SEPTEMBER 2014
MINISTERIET FOR SUNDHED OG FOREBYGGELSE

ANALYSE AF INDKOB
AF LAGEMIDLER |
PRIMARSEKTOREN

RAPPORT







SEPTEMBER 2014
MINISTERIET FOR SUNDHED OG FOREBYGGELSE

ANALYSE AF INDK@B AF
LAGEMIDLER I

PRIMARSEKTOREN

RAPPORT
PROJEKTNR. A047226
DOKUMENTNR. 1
VERSION 1

UDGIVELSESDATO 26. september 2014
UDARBEJDET Kim Gustavsen, Ole Henriksen, Rasmus Fynbo-Aagaard Jensen, Katrine Vasegaard
KONTROLLERET  Jakob Kjellberg, Claus Correll Rebien

GODKENDT Kim Gustavsen

W1

ADRESSE COWI A/S
Parallelvej 2
2800 Kongens Lyngby

TLF +45 56 40 00 00
FAX +45 56 40 99 99
www cowi.dk






COWL

ANALYSE AF INDK@B AF LAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN

INDHOLD

3.1
3.2

3.3
3.4

4.1
4.2
4.3
4.4

4.5

52
5.3
54

Resumé
Indledning

Det danske marked for leegemidler i
primaersektoren

Omseetning i primaersektoren

Udviklingen i forbrug, maengder, priser og
udgifter i primaersektoren
Konkurrencesituationen

Sammenfatning

Organisering og prisniveau for leegemidler
i primaer- og sygehussektoren

Primaersektoren

Sygehussektoren

Sammenligning af modeller
Sammenligning af priser p& primeer og
sygehusmedicin

Sammenfatning

Landesammenligninger
Organisering og lovgivnings- og
reguleringsmeessige rammer
Prisfastseettelsesmekanismer
Sammenligning af prisniveau
Sammenfatning

5

11

13
13

19
23
30

31
31
37
42

46
52

54

54
56
58
71



COWL

6 ANALYSE AF INDK@B AF LAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN

6.1

6.2

6.3
6.4

Risikovurdering af centrale udbud af
laegemidler i primaersektoren

Beskrivelse af model for centralt indkgb af
leegemidler i primeaersektoren

Risikovurdering af model for centralt indkgb af
leegemidler i primeersektoren

Samlet risikovurdering
Sammenfatning

Konklusion

BILAG

Bilag A

Bilag B

Bilag C

Bilag D

Landerapport — Sverige

Landerapport — Norge

Landerapport — Finland

Landerapport — Irland

73

73

77
86
87

89

93

98

103

108



COWI
ANALYSE AF INDK@B AF LAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN 7

1 Resumeé

Det overordnede formal med analysen er at vurdere om grundlaget for en andret
organisering af indkab af leegemidler i primarsektoren kan indbringe offentlige
besparelser uden at de grundlaeggende principper om kvalitet, forsyningssikkerhed
mv. seettes over styr. | den forbindelse gnskes det analyseret om en central indkabs-
funktion i stil med indkgbsmodellen for leegemidler i sygehussektoren — som i dag
varetages af Amgros — med fordel vil kunne etableres i primarsektoren.

I forhold til at kunne foretage denne vurdering er der gennemfart tre delanalyser.

> Analyse af det danske marked for leegemidler i primarsektoren

> Analyse af organisering og prisniveau for leegemidler i primaer- og sygehus-
sektoren

> Sammenligning af organisering og prisniveau i Danmark med fire udvalgte
lande

Analyse af det danske marked for leegemidler i primaersektoren

Markedet for leegemidler i primarsektoren er kendetegnet ved, at den vaesentligste
del af omsatningen udgares af de receptpligtige legemidler, og to tredjedele af
udgifterne til legemidler finansieres af det offentlige via tilskudssystemet. Den
starste omsaetning malt i kroner er at finde inden for de originale legemidler, mens
generika har den stgrste omsatning malt i mengder (DDD).

I perioden 2008-2012 er omsatningen af lsegemidler i primarsektoren faldet med
7-8 procent. Bag disse tal gemmer sig en stigning i maengderne malt i DDD pa godt
10 procent mens priserne i perioden samlet set er faldet med naesten 20 procent.
Arsagen til prisfaldet skal primaert findes i patentudlgb og introduktionen af gene-
risk konkurrence for sarligt en reekke leegemidler pa hjerteomradet.

En analyse af konkurrencesituationen pa baggrund af tre udvalgte cases viser, at
der for legemidler med generisk konkurrence er en betydelig konkurrence, hvor
prisen falder drastisk gjeblikkeligt efter patentudlgh. Omvendt er konkurrencen
begranset for patentbelagte leegemidler uden generisk konkurrence. For patentbe-
lagte leegemidler med betydelig analog konkurrence er der ikke nogen videre pris-
konkurrence, mens der stort set er et fraveer af priskonkurrence pa patentbelagte
leegemidler med begranset analog konkurrence.
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Analyse af organisering og prisniveau for lsegemidler i primaer- og
sygehussektoren

Der er store forskelle i modellerne for henholdsvis primarsektoren og sygehussek-
toren ligesom rammevilkarene i det to sektorer er vaesentligt forskellige. De vee-
sentligste er forskelle er bl.a. at i primarsektoren skal apotekerne udbyde alle mar-
kedsfarte legemidler, mens sygehussektoren selv kan sammensztte leegemiddel-
sortimentet. | primarsektoren er der starre valgmuligheder i forhold til specifikke
produkter. Leegerne har fri ordinationsret i begge sektorer, men denne er i praksis
reguleret af behandlingsvejledninger, rekommandationer og retningslinjer. For le-
gerne i sygehussektoren er ordinationsretten i praksis mere begranset end i pri-
meersektoren grundet mere begreenset sortiment samt gget forpligtelse til at falge
regionale og nationale behandlingsvejledninger.

Der er i begge sektorer fri prisdannelse pa l&egemidler under hensyntagen til kon-
kurrenceloven, og leverandgrerne skal blot anmelde listepriser hver 14. dag og hol-
de dem ueendrede i 14 dage. | primersektoren skal apotekerne kabe leegemidler til
listeprisen, mens sygehusapotekerne kan fa rabatter. | praksis reguleres prisdannel-
sen i begge sektorer af frivillige aftaler mellem Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse og LIF. Danske Regioner er ligeledes aftalepart for den del af aftalen, der
vedrgrer sygehuslaegemidler.

Reglerne om generisk substitution betyder, at der for leegemidler uden patent er
hard priskonkurrence i primarsektoren. De korte 14-dages prisperioder og en 7-
dages leveringsforpligtelse betyder, at savel producenter som parallelimportarer
kan szlge sma partier i Danmark og ofte til lave priser. Derfor er der mange gene-
riske producenter og parallelimportarer pa primarsektormarkedet. De korte prispe-
rioder betyder dog, at gevinsten ved at have den laveste pris i de 14 dage er be-
greenset. De vaesentligt leengere udbudsperioder i sygehussektoren betyder, at ud-
budsvinderen er sikret markedet i l&engere tid. Det kan give starre incitament til at
sette en lav pris. Laengere udbudsperioder og skrappere leveringsforpligtelser be-
tyder dog, at faerre leverandgrer byder ind. Hvis taberen af et udbud helt treekker
sig fra markedet, kan det hamme konkurrencen.

Sygehussektoren opnar gennemsnitligt lavere priser end primzarsektoren. Saledes
kan de lezgemidler, der benyttes i primearsektoren kabes omkring 5 pct. billigere af
Amgros. Hvis der kun ses pa lzegemidler, hvor Amgros har forhandlet sig til en
tilbudspris, er prisforskellen imidlertid omkring 12 pct. Prisforskellen er starst for
leegemidler med generisk konkurrence, men der er ogsa lavere priser pa laegemidler
uden generisk konkurrence. Saledes er den gennemsnitlige besparelse omkring 15
pct. for laegemidler med generisk konkurrence og omkring 10 pct. for leegemidler
uden generisk konkurrence.

Sammenligning af organisering og prisniveau i Danmark med fire
udvalgte lande

Organisering og prisniveau i Danmark er sammenlignet med fire udvalgte lande —
Sverige, Norge, Finland og Irland. | Danmark er der fri prissatning pa leegemidler
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suppleret med prisloftsaftaler med LIF mens de fire lande alle i forskellig grad har
systemer til at regulere prisudviklingen.

I Norge og Irland anvendes internationale referenceprissystemer, ligesom der for
leegemidler med generisk konkurrence er trinprismodeller, der fastleegger den mak-
simale pris efter patentudlgh. Finland har et maksimalprissystem baseret pa en
raekke kriterier, hvoraf internationale referencepriser ogsa indgar som et element. |
Sverige bruges en vardibaseret prissetning med et krav om, at patenterede produk-
ter skal udvise hgjere omkostningseffektivitet end eksisterende lazegemidler for at
opna tilskud. Herudover anvender alle landene i modszatning til Danmark sund-
hedsgkonomiske evalueringer som en del af processen for tilskudsfastsettelse. |
Danmark er det frivilligt for producenterne at medsende en sundhedsgkonomisk
analyse i forbindelse med tilskudsvurderingen af nye leegemidler.

| bade Finland og Sverige anvendes et udbudssystem i stil med de danske 14-dages
udbud. Udbudsperioden er dog tre maneder i Finland og vinderen af udbuddet er
ikke som i Danmark sikret markedet i perioden, fordi andre produkter efterfalgende
kan &ndre prisen. Sverige er det land, der har en model, der minder mest om det
danske system med en udbudsperiode pa en maned. Prissammenligningen viser
0gsa, at Sverige er det land, hvor priserne ligger taettest pa de danske priser.

