istallet for utbud och efterfragan rader kder pa vissa
delmarknader och 6verskott pa andra. Det finns vidare en risk att reglerare i alltfor
stor utstrackning later sig paverkas av kortsiktiga opinioner eller den industri man ar

satt att reglera.

Nar landstingen nu tar 6ver kostnadsansvaret for de lakemedel som skrivs ut kommer
prismedvetenheten i lakarnas forskrivningar oka. Pa de flesta sjukhus kommer
lakemedelskommittéer noga vaga priser mot kvalitetsférdelar med olika lakemedel.
Nar priskansligheten pa detta satt 6kar bortfaller de avgérande argumenten for att
behélla en centraliserad prisbildning pa lakemedelsmarknaden. Detta talar for att den i
Sverige centraliserade prisbildningen for lakemedel bor éverges och att landsting och

lakemedelsbolag tilldtas komma Gverens om priser pa egen hand.

Problem med prisreglering ur ett internationellt perspektiv

Forskning och utveckling av lakemedel utférs med en internationell marknad i
beaktande. Incitamenten for FoU styrs darfor inte bara av regler och
efterfrageforhallanden i det land i vilket lakemedelsbolaget bedriver sin forskning,

utan av summan av regler och efterfrageforhallanden i hela varlden. Minskar det pris
som ett amerikanskt lakemedelsbolag kan forvantas ta ut for sina produkter i
exempelvis Tyskland, kommer detta att i viss grad minska lonsamheten i forskning
och utveckling for den amerikanska lakemedelsproducenten. Aven om ett lagre pris pa
lakemedlet &r gynnsamt for konsumenterna i Tyskland, drabbas de och andra
konsumenter i 6vriga varlden genom att de eventuellt gar miste om mojligheten att i
framtiden kopa nya forbattrade lakemedel. De regleringar som galler i ett visst land pa
lakemedelsmarknaden paverkar darfor inte bara forhallandena fér konsumenterna
inom landet utan ocksa den framtida tillgangligheten pa lakemedel fér konsumenter i

andra delar av varlden. Detta riskerar att leda till problem.

For ett enskilt litet land utan egen lakemedelsindustri kan det I6na sig att infora

regleringar av lakemedelspriserna. Eftersom det egna landets konsumenter bara utgér
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en liten del av varldens konsumenter blir de direkta effekterna pa innovationsgraden i
varlden férsumbar. Den lakemedelsindustri som far se sina vinster urgropta ar
lokaliserad i andra lander. Vinsten i termer av lagre priser tillfaller darfor fullt ut
landets konsumenter samtidigt som kostnaderna ar utspadda bland andra lander.

Den sammanlagda effekten av att manga sma lander agerar utifran ett snavt nationellt
intresse kan leda till patagliga effekter for den globala I6nsamheten i att utveckla nya
innovativa lakemedel. En situation uppstar dar sma lander utan egen
lakemedelsindustri aker snalskjuts pa stora lander med en egen lakemedelsindustri. |
slutandan riskerar alla att forlora pa en sadan situation, &ven om det inte I6nar sig for
ett enskilt land att &ndra pa sin politik. Flera ekonomer som studerat den
internationella lakemedelsmarknaden havdar att vi befinner oss i en situation dér vissa
lander aker snalskjuts pa andra. De lander som har en omfattande egen
lakemedelsindustri och en stor inhemsk marknad tenderar att tillata en fri prissattning
pa lakemedel. Exempelvis har USA, Tyskland, Schweiz och i viss man Storbritannien
en fri prissattning. Samtidigt har lander utan egen industri och relativt sma inhemska
marknader som Nya Zeeland, Spanien och Australien reglerade och laga priser.
(Danzon 1997).

Det finns en risk att prisregleringar verkar i protektionistisk riktning. En nationell
reglerare torde vara mer benadgen att se till det egna landets intressen an vad som &r
globalt 6nskvart. Detta kan medfora att nationella lakemedelsforetag gynnas i
forhallande till utlandska foretag eftersom vinsterna som tillfaller foretaget i det férra

fallet stannar inom landet.

Det ar ocksa mojligt att prisregleringar utgor ett hinder for intrade av nya och
framforallt utlandska foretag. Prisforhandlingar med en regleringsmyndighet ar i
allmanhet komplicerade och myndighetens malfunktion ar sallan tydligt angiven.