Overordnet set er det samlede prisniveau i Irland, Norge og Sverige forholdsvist
teet pa det danske, mens priserne i Finland er omkring 9 pct. lavere end i Danmark.
Der er imidlertid et tydeligt mgnster i prisniveauet i forhold til, om landenes lage-
midler er udsat for generisk konkurrence eller ej. Hvor der er generisk konkurren-
ce, er de danske priser lavere mens de danske priser er hgjere, nar der ikke er gene-
risk konkurrence. En tendens der ligeledes forsteerkes i perioden fra april 2013 til
januar 2014,

Der er stor variation i prisforskellen pa de enkelte leegemidler. Der er ikke noget
klart mgnster i, om et leegemiddel koster mere eller mindre end i Danmark, og det
vanskeligger en ensidig konklusion om, hvordan de strukturelle og regulerings-
maessige forhold i de enkelte lande influerer pa legemiddelpriserne. Det er dog
veesentligt at notere sig, at der er regulerings- og priskontrolsystemer i de gvrige
lande og at de alle har lavere priser end Danmark (i januar 2014 priser) pa leege-
midler, hvor der ikke er generisk konkurrence.

Der er saledes klare indikationer af, at markedskraefterne er effektive i forhold til at
sikre lave priser for leegemidler med generisk konkurrence, hvilket prissammenlig-
ningerne med de gvrige lande bekrafter. Omvendt tyder det pa, at de andre landes
regulering og priskontrolsystemer giver dem lavere priser pa leegemidler, der ikke
er udsat for generisk konkurrence.

Risikovurdering af at overga til centrale indkgb af lsegemidler i
primeaersektoren efter en Amgros-lignende model

Pa baggrund af de tre delanalyser er der endeligt foretaget en risikovurdering af at
overga til centrale indkaeb af legemidler i primaersektoren efter en Amgros-
lignende model.
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Med udgangspunkt i et antal SWOT-analyser viser denne, at der er en raekke ud-
fordringer og usikkerheder i forhold til at introducere en Amgros-lignende central
udbudsmodel for leegemidler i primarsektoren.

De vaesentligste usikkerheder er bl.a. relateret til forskellige rammevilkar i de to

sektorer, usikkerheder relateret til om Amgros-besparelser i sygehussektoren vil

have lignende effekt i primarsektoren samt mulige implikationer i forhold til ad-
gang til legemidler, kvalitet og forsyningssikkerhed.

Vurderingerne er foretaget med udgangspunkt i tre konkurrencesegmenter.

> Leegemidler med generisk konkurrence
> Leaegemidler med vesentlig analog konkurrence
> Leegemidler med begrenset eller ingen analog konkurrence

Af de tre konkurrencesegmenter vurderes leegemidler med vasentlig analog kon-
kurrence at veere det segment, der umiddelbart har flest potentialer.

Det er dog samlet set ikke tydeligt, hvorvidt eventuelle opnaede besparelser er dels
realiserbare og dels star mal med afledte risici ved at &@ndre modellen. Den samlede
risikovurdering indikerer saledes, at usikkerhederne omkring indferelse af en mo-
del med centrale udbud har et omfang, hvor det ikke umiddelbart kan anbefales at
indfere udbud i primeersektoren i betydeligt omfang. Safremt det @nskes at etablere
en model med centrale udbud i primarsektoren bgr det forega inden for et afgraen-
set omrade, der indledningsvist piloteres.

Det er i den forbindelse interessant at notere, at ssmmenligningen af priser i pri-
maersektoren og sygehussektoren i Danmark viste, at de laveste besparelser her
netop var pa leegemidler, der ikke var udsat for generisk konkurrence. Denne be-
sparelse var endvidere lavere end nogle af de internationale priser pa disse leege-
midler. Dette kunne indikere, at der er andre modeller, der kan vare mere effektive
i forhold til at opna bedre priser pa patenterede laegemidler end en central udbuds-
model i primaersektoren. Dette kan abne for, at der er andre mader, hvorpa leege-
middelpriserne kan reduceres og det offentlige dermed kan opna besparelser.

Til trods for, at modellen ikke umiddelbart kan anbefales indeholder den elementer,
der vurderes at kunne udnyttes i primersektoren i forhold til at stimulere konkur-
rencen og dermed potentielt opna lavere priser sarligt pa de omrader, hvor Dan-
mark i dag ligger hgjt efter international malestok. Dette er sarligt en videreudvik-
ling af omradet for rekommandationslister / behandlingsvejledninger i primeersek-
toren og herunder en gget forpligtelse af praksisleegerne i forhold til at anvende
disse i forbindelse med ordination af leegemidler.
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2 Indledning

Denne rapport indeholder en analyse af indkeb af lsegemidler i primeersektoren i
Danmark samt landesammenligninger med fire udvalgte europaiske lande.

Det overordnede formal er en kortleegning og analyse af organiseringen af indkab
af og prisniveauet for primaermedicin i Danmark. Dette skal danne grundlag for en
vurdering af om en &ndret organisering af indkgb af leegemidler til primaersektoren
kan indbringe offentlige besparelser uden at de grundlaeggende principper om kva-
litet, forsyningssikkerhed mv. sattes over styr. Helt konkret gnskes et grundlag for
en vurdering af om en central indkgbsfunktion i primeersektoren i stil med ind-
kgbsmodellen for leegemidler i sygehussektoren — som i dag varetages af Amgros —
med fordel vil kunne etableres.

Analysen bestar overordnet set af fire hoveddele:

> Del 1: Det danske marked for leegemidler i primaersektoren.

> Del 2: Organisering og prisniveau for lsegemidler i primer- og sygehussektor.
> Del 3: Landesammenligning af organisering og prisniveau.

> Del 4: Risikovurdering af centralt indkab af leegemidler i primarsektoren

Analysen er gennemfgart som en dokument- og dataanalyse af tilgeengelige doku-
menter og data pa omradet samt interviews ad flere omgange med centrale interes-
serenter i Danmark og udlandet. | Danmark er de centrale aktarer interviewet (Mi-
nisteriet for Sundhed og Forebyggelse, Sundhedsstyrelsen, Institut for Rationel
Farmakoterapi, Danske Regioner, Leegemiddelindustriforeningen, Apotekerfor-
eningen, Industriforeningen for generiske leegemidler, Parallelimportarforeningen
af legemidler, Amgros samt leegemiddelgrossisten Nomeco). En raekke af disse er
interviewet to gange med henblik pa yderligere kvalificering af analysens resulta-
ter.

Data om priser pa leegemidler er indsamlet via PPRI-netvaerkets' database for le-
gemiddelpriser, EURIPID. Data fra databasen er stillet til radighed af Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse. Neermere metode i relation til prisopggrelser og

! Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PPRI) er et netveerk og informationsdelings initiativ

om lzegemiddelpolitik bestédende af 38 lande.
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sammenligninger findes i rapporten. Priser pa leegemidler i sygehussektoren er stil-
let til radighed af Statens Serum Institut og Danske Regioner.

Til brug for landesammenligningen er udvalgt fire lande af opdragsgiver, der sikrer
en vis sammenlignelighed med Danmark. De udvalgte lande er Sverige, Norge,
Finland og Irland. I forbindelse med analysen er der gennemfart besag i alle fire
lande, hvor centrale aktarer er blevet interviewet ligesom informationer og prisdata
er blevet valideret.

Rapporten er opbygget i fire hoveddele svarende til de fire delopgaver. Herudover
er der resumé, indlednings- og konklusionskapitler.

Resumé og indledning er at finde i henholdsvis kapitel 1 og 2.
| kapitel 3 analyseres det danske marked for leegemidler i primarsektoren.

| kapitel 4 analyseres organisering og prisniveau for legemidler i primar- og sy-
gehussektor.

| kapitel 5 sammenlignes organisering af leegemiddelindkab og prisniveau for le-
gemidler i primarsektoren i de udvalgte lande.

| kapitel 6 foretages med udgangspunkt i analyserne i de foregaende kapitler en
risikovurdering af at overga til en indkgbsmodel i primersektoren med centrale
indkab af leegemidler.

| kapitel 7 er den samlede konklusion og perspektivering.

Endelig er der i bilagsmaterialet landerapporter fra Sverige, Norge, Finland og Ir-
land.
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3 Det danske marked for leegemidler i
primaersektoren

| dette kapitel gives et overblik over markedet for primaermedicin, hvor farst det
aktuelle forbrug af leegemidler i primeersektoren belyses. Dernast udviklingen si-
den 2008, og til slut i kapitlet belyses konkurrencesituationen gennem tre udvalgte
cases.

3.1 Omseetning i primeaersektoren

Det aktuelle forbrug af leegemidler i primaersektoren belyses gennem en raekke for-
skellige parametre. Disse er:

> Udleveringstype (receptpligt, handkgb pa apoteket eller liberaliseret produkt)
> Tilskudsstatus

> Finansiering (regionalt tilskud, kommunalt tilskud eller patientbetaling)

> Markedstype (originale, parallelimporterede eller generiske laegemidler)

> Omsetning i kroner og maengde

> Substitutionsmulighed

> ATC-gruppe

En forklaring af de forskellige parametre er at finde i nedenstaende boks 3.1.

Boks 3-1. Faktaboks om lsegemidler

Udleveringstype

Udleveringstypen af et leegemiddel afhaenger bl.a. af, om laegemidlet kraever en recept.
Hvis leegemidlet er receptpligtigt, kan det kun fas med en recept fra et apotek. Hvis der
derimod ikke kraeves en recept, siger man, at laegemidlet kan kgbes i handkgb pa apo-
teket. Hvis et handkgbslaegemiddel ydermere er liberaliseret, kan det udover pa apote-
ket desuden kgbes i f.eks. supermarkeder og pa tankstationer. Handkgbsmedicin kan
veere maerket "minimum 18 ar", hvilket vil sige, det kun ma udleveres til personer over
18 ar.
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Tilskudsstatus
Det offentlige kan vaelge at give tilskud til bade laegemidler pa recept og laegemidler i
handkgb.

Finansiering

Hvis der ikke er offentligt tilskud til et lzegemiddel, skal patienten selv betale for det.
Hvis der derimod er offentligt tilskud, kan tilskuddet vaere enten regionalt eller kom-
munalt. Der findes forskellige former for regionalt tilskud, og et af dem er kronikertil-
skud, som man kan fa bevilget, hvis man har meget store udgifter til medicin. Det er i
visse tilfaelde ogsa muligt at fa hjaelp fra kommunen til medicinudgifter. Disse tilskud
kaldes sociale tilskud og bevilges i henhold til pensionsloven, lov om aktiv socialpolitik
eller lov om social service.