Detta innebar att foretag med en langre narvaro pa den nationella marknaden har mer
erfarenhet av regleringsmyndigheten an nykomlingar. Genom att etablerade foretag pa
detta satt kédnner sin motspelare ar det mojligt att de kan dra strategiska fordelar
gentemot sina konkurrenter. Som chef for Mercks internationella avdelning for
prissattning drog Brian Healy slutsatsen att utlandska foretag hade en klar nackdel i

Europa eftersom man sallan forstod hur regleringsprocessen fungerade. Han hade
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ocksa kanslan av att myndigheterna tenderade att gynna inhemska foretag. (Helms
1996).

Referenspriser

| manga lander har sa kallade referenspriser inforts for att begransa
lakemedelskostnaderna. Ett referenspris karaktariseras av att den forsakrande sidan, i
de allra flesta fallen staten, satter ett dvre pris for hur langt man ar beredd att ge
forsakringsskydd for kostnaden. Om patienten vill ha ett lakemedel som kostar mer an
detta referenspris maste hon sjalv betala mellanskillnaden mellan referenspriset och
forsaljningspriset. Ofta faststéller den férsékrande sidan ett referenspris fér en grupp
av lakemedel och forpackningar och paverkar pa detta satt konkurrensférhallande pa

denna delmarknad.

| Sverige infordes ett referensprissystem for bioekvivalenta lakemedel ar 1993. De
lakemedel som omfattas av systemet &r listade av Riksforsakringsverket.
Referenspriset faststalls som 110 procent av det billigaste alternativet. Totalt
omfattade lakemedlen pa referensprislistan c:a atta procent av

lakemedelsforsaljningen raknat i kronor ar 1996. (NEPI rapport 1998).

En tanke bakom referenspriser ar att marknaden for lakemedel inte karaktériseras av
en tillrackligt omfattande konkurrens. Framforallt ar det prisskillnaderna mellan
originallakemedel och generika som vackt denna misstanke. Trots att
originallakemedel och generiska preparatet i stort sett ar identiska observerar man ofta
att priset pa de forra preparaten i allmanhet ar uppat 50 procent hdgre (Schweitzer
1997). Forklaringar som brukar anges ar att patienterna ar alltfér daligt informerade
om olika lakemedels effekter och att de i vissa fall hyser en irrationell lojalitet till
beprévade méarken. Genom att infora ett referenspris bestraffas denna irrationalitet
genom en hogre kostnad fér konsumenter som véljer dyrare men terapeutiskt i stort
satt likvardiga preparat. Resultatet bor bli att priserna for likvardiga lakemedel narmar

sig varandra.
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Referenspriser ar inte okontroversiella. Framforallt &r det referenspriser for lakemedel
som inte &r generika som givit upphov till kritik. Eftersom lakemedel som inte &r
generika mycket val kan ha olika effekter for olika patienter innebar ett sddant system
att priserna for lakemedel med olika effekter pressas samman. Detta kan skada
incitamenten for att lansera lakemedel som uppvisar gradvisa forbattringar i
forhallande till befintliga lakemedel. Det finns ocksa argument som talar mot att
referenspriser pa sikt formar att pressa ned lakemedelsutgifterna. Om referenspriset
satts utifran det lagsta priset bland substituten innebar detta att priset blir ett mindre
attraktivt konkurrensmedel. For att introducera ett nytt okant marke pa en marknad
kravs ofta en rabatt i forhallande till kdnda marken for att locka nya kunder att préva
det nya market. Om priserna pressas ned mot den lagsta nivan blir denna strategi svar
att tillampa for nya marken. Resultatet riskerar bli att nyintradet pa marknaderna avtar
vilket p& sikt kan bidra till minskad konkurrens och darigenom en hdgre prisniva.
Referenspriserna kan ocksa tolkas som att man infor ett obligatoriskt priskrig vid
prissankningar. Eftersom referenspriser “tvingar” andra lakemedel att félja med ner i
pris finns det ingen anledning att vara den som forst sanker priset da detta i slutandan
aldrig ger ndgon konkurrensférdel utan bara lagre vinster. En annan aspekt ror
referenspriser som bara omfattar generika. Dessa kan komma att reducera vinsterna pa
generikamarknaden vilket minskar incitamenten att marknadsfora generiska preparat.
Om marknadsféringsinsatserna for generika gar ner samtidigt som insatserna bakom
innovativa preparat ligger kvar pa en hdg niva minskar sannolikheten for att den
enskilde lakaren skriver ut generika. Detta kan leda till att marknadsandelarna for
generika pa sikt minskar. Aven om priset pa generika gar ned till foljd av
referenspriser kan kostnaderna trots detta Oka genom att volymerna okar eller genom
att andra dyrare lakemedel som skrivs ut. Det finns tecken pa att
marknadsforingsinsatserna for generika har minskat sedan referensprissystemet
infordes i Sverige. | NEPIs rapport (1998) om anvandningen av generiska lakemedel i
Sverige réknades antalet lakemedelsannonser i Lakartidningen for originallakemedel
respektive generika under aren 1992 och 1995. For originallakemedel hade antalet
annonser 0kat med 20 procent medan antalet annonser for generika minskat med 25
procent. Referensprislistans lakemedel har dock inte minskat sina forsalda volymer i