Markedstype

Leegemidler kan opdeles ud fra deres markedstype. F.eks. kan et leegemiddel klassifice-
res som et originalt leegemiddel, hvis det er beskyttet af et patent, hvormed rettigheds-
haveren af patentet har en eneretsperiode til at slge leegemidlet. Et legemiddel kal-
det et parallelimporteret lzegemiddel, hvis det er original medicin, som er importeret
fra et andet EU-land, hvor den er billigere end i Danmark. Der er saledes tale om ngjag-
tig den samme medicin som den, producenten selv seelger i Danmark — bare billigere.
Generiske lzegemidler er lzegemidler, som indeholder det samme aktive laegemiddel-
stof, og som ikke er beskyttet af patenter. Generika kommer pa markedet, nar paten-
terne pa originale leegemidler er udigbet. Andre markedstyper er f.eks. salg af vacciner
fra Statens Serum Institut og magistrelle laegemidler, dvs. laegemidler tilberedt pa apo-
teket efter en speciel opskrift pa en recept for en enkelt patient.

Substitutionsmulighed

Et leegemiddel kan substitueres, hvis leegemidlet er underlagt reglerne om generisk sub-
stitution. Ved generisk substitution udleverer apoteket et andet og billigere lzegemiddel
end det, laegen har skrevet pa recepten. Laegemidlerne har dog stadig samme virksom-
me stof, bruges pa samme made og har séledes samme virkning, selvom de salges un-
der forskellige navne. Markedet med substitution kan opdeles i generiske laegemidler,
originale lzegemidler, parallelimporterede lzegemidler og andre laegemidler.

ATC-gruppe

ATC star for Anatomical Therapeutic Chemical og er et system til klassifikation af lsege-
midler ud fra deres primaere indholdsstof og virkeomrade. Det er et internationalt an-
vendt klassifikationssystem udarbejdet af WHO og opdeler lzegemidler i grupper alt
efter, hvilke organsystemer de pavirker samt deres terapeutiske og kemiske egenska-

ber.
Sterstedelen af om- | forhold til udleveringstype udgjorde langt den starste del af omsatningen af lee-
s&tningen er recept- gemidler i 2012 gruppen af receptpligtige leegemidler (83 pct.), hvilket er illustreret
pligtige legemidler i figur 3.1 nedenfor. Her ses det ligeledes, at liberaliserede produkter solgt pa et

apotek udgjorde den naststarste del af den samlede omsatning (8 pct.). Herefter
kommer omsatningen af apoteksforbeholdte handkgbslagemidler (6 pct.) og libe-
raliserede produkter solgt i dagligvarebutikker mv. (3 pct.). Den samlede omsat-
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ning udgjorde i alt 12.506 mio. kr. i 2012 opgjort som apotekernes ekspeditions-
pris.

Figur 3-1.  Samlet salg af legemidler i primarsektoren fordelt pa udleve-
ringstype, omsetning (mio. kr.), 2012

1.000 406 m Receptpligtige laegemidler
8% e 3%

772

6% Apoteksforbeholdte

handkgbslaegemidler

M Liberaliserede produkter
solgt pa apotek

Liberaliserede produkter
solgt i dagligvarebutikker
mv.

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af l&egmidler 2008-2012.

Nar omsetningen fordeles pa tilskudsstatus, ses det, at omkring 70 pct. af den sam-
lede omsztning udgares af receptpligtige leegemidler, hvor der ydes regionalt til-
skud til enkeltpersoner. Det svarer til 8,7 mia. kr. i 2012, hvilket ogsa er illustreret i
figur 3.2 nedenfor. Handkebslaegemidler med regionalt tilskud udger omkring 4
pct. af den samlede omsatning, mens der ikke ydes regionalt tilskud til leegemidler
svarende til omkring en fjerdedel af omsatningen.

Figur 3-2.  Samlet salg af leegemidler i primaersektoren fordelt efter til-
skudsstatus, omsetning (mio. kr.), 2012

m Receptpligtige lsegemidler
med regionalt tilskud

Handkgbsleegemidler med

513 regionalt tilskud
4% B |Laegemidler uden regionalt
tilskud

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af laegemidler 2008-2012.

Nedenstaende figur 3.3 viser hvem der betaler for leegemidlerne. Den samlede om-
seetning af legemidler er opdelt pa patientens egenbetaling og offentlig tilskud. Der
sondres mellem regionalt og kommunalt tilskud. Fordelingen viser, at tilskuddet til
lzegemidler udgjorde over halvdelen af den samlede omsetning for leegemidler i
2012. Saledes var det regionale tilskud 51 pct. af den samlede omsatning og det
kommunale tilskud udgjorde 4 pct.
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Originale leegemid-
ler har den storste
omsatning i kro-
ner...

...men generika har
den starste omsaet-
ning malt pa DDD

Figur 3-3.  Finansiering af tilskudsberettigede laeegemidler solgt til enkeltperso-
ner i primarsektoren, omsetning (mio. kr.), 2012

m Regionalt tilskud
Kommunalt tilskud

B Patientbetaling

415 _—

4%
Note: Figuren indeholder alene omsztningen for leegemidler solgt til enkeltpersoner (med en samlet omsztning pa
11.829 mio. kr. i 2012)
Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af legemidler 2008-2012.

| figur 3.4 nedenfor kan ses omsatningen af leegemidler fordelt p& markedstype, og
om leegemidlet saledes kan klassificeres som et originalt laegemiddel, et parallelim-
porteret leegemiddel eller et generisk legemiddel. Over halvdelen af omsztningen
udgares af originale leegemidler, der enten er beskyttet af et patent eller tidligere
har vaeret det (54 pct.). Dernast kommer gruppen af parallelimporterede laegemid-
ler (22 pct.) og generiske leegemidler (14 pct.). Den mindste gruppe er "andet", der
eksempelvis bestar af salg af vacciner fra Statens Serum Institut og magistrelle le-
gemidler (10 pct.).

Figur 3-4.  Samlet salg af leegemidler i primersektoren fordelt efter pro-

dukttype, opgjort i omseetning (mio. kr. - inderst) og i maengde
(mio. DDD - yderst), 2012

= Originale laeegemidler
Parallelimporterede
leegemidler

= Generiske leegemidler

Andet

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af leegemidler 2008-2012.

Omsetningen af legemidler fordelt pa markedstype kan ogsa belyses ved at opgare
salget ud fra DDD, som er mangde opgjort i den af WHO fastsatte definerede
degndosis. Den definerede dggndosis for et lsegemiddel fastsattes ud fra en gen-
nemsnitsdosis pr. dggn for en voksen person. I figur 3.4 ovenfor ses det, at knap
halvdelen af legemidlerne opgjort i maengde (48 pct.) er generiske leegemidler, der



Markedet uden sub-
stitution har den
stgrste omsatning i
kroner...

...men markedet
med substitution har
den stgrste omsaet-
ning i DDD

Generika udgar den
starste del af marke-
det med substitution
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dog kun udggr 14 pct. af den samlede omsatning. Dernaest kommer originale lae-
gemidler (40 pct.), parallelimporterede leegemidler (8 pct.) og andet (4 pct.). Der
bliver saledes omsat flest generiske leegemidler malt pa meaengden i DDD, mens de
originale leegemidler star for den starste omsatning i kroner og gre jf. ovenstaende
figur.

I nedenstaende figur 3.5 kan se omsztningen fordelt pa, hvorvidt legemidlet kan
substitueres eller ej. Nar der ses pa omsatningen i kroner, er den stgrste andel mar-
kedet uden substitution (77 pct.), mens resten af markedet er leegemidler, der er
underlagt reglerne om generisk substitution (23 pct.).

Figur 3-5.  Samlet salg af leegemidler i primarsektoren fordelt efter hvor-
vidt der er substitution med generika, opgjort i omsatning (mio.
kr. —inderst) og i mengde (mio. DDD - yderst), 2012

Meaengde
1.178
40% 2.861
23% Marked med
Omseetning substituition
Marked uden
9.645 substitution
77% 1.737
60%

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af laegemidler 2008-2012.

Ser der imidlertid pa meaengde malt i DDD ses det, at markedet med substitution
udger den starste del af omsatningen (60 pct.) og at markedet uden substitution
udger 40 pct. Billedet er saledes forskelligt alt efter, om omszatningen opgares i
henholdsvis kroner og i mangde malt i DDD. Det er ikke overraskende det samme
forhold, der gjorde sig geeldende i figur 3.4 oven for.

Markedet med substitution kan igen opdeles i generiske lzegemidler, som udger
over halvdelen af markedet med substitution (56 pct.), jf. figur 3.6 nedenfor. Origi-
nale leegemidler udgar omkring en tredjedel af markedet for substitution (36 pct.),
mens den resterende andel udggres af parallelimporterede leegemidler (4 pct.) og
andre leegemidler (4 pct.). Det er ikke overraskende, at markedet for parallelimpor-
terede leegemidler ikke fylder meget, hvor der er generisk substitution.
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Laegemidler til ner-
vesystemet har den
stgrste omsatning

Figur 3-6.  Salg af legemidler pa markedet med substitution med generika i
primearsektoren, opgjort i omsetning (mio. kr.), 2012
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m Originale laeegemidler
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Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af laegemidler 2008-2012.

Endelig kan fas et overblik af omsatningen af legemidlerne i primarsektoren ved
at opgere omsatningen pa leegemidlet fordelt pA ATC-grupper. | tabel 3.1 nedenfor
ses det, at leegemidler beregnet til behandling af nervesystemet udger den stgrste
del af omsatningen (30 pct.). Dernast kommer leegemidler til andedraetsorganer
(15 pct.), fordgjelse og stofskifte (12 pct.), hjerte og kredslgb (10 pct.), infektions-
sygdomme (8 pct.) og kenshormoner m.m. Resten af grupperne udger kun et par
procent af den samlede omsztning.