Sverige. Daremot har referensprislistans lakemedel minskat i relativ betydelse. Ar

27



1992 utgjorde den 19.5 procent av den totala volymen réknat i rekommenderade

dagliga doser ar 1996 hade den minskat till 17.4 procent av den totala volymen.

Effekter pa priser

Effekten av referensprissystemet var en initial reduktion av priserna pa de lakemedel
som omfattas av systemet. Den omedelbara effekten av detta var en
kostnadsminskning om 485 Mkr fér de lakemedel som stod pa listan, vilket
motsvarade en kostnadsminskning med 16 procent ( Marcusson 1994). Internationella
erfarenheter bekréaftar denna bild. | Tyskland gav referensprissystemet en
engangseffekt med en kostnadsbesparing motsvarande 19.5 procent av de totala
utgifterna mellan ar1992 och 1993. | Danmark var tillvaxten i lakemedelsutgifterna
den minsta pa sex ar efter det att referenspriser infordes. Samtidigt verkade emellertid
prisstopp pa marknaden varfor det ar svart att veta i vilken grad prisékningarna
hammades av referensprissystemet. De langsiktiga effekterna pa utgiftsutvecklingen
forefaller ocksa att ha varit mattliga. (Lopez 1998). Vidare kan man observera att
priserna och marknadsandelarna for icke-listade lakemedel 6kar efter att man infort
referenspriser. | Tyskland foll priserna fér lakemedel som fordes in pa
referensprislistan med 1.5 procent samtidigt som de som inte fanns pa
referensprislistan 6kade med 4.1 procent. | Nederlanderna har man pa motsvarande
satt observerat prisokningar pa de lakemedel som inte gatt att fora in pa

referensprislistan.

Slutsatser Referenspriser

Det finns teoretiska argument for sdval som emot referenspriser pa lakemedel. De
empiriska undersokningar som gjorts hittills talar for att referenspriser har en
engangseffekt nedat pa de berorda priserna. For att avgora om referenspriser har en
langsiktigt kostnadsbesparande verkan kravs ytterligare undersékningar som tar
hansyn till effekter pa forskrivningsmaénster och intradet pa marknaderna som

omfattas av referenspriserna.
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Parallellimport

Under senare ar har fragan om parallellimport blivit aktuell inom EU. Enligt de
frihandelsprinciper som rader inom EU skall varor och tjanster kunna kopas och séljas
fritt 6ver nationsgranserna. Eftersom priset for ett och samma lakemedel ofta varierar
mellan olika EU-lander har det blivit Ionsamt for parallellimportforetag att kopa
lakemedel i lander dar de ar billiga och sélja dem i de lander déar de ar dyra. For vissa
lakemedelsforetag har detta fatt betydande konsekvenser vilket kan ses i tabellen

nedan.

Parallellimportens betydelse for de volymmiissigt storsta produkterna 1998

Produkt namn Totalt viirde pa Andel parallellimport
parallellimportens
|Losec | 469007295 | 66% |
Pulmicort turbuhaler 153 964 457 56%
Sandimmun neoral 92 148 194 60%
Plendil 89 436 312 45%
Imdur 30082 770 32%

(Kéalla: LIF 1999)
For konsumenterna innebér parallellimporten direkta fordelar i termer av lagre priser.
| ett langre perspektiv ar det emellertid fragan om inte dessa fordelar uppvags av en

lagre innovationsgrad tillfoljd av urholkade incitament for forskning och utveckling.

Ar inte frihandel for liikemedel bra?
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Frihandelns férdelar har lange utgjort en av de grundlaggande insikterna inom
nationalekonomin. De som forsvarar parallellimporten havdar garna att dessa
principer aven galler for lakemedel och att alla hinder mot en fri handel med
lakemedel darfor bor upphavas. For att ta stallning till giltigheten i detta argument ar
det nodvandigt att ga till grunderna i frihandelsteorin. Ett av de viktigaste skalen till
att man bor ha frihandel ar att olika lander da kan specialisera sig pa den typ av
produktion dar de har sin hogsta produktivitet. Genom att varje land agnar sig at
tillverkning av de varor det ar relativt battre pa an andra lander, 6kar den totala
mangden varor och tjanster som kan handlas och konsumeras i varlden. Skalet till att
lakemedel parallellimporteras till Sverige fran Spanien ar inte att Spanien har en
komparativ fordel att producera dessa lakemedel jamfort med Sverige. Istallet
forklaras av prisskillnaderna (och darfor parallellimporten) mellan l&anderna av att de
spanska myndigheterna pressat priserna pa dessa lakemedel till en lagre niva an
Sverige. Pa detta satt 6verfors en del av foretagens vinster till de spanska
konsumenterna och den spanska staten. Att lakemedel som reglerats till ett Iagt pris
parallellimporteras fran Spanien till andra lander i Europa innebér inte att
lakemedelsproduktionen effektiviseras, utan bara att den spanska prisregleringen pa
dessa lakemedel sprids éver hela Europa. P4 samma satt kommer den strangaste
prisregleringen i Europa att paverka priset pa varje enskilt Iakemedel. Detta kan
allvarligt urholka incitamenten for forskning och utveckling. Eventuellt kommer
lakemedelsbolagen i framtiden att minska introduktionen av nya lakemedel i lander
med laga reglerade priser i syfte att undvika parallellimport till Iander déar priserna kan
sattas hogre. | ett sddant scenario ar det inte omgjligt att somliga lander kanner sig
tvingade att ge upp en hart driven prisreglering. | detta lage kan parallellimporten till
och med verka for att vissa lander forhindras att aka snalskjuts pa andra lander genom
att lakemedelsbolagen far incitament att inte introducera nya lakemedel pa dessa
marknader. Detta bor framforallt galla innovativa lakemedel dar konkurrensen fran

andra lakemedel ar 1ag och dar priserna kan hallas hogre.
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Prisnivan i Sverige for de omséttningsmiissigt storsta liikemedlen jimford med
den vigda prisnivan for samma preparat i andra linder (AIP) 99 01 01.

(Kalla: Apoteket AB.)
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Bor inte liikemedel ha samma pris pa alla marknader?

Aven i avsaknad av prisregleringar kommer vi att observera att olika priser sétts i
olika lander. Detta ar ett resultatet av att foretagen vill prisdiskriminera. Det vill séga:
satta hogre priser foér konsumenter med hogre betalningsvilja &n konsumenter med lag
betalningsvilja. Prisdiskriminering ar inget unikt for lakemedelsmarknaden utan
forekommer pa manga andra marknader. Det &r till exempel vanligt att pensionéarer
och studenter betalar lagre avgifter for vissa tjanster &n andra konsumenter. Exempel
ar harklippning och tagresor. Pa lakemedelsmarknaden resulterar prisdiskriminering i
att foretagen tar ut hogre priser av konsumenter i lander med hogre kdpkraft och lagre
priser i lander dar kopkraften ar lagre. Totalt sett 6kar mojligheten till
prisdiskriminering mellan olika lander foretagens vinster och darmed ockséa
incitamenten for forskning och utveckling. For konsumenternas del ar effekterna olika
beroende pa vilket land de bor i. Konsumenter i fattiga lander kan dra nytta av

prisdiskriminering eftersom priserna pa dessa marknader blir lagre. For
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konsumenterna i rika l&ander blir priserna hogre, vilket ar en nackdel. Eftersom
mojligheten till parallellimport undergraver forutsattningarna for att halla olika priser i
olika lander ar parallellimporten ett hot mot prisdiskriminering. De som forlorar pa
detta ar konsumenter i fattiga lander dar priserna gar upp, lakemedelsbolagen och
samtliga som forlorar pa minskade incitament till forskning och utveckling. Vinnarna

ar konsumenter i hogprislander, dar priserna gar ned.

Slutsatser om parallellhandel

Parallellhandel &r inte ett exempel pa frihandel. Det som exporteras 6ver granserna ar
i forsta hand regleringar inte effektivt producerade produkter. Parallellimporten sker
framforallt fran lander med svaga motiv att ta hansyn till globala incitament for
forskning och utveckling av nya lakemedel. Féljden blir priser som kanske gynnar
konsumenterna kortsiktigt men som langsiktigt hotar att undergréava den innovativa
lakemedelsindustrin. Parallellimporten hotar ocksa lakemedelstillforseln till fattigare
lander. Vid en eventuell 6stutvidgning av EU skulle sannolikt en rad
lakemedelsforetag kanna sig tvingade att hoja priserna i Osteuropa for att sékra

marknaderna i vast.
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