Tabel 3-1.  Salg af leegemidler i primersektoren fordelt pa ATC-
hovedgrupper, malt i omsetning (mio. kr.) og mengde (DDD
pr. 1.000 indbyggere pr. dggn)

Omsaetning Mangde
DDD pr. 1.000

ATC-gruppe mio. kr. indbyggere
A Fordgjelse og stofskifte 1.561 12,5 157,6 11,0
B Blod og bloddannende organer 496 4,0 115,4 8,1
C Hjerte og kredslgb 1.199 9,6 526,2 36,8
D Hudmidler 325 2,6 2,9 0,2
G Kgnshormoner m.m. 939 7,5 100,7 7,0
H Hormoner til systemisk brug 225 1,8 28,3 2,0
J Infektionssygdomme 985 7,9 17,5 1,2
L Cancer og immunsystemet 113 0,9 4,6 0,3
M Muskler, led og knogler/ Musculoskeletal 419 3,3 63,4 4,4
N Nervesystemet 3.800 30,4 270,4 18,9
P Parasitmidler m.m. 83 0,7 1,3 0,1
R Andedraetsorganer 1,902 15,2 126,3 8,8
S Sanseorganer 289 2,3 16,6 1,2
V Diverse 65 0,5 0,2 0,0
Leegemidler uden ATC-kode, f.eks. visse magi- 107 0,9
strelle legemidler
I alt 12,508  100,0 1431 100,0

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af legemidler 2008-2012.
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3.2 Udviklingen i forbrug, meengder, priser og
udgifter i primaersektoren

| det fglgende redegares for udviklingen pa markedet for primersektorlegemidler
siden 2008, hvor der ses pa de overordnede udviklingstendenser.

Som det kan ses i tabel 3.2 nedenfor, udgar receptpligtige lsegemidler den starste
gruppe af leegemidler i forhold til omsatningen i alle arene 2008-2012. Liberalise-
rede produkter solgt i dagligvarebutikker mv. udgar den gruppe, der alle arene har
mindst omsetning.

Tabellen viser ogsa udviklingen i 2008-2012, og her kan det ses, at omsatningen af
receptpligtige leegemidler er faldet med 9,3 pct. siden 2008. Omsatningen af apo-
teksforbeholdte handlgbslagemidler er derimod steget med 6,8 pct. mens omsaet-
ningen for liberaliserede produkter solgt pa apoteket stort set er status quo i perio-
den. Den starste veekst i omseetningen har veeret liberaliserede produkter solgt i
dagligvarebutikker mv., idet veeksten her er pa 23,8 pct. i perioden.

Tabel 3-2.  Udviklingen i salg af leegemidler i primaersektoren fordelt pa
udleveringstype, omsatning (mio. kr.), 2008-2012

dring, dring,
2008- 2008-

2012, 2012,
Udleveringstype . pct. pa.

Receptpligtige leege-

midler 11.385 11330 11.437 10.845  10.328 -9,3 -2,4
Apoteksforbeholdte

handkgbslaegemidler 723 793 810 797 772 6,8 1,7
Liberaliserede produk-

ter solgt pa apotek 998 1.030 1.048 1.072 1.000 0,2 0,1

Liberaliserede produk-
ter solgt i dagligvarebu-
tikker mv. 328 281 300 314 406 23,8 5,5

Laegemidler i alt 13.434 13.434 13.595 13.028 12.506 -6,9 -1,8

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af leegemidler 2008-2012.

Tabel 3.3 viser at omseetningen af leegemidler solgt til enkeltpersoner fra 2008-
2012 er faldet med knap 7 pct. Det storste fald er sket for leegemidler med regionalt
tilskud, der ligeledes er den sterste gruppe. Imidlertid er patientbetalingen steget
beskedent i alle ar bortset fra 2012. Forklaringen pa dette skal findes i, at tilskuds-
lofterne lgbende heves i takt med pris- og lgnudviklingen.
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Stigende omsatning
i mengde DDD...

...men faldende lee-
gemiddelpriser...

...0g dermed falden-
de udgifter til leege-
midler

Tabel 3-3.

Udviklingen i finansiering af leegemidler solgt til enkeltpersoner
i primaersektoren, omsgtning (mio. kr.), 2008-2012

An-

dring,

2008-

Finansiering 2009 2010 2012, %
Regionalt tilskud 7.210 6.905 7.066 6.526 6.081 -15,7 -4,2
Kommunalt tilskud 443 453 462 441 415 -6,3 -1,6
Patientbetaling 5.044 5.241 5.337 5.364 5.333 5,7 1,4

Laegemidler solgt til

enkeltpersoner i alt 12.697 12.599 12.865 12.331 11.829 -6,8 -1,8

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af laegemidler 2008-2012.

Siden 2008 er mangden af solgte leegemidler opgjort som DDD vokset med om-
kring 10 pct., jf. figur 3.7. Udviklingen er foregaet lgbende igennem hele perioden.

Sidelgbende er priserne pa leegemidler faldet med naesten 20 pct. (opgjort som
DDD-baseret prisindeks i ekspeditionspriser).? Arsagen til prisfaldet er blandt an-
det, at patenterne for en reekke leegemidler lgbende udlgber. Det skal dog under-
streges, at det er seerdeles vanskeligt at opgare prisindeks for leegemiddelpriser
over tid, da der Igbende sker store udskiftninger i de leegemidler, der benyttes. Dels
pa grund af, at der Igbende udvikles nye leegemidler og dels fordi, der for laegemid-
ler, hvor patentet udlgber, kommer generiske leegemidler pa markedet. Introduktio-
nen af nye — som oftest dyre — leegemidler bevirker, at prisindekset overvurderer
betydningen af de faldende priser.

De faldende priser har betydet, at de samlede udgifter til legemidler (opgjort som
omsatningen i ekspeditionspriser) er faldet siden 2008 med omkring 7 pct.

2 | det DDD-baserede indeks er leegemidlerne grupperet i leegemiddelsubstitutionsgrupper. Gennemsnitsprisen er
beregnet som prisen pr. DDD for gruppen som helhed, og den kan tolkes som en gennemsnitlig behandlingspris pr.
DDD. Nér indekset for en given periode sammenlignes med andre perioder, kan det udledes, om den gennemsnit-
lige pris pr. DDD er blevet hgjere eller lavere. Indekset kan derfor vise éndringer, som f.eks. skyldes introduktion
af nye leegemidler, der svarer til allerede eksisterende praeparater - herunder generika og parallelimporterede la-
gemidler. Det er imidlertid ikke muligt at udlede, om en @&ndring i den gennemsnitlige behandlingspris skyldes
deciderede prisstigninger/-fald, endrede forbrugsmenstre (f.eks. et skift fra et dyrt produkt i gruppen til et billige-
re) eller introduktionen af nye produkter, da effekterne ikke kan adskilles.
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Figur 3-7.  Udviklingen i maengde, pris og omsatning for leegemidler solgt i
primersektoren, 2008-2012
120
110 /
100 ‘\ e Mazengde (DDD)
90 Prisindeks (DDD-
baseret)
80 Omseetning
(ekspeditionspriser)
70
60 T T T T 1

2008 2009 2010 2011 2012

Note: Indeks er beregnet pa baggrund af det samlede salg af leegemidler i primersektoren inkl. liberaliserede
handkebslegemidler.
Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af leegemidler 2008-2012.

Figur 3.8 nedenfor viser udviklingen i prisen pa legemidler fordelt pa udleverings-
status. Overordnet set er priserne pa leegemidler faldet i perioden. For den samlede
gruppe af legemidler (undtaget liberaliseret sortiment) og for receptpligtige leege-
midler bade med og uden tilskudsstatus er prisudviklingen faldende i hele perioden,
og ender i 2013 pa et indeks mellem 60 og 70.

Figur 3-8.
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Udviklingen i prisen pa leegemidler (AIP) fordelt pa udleverings-

type, 2008-2013 (DDD-baseret prisindeks, 2008=100)
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Note: Indeks er beregnet p& baggrund af det samlede salg af leegemidler i primzrsektoren ekskl. liberaliserede
handkebslegemidler.
Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af leegemidler 2008-2012.
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...dog er priserne pa Det modsatte billede gar sig geeldende for handkegbslaegemidler. Pa trods af et lille

handkgbsmedicin fald i 2008-2009 og igen i 2010-2012 er prisen pa handkegbsleegemidler undtaget

steget med 20 pct. liberaliseret sortiment steget til omkring indeks 120 i 2013. Det skal understreges,
at handkgbslegemidler hverken er underlagt prisaftalen mellem LIF og Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse eller reglerne om generisk substitution pa apoteket.

Originale leegemid- Originale leegemidler udger den stgrste gruppe i forhold til den samlede omsatning
ler har den starste af leegemidler i 2008-2012, jf. tabel 3.4. Gruppen "andet", som eksempelvis er salg
omsetning... af vacciner fra Statens Serum Institut og magistrelle leegemidler, har samlet set den

mindste omsetning.

...men omsetningen Det ses ligeledes af tabel 3.4, at gruppen af generiske leegemidler siden 2008 har
i generiske leegemid- oplevet den starste vaekst (27,6 pct.). Omsatningen af originale legemidler har
ler er steget mest derimod oplevet det sterste fald i perioden (18,8 pct.).

Tabel 3-4.  Udviklingen i salget af laegemidler i primeersektoren fordelt pa

An-

dring,

2008-

2012,
Markedstype 2009 2010 pct.
Originale leegemidler 8.341 7.890 7.507 7.110 6.775 -18,8 -5,1
Parallelimporterede
leegemidler 2.288 2.619 2.985 2.882 2.700 18,0 4,2
Generiske laegemidler 1.339 1.408 1.736 1.693 1.709 27,6 6,3
Andet 1.466 1.518 1.366 1.342 1.323 -9,8 -2,5
Laegemidleri alt 13.434 13.435 13.594 13.027 12.507 -6,9 -1,8
Heraf marked for sub-
stitution med generika 2.141 2.270 2.787 2.746 2.861 33,6 7,5
Heraf marked uden
substitution 11.293 11.165 10.807 10.281 9.646 -14,6 -3,9

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af laegemidler 2008-2012.

Pa trods af lille fald i Udviklingen i omsatning fordelt pd ATC-gruppe er opgjort i tabel 3.5 nedenfor og

veeksten har leege- viser, at gruppen af diverse legemidler har oplevet den stgrste veekst i perioden
midler til nervesy- siden 2008 (38,3 pct.). Pa trods af vaeksten har denne gruppe dog haft en relativt
stemet stadig sterst lille omsetning i forhold til den samlede omsetning i hele perioden. Omvendt har
omseetning omsztningen pa leegemidler til hjerte og kredslab oplevet det starste fald i perioden

(41 pct.). Leegemidler til nervesystemet har oplevet et lille fald siden 2008 (4,8
pct.), men denne gruppe af leegemidler er stadig langt den sterste, hvad angar om-
s&tning.

Faldende omsetning Nedgangen i omsetning af leegemidler til hjerte og kredslgb har i perioden 2008-

for medicin til hjer- 2012 veeret pa mere end 800 mio. kr. Det svarer til omkring 90 procent af det sam-
te/kredslgb forklarer lede fald i omsztningen af leegemidler. Faldet i omsatningen skyldes patentudlgb
starstedelen af sam- pa en rekke leegemidler inden for dette omrade. Saledes kan hovedparten af perio-

let nedgang dens samlede nedgang i omsztningen henfares hertil.
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Tabel 3-5.

ATC-hovedgrupper, malt i omsatning (mio. kr.

Udviklingen i salg af leegemidler i primersektoren fordelt pa

A&ndring, Bidrag til
2008- Zndring, &ndring,
2012, 2008- 2008-
ATC-gruppe mio. kr. 2012, % 2012, %
A Fordgjelse og stofskifte 1.603 1.561 -42 -2,6 4,5
B Blod og bloddannende organer 479 496 17 3,5 -1,8
C Hjerte og kredslgb 2.033 1.199 -834 -41,0 90,1
D Hudmidler 293 325 32 10,9 -3,5
G Kgnshormoner m.m. 917 939 22 2,4 -2,4
H Hormoner til systemisk brug 196 225 29 14,8 -3,1
J Infektionssygdomme 1.047 985 -62 -5,9 6,7
L Cancer og immunsystemet 131 113 -18 -13,7 1,9
M Muskler, led og knogler 519 419 -100 -19,3 10,8
N Nervesystemet 3.993 3.800 -193 -4,8 20,8
P Parasitmidler m.m. 91 83 -8 -8,8 0,9
R Andedraetsorganer 1.715 1.902 187 10,9 -20,2
S Sanseorganer 287 289 2 0,7 -0,2
V Diverse 47 65 18 38,3 -1,9
Laegemidler uden ATC-kode,
f.eks. visse magistrelle leegemid- 83 107 24 28,9 -2,6
ler
1 alt 13.434 12.508 -926 -6,9 100,0

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af laegemidler 2008-2012.

Tabel 3.6 nedenfor giver et overblik over perioden 2009-2013 og viser, at omseet-
ningen i salget af laegemidler med regionalt tilskud fordelt pa meengde malt i DDD
er steget med 13,5 pct. i perioden. Omsatningen i kroner er derimod faldet med
16,9 pct. i samme periode, hvor ogsa regionernes udgifter til medicintilskud er fal-
det med 23,6 pct.

Tabel 3-6.  Udviklingen i salget af leegemidler med regionalt tilskud i pri-
maeersektoren
Z&ndring,
Z&ndring, 2008-
2008- 2013,
2013, % % pa.
Maengde, mio. DDD 2.169 2.272 2.323 2.343 2.346 13,5 2,6
Omsatning, mio. kr.
(ekspeditionspriser) 10.206  10.492 9.908 9.340 8.613 -16,9 -3,6
Regionernes udgifter til
medicintilskud, mio. kr. 6.895 7.061 6.533 6.098 5.496 -23,6 -5,2

Kilde: Statens Serum Institut (2013), Samlet salg af laegemidler 2008-2012.

3.3 Konkurrencesituationen

Laegemiddelmarkedet er kendetegnet ved en reekke seertegn og serlige vilkar som

har betydning for konkurrencesituationen.
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De leegemidler, der er pa markedet, kan inddeles i forskellige kategorier. Nogle
leegemidler er saledes helt unikke. Det kan veere tilfeeldet, hvis leegemidlet eksem-
pelvis er beskyttet af et patent. Til de fleste legemidler eksisterer der imidlertid
alternativer. Det kan bade vaere i form af andre leegemidler med samme aktive ind-
holdsstof (synonyme laegemidler), eller leegemidler der har en pd mange mader
sammenlignelig terapeutisk effekt (analoge lsegemidler). Hertil kommer, at alle
lzegemidler grundet EU-reglerne om varernes frie bevaegelighed over graenserne
kan parallelimporteres og derigennem udsattes for konkurrence. Konkurrencesitua-
tionen analyseres i tre seerskilte segmenter: patentbelagte leegemidler med begran-
set analog konkurrence, patentbelagte laegemidler med skarp analog konkurrence
samt leegemidler uden patent med generisk konkurrence.

Konkurrencesituation for leegemidler i primaersektoren i de tre oven for beskrevne
segmenter beskrives i det fglgende ud fra tre specifikke produktcases.

Case 1: Leegemidler med generisk konkurrence

Atorvastatin (originalt produktnavn Zarator® / Lipitor®, Pfizer) er et kolesterol-
senkende middel (statin). Atorvastatin anvendes ved forhgjet kolesterolindhold i
blodet, hvor fedtfattig dieet og andre livsstilseendringer ikke har veeret tilstraekkeligt
til at seenke patientens kolesteroltal. Anvendes som et af flere tiltag til at forebygge
pludselige hjertekar-sygdomme (f.eks. blodprop i hjertet). Atorvastatin er et af flere
statiner som rekommanderes af Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF) som kole-
sterolsenkende middel. De avrige der rekommanderes er: Fluvastatin, lovastatin,
pravastatin, rosuvastatin og simvastatin.

Patentet pa Atorvastatin udlgb i Danmark d. 8. maj 2012, hvorefter markedet har
vaeret preeget af generisk konkurrence. Pa nuvarende tidspunkt markedfgres Ator-
vastatin saledes af otte generiske producenter (Actavis Group, Bluefish, Hexal,
Krka AB, Orifarm Generics, Sandoz, PharmaCoDane og Teva Denmark) foruden
originalproducenten Pfizer.
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Figur 3-9.  Udviklingen i prisen pa legemidler (AIP) pa Atorvastatin (80 mg,
100 stk.), kr. pr. enhed.
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Tilskudspris Zarator (originalprodukt)

Op til patentudlgb i 2012 var prisen pa Atorvastatin omkring 12-15 kr. pr. enhed
(ved 80 mg, 100 stk.), jf. figur 3.9. Allerede i den farste 14-dages prisperiode efter
patentudlgbet (14/5-27/5-2012) faldt prisen pa Atorvastatin til 1,24 kr. pr. enhed
svarende til omkring en tiendedel af prisen fgr patentudlgbet. | 2014 har prisen pa
Atorvastatin vaeret omkring 1 kr. pr. enhed.

Det fremgar endvidere af figuren, at tilskudsprisen pa Atorvastatin i perioder op til
patentudlgbet var lavere end prisen pa originalproduktet Zarator®. Det skyldes at
der ligeledes har veeret markedsfart parallelimporterede varianter af Atorvastatin.

Prisudviklingen pa Atorvastatin illustrerer, at konkurrencesituationen blandt pro-
dukter udsat for generisk konkurrence er praeget af betydelig priskonkurrence som
felge af et stort antal leverandarer samt reglerne om generisk substitution (jf. kapi-
tel 4 for mere om disse regler).

Case 2: Patentbelagte lsegemidler med betydelig analog
konkurrence

Aripiprazol (originalt produktnavn Abilify®, Bristol-Myers Squibb, Otsuka Phar-
maceutical) er et 2. generations antipsykotikum. Aripiprazol kom pa markedet i
2004. Aripiprazol kan anvendes ved Skizofreni hos voksne og unge, moderat til
svaer manisk episode hos voksne og unge samt forebyggelse af maniske episoder
hos voksne, hvor aripiprazol tidligere har haft effekt. Aripiprazol findes som tablet-
ter, smeltetabletter, oral oplgsning og injektionsvaeske.
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Der findes en reekke gvrige antipsykotika pa markedet. Generelt inddeles antipsy-
kotika i 1. generationsantipsykotika og 2. generationsantipsykotika. Sével RADS?
som IRF har vurderet de forskellige antipsykotika og finder begge, at der ved be-
handling af skizofreni og andre psykotiske lidelser findes en raekke produkter, som
kan betragtes som ligeveerdige ferstevalg. | rekommandationerne fra bade RADS
og IRF er Aripiprazol ét af 5-7 produkter, der betragtes som ligevaerdige farstevalg.

Aripiprazol er omfattet af databeskyttelse indtil senere i 2014 og derfor ikke udsat
for generisk konkurrence. Som det fremgar af ovenstaende er der adskillige analo-
ge alternativer til Aripiprazol, herunder aktive stoffer, der er gaet af patent og der-
for udsat for generisk konkurrence. Pa baggrund heraf er det vurderingen, at Ari-
piprazol er udsat for betydelig analog konkurrence.

I nedenstaende boks er udviklingen i forbrug, omszatning og priser pa antipsykotika
i primarsektoren i perioden 2000-2012 illusteret. Siden Aripiprazol kom pa mar-
kedet i 2004 har det opnaet en stadig sterre andel af det samlede forbrug af anti-
psykotika i primarsektoren. I 2012 udgjorde forbruget af Aripiprazol 10 pct. af den
samlede mangde i primarsektoren (opgjort i DDD), mens omsgtning udgjorde 20
pct. af den samlede omsatning af antipsykotika.

Prisen pa Aripiprazol har varet forholdsvist stabil igennem hele perioden stigende
fra ca. 52 kr. pr. DDD ved introduktionen til omkring 60 kr. pr. DDD i 2012. | lg-
bet af perioden er patentbeskyttelsen hos flere af de analoge alternativer udlgbet —
Risperidon (Risperdal ®) i december 2007, Olanzapin (Zyprexa®) i oktober 2011
0g Quetiapin (Seroquel® i tabletformulering) i april 2012 — hvilket har betydet
markant lavere priser pa grund af generisk konkurrence. Pa trods af prisfaldene pa
analoge konkurrenter har markedsandel for Aripiprazol veret stigende i 2011 og
2012 - bade opgjort i mengde og omsatning.

Udviklingen pa markedet for antipsykotika illustrerer, at konkurrencesituationen
blandt produkter, hvor der er et betydeligt antal analoge alternativer, ikke er praeget
af nogen videre priskonkurrence. Det indikerer at de nuvaerende regulerings- og
prisfastseettelsesmekanismer ikke er optimale i forhold til at konkurrenceudsatte
lzegemidler med analoge alternativer.

Sundhedsstyrelsen er i gjeblikket ved at revurdere tilskudsstatus for antipsykotiske
leegemidler. Processen forventes at vaere afsluttet i 2014,

3 kapitel 4 beskrives sdvel RADS som IRF na&rmere.
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Boks 3-2. Udviklingen i forbrug, omsatning og priser pa antipsykotika i primeer-
sektoren, 2000-2012.
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Note: De inkluderede leegemidler er baseret p& publikationen “Brug af antipsykotika 2002-2011”, Statens Serum Institut, novem-

ber 2012. Kategorien gvrige indeholder 15 farste generations praeparater samt 6 anden generations praeparater.
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Case 3: Patentbelagte laeegemidler med begraenset analog
konkurrence

Den farste case belyser markedsituationen for det antikolinerge inhalationsmiddel
Spiriva® (aktivt indholdsstof tiotropium), som anvendes til behandling af kronisk
obstruktiv lungesygdom (KOL). Spiriva® kom pa markedet den 24. juni 2002 og
er det farste leegemiddel, der specifikt er udviklet til behandling af KOL. Af antiko-
linerge midler findes der foruden Spiriva® midlet Atrovent® med indholdsstof
ipratropium. Desuden anvendes kombinationspreeparaterne Berodual® og Combi-
vent® ogsa til behandling af KOL. Kombinationspraeparaterne indeholder foruden
indholdsstoffet ipratropium ogsa henholdsvis fenoterol og salbutamol. Behandling
med Spiriva® er, som alle andre midler mod KOL, alene symptomatisk og den kli-
niske virkning ikke sarlig stor.

Spiriva® er omfattet af patentbeskyttelse indtil 2018 og derfor ikke udsat for gene-
risk konkurrence. Som det fremgar af ovenstaende findes der analoge alternativer
til Spiriva®. Omvendt er Spiriva® det eneste antikolinergikum, der rekommande-
res af IRF. P& baggrund heraf er det vurderingen af Spiriva® er udsat for begraenset
analog konkurrence.

I nedenstaende boks er udviklingen i forbrug, omsatning og priser pa antikolinerge
lzegemidler (inkl. kombinationspraparater) i primersektoren i perioden 2000-2012
illusteret. Siden Spiriva® kom pa markedet i 2002 har det opnaet en stadig starre
andel af det samlede forbrug af midler til behandling af KOL i primarsektoren. |
2012 udgjorde forbruget af Spiriva® 82 pct. af den samlede mangde (opgjort i
DDD) og 91 pct. af den samlede omsetning af antikolinerge leegemidler i primaer-
sektoren.

Pa grund af den begraensede analoge konkurrence fra de gvrige antikolinergika og
kombinationsprodukter har prisen pa Spiriva® veret veesentlig hgjere end de gvri-
ge praeparater. Igennem hele perioden 2000-2012 har prisen pa Spiriva® ligget pa
gennemsnitligt 15 til 17 kr. pr. DDD, mens prisen pa Atrovent® har veret pa om-
kring 3,5 til 4,5 kr. pr. DDD. Pa trods af prisforskellen viser en farmakoterapeutisk
analyse, at Spiriva® er mere omkostningseffektivt end Atrovent®.”

Spirivas® voksende markedsandel har kombineret med en noget hgjere pris end for
de gvrige antikolinergika betydet en kraftig stigning i omsatningen af antikolinerge
midler i primarsektoren.

Udviklingen pa markedet for antikolinergika illustrerer, at der for produkter med
begraenset eller ingen analog konkurrence, er et fraveer af priskonkurrence. Det er
forventeligt, at en koncentreret selgerside kombineret med fri prisfastsattelse med-
farer prisfastseattelse pa et (hgjt) niveau, der ikke afspejler prisen under konkurren-
cepreegede markedsvilkar.

# nstitut for Rationel Farmakoterapi, preeparatnyt.
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Boks 3.3. Udviklingen i forbrug, omsatning og priser pa antikolinerge leegemidler
(inkl. kombinationspraeparater) i primarsektoren, 2000-2012.
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Note: De inkluderede leegemidler er baseret p& publikationen “Brug af antipsykotika 2002-2011”, Statens Serum Institut, novem-
ber 2012. Kategorien gvrige indeholder 15 farste generations praeparater samt 6 anden generations praparater.
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3.4 Sammenfatning

Markedet for leegemidler i primarsektoren er kendetegnet ved, at den vasentligste
del af omsatningen udgares af de receptpligtige leegemidler, og to tredjedele af
udgifterne til leegemidler finansieres af det offentlige via tilskudssystemet. Origina-
le legemidler havde den stgrste omseetning i kroner, mens generika havde den star-
ste omsatning malt i mangder (DDD). Saledes udgjorde markedet for originale
leegemidler uden substitution 77 pct. af omsztningen mens det tilsvarende tal for
lsegemidler med substitution var 23 pct. De tilsvarende tal i maengder (DDD) var
40 og 60 pct.

| perioden 2008-2012 er omsztningen af liegemidler i primarsektoren faldet med
omkring 8 pct. Bag disse tal gemmer sig en stigning i mangderne malt i DDD pa
godt 10 procent mens priserne i perioden samlet set er faldet med naesten 20 pro-
cent. Arsagen til prisfaldet skal primaert findes i patentudlghb og introduktionen af
generisk konkurrence for szrligt en raekke leegemidler pa hjerteomradet.

Denne udvikling afspejler hvorledes konkurrencesituationen for leegemidler spiller
ind pa prisudviklingen. Denne er meget forskellig alt efter om der er tale om laege-
midler udsat for generisk konkurrence eller ej. Dette er illustreret gennem tre cases.

Den forste case er et legemiddel med generisk konkurrence. Her ses en betydelig
konkurrence og i forbindelse med, at patentet udlgber falder prisen pa leegemidlet i
casen gjeblikkeligt til omkring en tiendedel af prisen for patentudlgb som fglge af
generiske konkurrence.

Den anden case er for et patentbelagtleegemiddel med betydelig analog konkurren-
ce. Her ses en nogenlunde stabil pris pa leegemidlet selvom der findes en reekke
gvrige legemidler som IRF vurderer som ligeveerdige forstevalg. Der er saledes
ikke nogen videre priskonkurrence, og det indikerer, at de nuvarende regulerings-
og prisfastsettelsesmekanismer ikke er optimale til at konkurrenceudsette lege-
midler med analoge alternativer.

Den tredje case er for et patentbelagt leegemiddel med begranset analog konkur-
rence, hvor leegemidlet er det eneste af sin art, der rekommanderes af IRF. Her ses
det at lgemidlet siden introduktion pa markedet har opnaet en stadig sterre mar-
kedsandel, ligesom prisen har varet veaesentlig hgjere end de gvrige praeparater.
Udviklingen illustrerer, at begraenset analog konkurrence giver et fraveer af pris-
konkurrence, og med en fri prisfastsettelse medfarer dette et (hgjt) prisniveau, der
ikke afspejler prisen under konkurrencepraegede markedsvilkar.



Prisdannelse

Prisaftaler med LIF

COWI
ANALYSE AF INDK@B AF LAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN 31

4 Organisering og prisniveau for
leegemidler i primaer- og
sygehussektoren

| Danmark er savel anvendelse, indkeb og regelgrundlaget for legemidler opdelt i
to sektorer — primeaer- og sygehussektoren. Rammeforskellene imellem de to sekto-
rer er centrale i forhold til, hvordan organiseringen af indkab tilretteleegges bedst
muligt ud fra de legemiddelpolitiske malsatninger. En redegarelse for rammefor-
skellene for indkegb af medicin i henholdsvis primer- og sygehussektoren er derfor
central for den videre analyse.

4.1 Primeersektoren

4.1.1 Regelgrundlaget for indkgb af medicin med
hovedvaegt pa implikationerne for
konkurrencesituationen

| Danmark er der fri prisdannelse pa leegemidler. Ud over de konkurrenceretlige
regler er den eneste regulering, at virksomhederne skal anmelde priserne pa deres
legemiddelpakninger til Sundhedsstyrelsen hver 14. dag og herefter holde dem
ugndrede i en 14-dages periode.

Siden 1994 har prisdannelsen for dele af leegemiddelmarkedet veeret omfattet af
frivillige aftaler, og dermed indirekte prisregulering. Der har dog siden 1994 veeret
perioder uden prisaftaler (ingen aftale fra 2001-2006) og disse har typisk veeret af-
lgst af lovgivning, der indfarte et midlertidigt loft over priserne (bl.a. i 1997-98 og
2000-01). Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse (SUM) indgar saledes aftaler
med Laegemiddelindustriforeningen (LIF) om udviklingen i priserne pa l&egemid-
ler, der slges pa sygehuse og pa apoteker. Der har siden 2006 veret en aftale mel-
lem SUM og LIF. Danske Regioner er ligeledes aftalepart i den del af aftalen, der
vedrgrer sygehusmedicin. Den nuverende aftale indeholder et prisloft over alle
receptpligtige leegemidler med generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud, der
markedsfares af LIFs medlemsvirksomheder. Prisloftet geelder savel for omrader
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Nuverende aftale

Lagens ordination

Substitution

Tilskud beregnes af
den laveste pris

A-produkter

med begranset konkurrence som fglge af originalprodukternes patent som konkur-
renceudsatte omrader, hvor LIFs medlemmer markedsfgrer generiske produkter.

Den nuveerende aftale gar frem til udgangen af 2014 og indeberer en forleengelse
af prisloftet i aftalerne af 15. december 2006 og 19. december 2008. Aftalen inde-
bearer ogsa, at prislofterne blev reguleret med nul procent i 2012 samt de farste tre
maneder af 2013. Som falge af de tre aftalers samlede tidsmassige udstraekning
indebzrer aftalen, at der fra 1. april 2013 blev taget hgjde for den generelle ud-
giftsudvikling gennem en justering af prislofterne svarende til 1,5 pct. pr. 1. april
2013 0og 1,5 pct. pr. 1. april 2014. Virksomheder kan i visse tilfelde ansgge Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelse om at gennemfgre begraensede prisforhgjelser.
Dette forekommer dog sjeldent. Prisen pa legemidler, der er omfattet af aftalen,
kan saledes ikke haeves over den pris, der var geldende for den enkelte pakning
den 30. august 2006 med efterfalgende reguleringer i henhold til aftalen af 19. de-
cember 2008. Alle priser i aftalen refererer til apotekernes indkabspris (AIP)°.

Herudover er der en raeekke gvrige regler, der har betydning for prisdannelsen pa
leegemidler.

Nar en patient skal bruge et receptpligtigt leegemiddel, sker det ved, at legen
ordinerer et navngivet praeparat. Der er i dag ikke mulighed for generisk ordination,
hvor leegen alene ordinerer det aktive stof pa recepten, og hvor apoteket sé be-
stemmer det konkrete lsegemiddel.

Til gengeeld foretager apotekerne en substitution af det ordinerede
leegemiddelpraeparat, da apotekerne — inden for en bagatelgraense pa 5-20 kroner
afhaengigt af leegemidlets pris — er forpligtede til at udlevere det billigste lsegemid-
delpreaeparat, som er molekylert identisk med det ordinerede praeparat — dvs. et ko-
pipreeparat, ogsa kaldet generika. Dette forudsatter naturligvis, at der er generika
pa markedet, hvilket som hovedregel sker, nar databeskyttelsesperioden pa 10 ar
udlgber for et leegemiddel.

Lagen kan dog fravalge substitution ved at skrive "EJ S" pa recepten, ligesom pa-
tienten selv kan valge af fa udleveret ethvert legemiddel i den gruppe, der er ordi-
neret til. Her ma patienten dog selv betale prisdifferencen. Dog kan der i sarlige
tilfeelde ydes forhgjet tilskud, jf. afsnit 4.1.2.

Apotekernes substitution er understattet af reglerne om tilskudspris, som betyder,
at regionerne kun betaler tilskud svarende til prisen pa det billigste legemiddel-
preeparat i en gruppe af molekylert identiske leegemiddelpreeparater.

Reglerne indebeerer, at legemiddelvirksomhederne hver 14. dag indmelder priserne
pa deres produkter til Sundhedsstyrelsen. Styrelsen fastsatter herefter det billigste
leegemiddel i hver gruppe — det sakaldt A-markerede produkt. Det er dette produkt,
der skal substitueres til pa apotekerne. Starrelsen pa tilskuddet beregnes ud fra pri-
sen pa A-produktet.

% Aftale om leegemidler i primarsektoren 2012-2014 indgaet mellem LIF og SUM
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Produkter, hvis pris ligger inden for bagatelgraensen fra A-produktet, kaldes B-
produkter. Hvis leegen har ordineret et B-produkt, er apoteket ikke forpligtet til at
substituere, men tilskud beregnes fortsat af tilskudsprisen, dvs. A-produktets pris.

Produkter, hvis pris overstiger bagatelgraensen, kaldes C-produkter. De skal
substitueres, medmindre laegen eller patienten fraveelger dette.

Sammen med reglerne om patentbeskyttelse for nye leegemidler har det falgende
konsekvenser i de forskellige markedssegmenter:

Pa markedet for generiske leegemidler er der skarp priskonkurrence pa grund af
reglerne om substitution pa apoteket. Her har prisen betydning for, hvilket preeparat
inden for den pagaldende leegemiddelgruppe, der bliver det billigste i den kom-
mende 14-dages periode og derfor — efter substitutionsreglerne — skal udleveres pa
apoteket. Man kan sammenligne det med, at praeparatet har vundet en licitation og
dermed vundet markedet i 14-dages perioden.

Pa markedet for patentbelagte laegemidler kan der veere tale om en indirekte pris-
konkurrence fra de sakaldte analoge leegemidler. Det er leegemidler, hvis kemiske
sammensgtning er forskellig, men som terapeutisk retter sig mod den samme indi-
kation. Hvis en leegemiddelvirksomhed har succes med at szlge et liegemiddel, vil
andre virksomheder naturligt vere interesseret i at komme ind pa markedet. De kan
ikke inden for databeskyttelsesperioden pa 10 ar kopiere praeparatet, men de kan
forsgge at udvikle et andet leegemiddel mod samme indikation. Omfanget af den
priskonkurrence, der herved fremkommer, afhaenger naturligvis af, hvor ens praepa-
raterne er med hensyn til virkning og bivirkninger.

For patentbelagte leegemidler med analog konkurrence er der ikke substitutionsreg-
ler. Det er saledes op til den ordinerende laege aktivt at veelge et billigere analogt
leegemiddel. Prissaetningen er omfattet af prisaftalen mellem LIF og de offentlige
myndigheder.

4.1.2 Finansieringen af leegemidler med hovedvaegt pa
implikationerne for incitamentsstrukturen

I primaersektoren finansieres leegemidler af patienternes egenbetaling og regioner-
nes medicintilskud. Fordelingen af finansieringen er fastsat i det behovsafhangige
tilskudssystem, som reguleres arligt den 1. januar med satsreguleringsprocenten.

Regionernes medicintilskud afhanger af starrelsen af den enkelte patients medicin-
forbrug. Der findes desuden sarlige regler, hvorefter der kan sgges om tilskud til
bl.a. kronikere samt terminale patienter (individuelle tilskud).

Der findes tre former for generelle tilskud:
> Generelt tilskud til receptpligtige leegemidler: Alle borgere far et tilskud til

medicin, der har alment tilskud, fra regionerne. Tilskuddet bliver automatisk
trukket fra leegemidlets pris ved ekspeditionen pa apoteket.
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> Generelt klausuleret tilskud til receptpligtige lsegemidler: Her gives kun til-
skud til medicinen i visse tilfeelde. Tilskuddet kan f.eks. vere betinget af, at
medicinen er ordineret til nogle bestemte persongrupper eller til behandling af
nogle helt bestemte sygdomme. | andre tilfeelde gives der ikke tilskud til me-
dicinen, medmindre man har en enkelttilskudsbevilling.

> Klausuleret tilskud til handkgbsleegemidler: Der gives kun tilskud til hand-
kabslaegemidler, hvis liegemidlet udleveres efter recept til personer, der er om-
fattet af klausulen og f.eks. lider af nogle bestemte sygdomme. Det er lzegen,
der vurderer, hvorvidt borgeren er berettiget til at fa tilskud.

Endvidere kan der ydes individuelle tilskud. Individuelle tilskud bevilges for den
enkelte borger. Behovet herfor vurderes af den behandlende leege, der sgger om
individuelt medicintilskud hos Sundhedsstyrelsen.

Der findes fire former for individuelt tilskud:

> Enkelttilskud: I serlige tilfeelde kan en borger fa tilskud til et legemiddel, der
ikke har generelt tilskud. Laegen skal sende en begrundelse herfor til Sund-
hedsstyrelsen. For de fleste legemidler er enkelttilskud gyldigt resten af livet,
men bortfalder, hvis l&egemidlet pa et senere tidspunkt far generelt tilskud. Der
er dog ogsa leegemidler, hvortil der bevilliges enkelttilskud for en begraenset
periode, hvorefter leege skal ansgge pa ny. Tilskuddets starrelse falger de
samme regler, som medicin med generelt tilskud.

> Forhgjet tilskud: Laegen kan sgge om forhgjet tilskud, hvis borgeren er ngdt til
at bruge et dyrere, synonymt lsegemiddel, selvom der findes et billigere alter-
nativ (f.eks. hvis borgeren er allergisk over for tilseetningsstoffer i det billigere
legemiddel). Forhgjet tilskud betyder, at tilskuddet bliver givet til legemidlets
faktiske pris i stedet for til tilskudsprisen.

> Kronikertilskud: Hvis borgeren har meget store medicinudgifter, og det ser ud
til, at de samlede arlige udgifter til tilskudsberettiget medicin vil overstige
17.468 kr. for voksne, kan leegen ansgge om kronikertilskud.

> Terminaltilskud: Dgende personer, som veelger at tilbringe den sidste tid i eget
hjem eller pa hospice, kan fa dekket udgifterne til leegeordineret medicin. Det
er egen leege eller sygehus, der sgger om en sakaldt terminalbevilling.

For borgere over 18 ar yder regionerne i 2014 et tilskud til tilskudsberettigede lz-
gemidler, nar borgeren har haft udgifter, der overstiger 915 kr. indenfor en periode
pa ét ar. Der ydes 50 pct. i tilskud til den del af udgiften, der ligger mellem 915 —
1.495 kr., 75 pct. for udgifter mellem 1.495 — 3.235 kr. og 85 pct. for udgifter over
3.235 kr. Hvis der er sggt kronikertilskud, deekker tilskuddet 100 pct. af udgifter
over 17.468 kr. For borgere, der har kronikertilskud, er den maksimale egenbeta-
ling pa 3.775 kr. forudsat borgeren kaber de billigste l&egemidler. Tilskudsgraenser-
ne reguleres arligt den 1. januar.

Ved siden af regionernes medicintilskud har kommunerne efter sociallovgivnings
regler mulighed for at yde et individuelt tilskud til deekning af personers medicin-
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udgifter pa baggrund af en konkret vurdering af borgerens indkomst- og formue-
forhold, men i forhold til regionernes medicintilskudsudgifter er disse dog af be-
graenset betydning.

4.1.3 Distributionssystemet

Nar et leegemiddel er produceret, skal det ud til patienterne, og her galder der ser-
lige regler. Disse regler og seerlige distributionsveje skal sikre, at legemidlerne
opbevares, transporteres og handteres under ordnede forhold samt forhindre, at fal-
ske leegemidler kommer ind i den legale distributionskade.

I primarsektoren starter den almindelige distributionsvej hos producenten eller
importgren af leegemidlerne, der leverer leegemidlerne til grossisten, som igen sen-
der varerne videre til apoteket eller detailhandlen. Producent og importer har i
princippet mulighed for at levere leegemidlerne direkte til apotekerne, men apote-
kerne er forpligtiget til at fremskaffe leegemidler hurtigt, og fa virksomheder har
mulighed for at levere lzegemidler landet over samme dag eller dagen efter, at lee-
gemidlerne bliver bestilt. Derfor indgar grossisten ofte som ekstra led i distributi-
onskaden. To store grossister leverer til primarsektoren via ca. 240 apoteker. Re-
ceptpligtig medicin ma kun szlges pa apoteker. Det er tilladt for visse dele af de-
tailhandlen at szlge udvalgte handkgbspraeparater. Ca. 4000 butikker, herunder
eksempelvis Matas-butikker, supermarkeder, kiosker og tankstationer, er blevet
godkendt af Sundhedsstyrelsen til at forhandle handkabslaeegemidler til mennesker.

4.1.4 Anvendelsen af reckommandationer af lsegemidler

Institut for Rational Farmakologi (IRF) opdaterer lgbende — efter godkendelse af
styregruppe og radgivning fra relevant specialistgruppe — den nationale rekom-
mandationsliste, som har til formal at stette iseer de praktiserende leeger i deres or-
dination, hvad angar valget mellem tilgaengelige leegemidler inden for en terapeu-
tisk gruppe. | praksis rangordnes listen i rekommanderede, rekommanderede med
forbehold og ikke-rekommanderede leegemidler. Den nationale rekommandations-
liste indeholder generelt ikke behandlingsvejledninger.

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) har pa det seneste udarbej-
det behandlingsvejledninger, der hovedsageligt anvendes i primersektoren. Det
gelder AK-behandling® og antipsykotisk behandling, hvor rddet har udarbejdet be-
handlingsvejledninger med rekommandationer. RADS har desuden nedsat et fag-
udvalg, som aktuelt er ved at udarbejde behandlingsvejledninger for brug af laege-
midler til behandling af henholdsvis depression samt astma hos bgrn og unge.

De fem regioner opdaterer med afsat i den nationale rekommandationsliste hver
deres basisliste med lokale anbefalinger om farstevalg af leegemidler i primarsek-
toren. Basis for de konkrete anbefalinger af fgrstevalg er en vurdering af effekt,
sikkerhed og pris. Praktiske forhold som f.eks. doseringshyppighed kan ogsa have
betydning.

6 Behandling og forebyggelse af blodpropsygdomme.
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De praktiserende laeger er via deres overenskomst forpligtede til at tage skonomi-
ske hensyn ved ordination af legemidler. De regionale basislister er redskaber her-
til. Leegerne har direkte adgang til anbefalingerne pa den regionale basisliste fra
deres it-system.

De nationale rekommandationslister bidrager sammen med regionernes basislister
til, at patienter i hele landet far en mere ensartet kvalitet i behandlingen samtidig
med, at leegen understottes i sit arbejde med rationel leegemiddelordination

4.1.5 Forhold med betydning for henholdsvis kgber- og
seelgermagten

Prisdannelsen pa leegemidler fglger ikke de almindelige markedsmassige treek.

Kgbermagten

Kaberen besidder ikke nogen egentlig kebermagt pa efterspargselssiden. Hvis
lzegemidlet er receptpligtigt — hvad der oftest er tilfeldet — er det nemlig leegen,
som udskriver leegemidlet til patienten. Kgberen kan alene velge at undlade at kg-
be legemidlet, hvad der formentlig i praksis sjeeldent sker.

Desuden geelder der regler om substitution, hvilket betyder, at det ikke
ngdvendigvis er det konkrete leegemiddel, leegen har ordineret, som bliver udleve-
ret pa apoteket, men i stedet et billigere kopipraparat.

Hvis leegemidlet er tilskudsberettiget — hvad der ligeledes oftest er tilfeeldet -
betaler kaberen desuden kun delvist for leegemidlet selv. Patienterne kan veelge et
dyrere alternativ — eksempelvis det originale praeparat fremfor et kopipreeparat. |
sadanne tilfeelde beregnes tilskuddet pa baggrund af prisen pa det billigste praeparat
i tilskudsgruppen.

Disse forhold betyder, at det for leegemidler er vanskeligt at udlede en seedvanlig
sammenhang mellem pris og efterspurgt meengde.

Seelgermagten

Heller ikke pa udbudssiden er der en sedvanlig sammenhang mellem pris og ud-
budt maengde. Dette skyldes, at udviklingen af nye leegemidler tager lang tid og er
seerdeles dyrt. Desuden kan andre legemiddelproducenter kopiere leegemidlet, nar
patentet udlgber.

Omkostningerne til selve fremstillingen af traditionelle kemiske lsegemidler er som
hovedregel meget lave. Dette geelder ikke for de biologiske leegemidler, der er
fremstillet ud fra levende celler frem for kemisk molekylare sammensatninger.
Biologiske leegemidler udger nu omkring en tredjedel af leegemidler i klinisk ud-
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vikling, og de forventes at udgere en stigende andel af l&egemidler pa markedet i
fremtiden.’

Biologiske leegemidler anvendes primeert i sygehussektoren og er en af de veesent-
ligste arsager til udgiftsstigninger for sygehusmedicin de seneste 10 ar.

Patentbeskyttelsen deekker en periode pa 20 ar, som i nogle tilfeelde kan forleenges
med maksimalt 5 ar igennem et sakaldt Supplementary Protection Certificate
(SPC). Endvidere er originallegemidler omfattet af 10 ars databeskyttelse i EU, der
betyder, at de kliniske data der ligger til grund for den regulatoriske godkendelse af
leegemidler fgrst kan benyttes af konkurrerende virksomheder 10 ar efter det origi-
nale leegemiddel har opnaet markedsfaringstilladelse. Dette forhindrer andre, her-
under generiske, producenter i at komme pa markedet inden for databeskyttelsespe-
rioden. Nyudviklede legemidler har typisk 10 ar tilbage af patentet, nar laegemidlet
er godkendt af myndighederne, hvilket betyder, at virksomheden har monopol pa
fremstilling af leegemidlet (det aktive stof eller kombination af aktive stoffer).

Inden for de 10 ar er det i Danmark som udgangspunkt gennem parallelimport, at
der kan skabes konkurrence. Den finder sted, nar en virksomhed kaber leegemidlet i
et land, hvor prisen er lav, og selger det i et andet land, hvor prisen er hgj. Parallel-
import er i Danmark den eneste reelle konkurrence til legemidler, hvor der ikke er
generisk konkurrence. Fra kapitel 3 ved vi, at parallelimporten i 2012 udgjorde 22
pct. af omsatning og 8 pct. af maengden. Der er saledes en betydelig parallelimport
i Danmark. Hvor meget parallelimporten bidrager til priskonkurrencen er ikke Klar.
Det er en udbredt opfattelse, at parallelimporterede leegemidler prisfastsettes lige
under prisen for de ikke-parallelimporterede leegemidler og saledes kun i beskedent
omfang bidrager til priskonkurrence. Herudover er der ogsa den indirekte priskon-
kurrence, hvor tilstedevarelse af parallelimport formodes at have betydning for
producenternes prisfastsattelse. Uanset omfanget af parallelimportens bidrag til
priskonkurrencen er det et faktum, at det i Danmark p.t. er den eneste reelle kon-
kurrenceudsettelse af leegemidler, hvor der ikke er generisk konkurrence. Herud-
over kan tilskudsrevurderingsprocessen ligeledes siges at have en betydning for
producenternes prisfastsattelse af leegemidler.

Tilsammen med rammerne for prisdannelse pa leegemidler betyder alle de ovensta-
ende forhold, at der heller ikke pa udbudssiden er en sedvanlig sammenhang mel-
lem pris og udbudt meengde.

4.2 Sygehussektoren

4.2.1 Rammerne for indkgb af sygehusmedicin - Amgros

| 1990 etablerede den daveerende Amtsradsforening et feelles amtsligt selskab, Am-
gros, der fik til opgave at indkgbe medicin til amterne og indhente administrative
besparelser ved at samle indkgbet af leegemidler. | en arraekke var det ikke alle am-

7

Kilde: LIF p& www.menneskerogmedicin.dk
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ter, der indkgbte medicin via Amgros, men siden 2007 har Amgros varetaget ind-
kab af medicin til alle offentlige sygehuse i hele landet.

Amgros er et politisk ledet interessentskab, der er ejet af de fem regioner og har
hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3. Amgros' formal er at drive indkabsvirk-
somhed inden for sundhedsomradet med henblik pa videresalg til dets interessenter
og andre offentlige myndigheder eller offentlige organer. Etableringen af Amgros
har betydet, at regionerne udgver en starre kgbermagt overfor industrien, og at det
offentlige dermed opnar bedre mulighed for at indhente besparelser pa medicin-
budgetterne i form af rabatter.

Den 1. januar 2008 fusionerede Amgros I/S og SAD 1/S (Amternes Laegemiddelre-
gistreringskontor). Det betyder, at Amgros nu ogsa varetager opgaver, der knytter
sig til registreringen af de leegemidler, der produceres pa sygehusapotekerne. Siden
hen er Amgros opgaveportefglje udvidet til ogsa at omfatte forskning og udvikling
bl.a. med henblik pa at udvikle nye metoder til at effektivisere og udvikle udvalgte
dele af medicinprocessen fra leverandgr til patient.

4.2.2 Amgros’ udbudsforretninger

Amgros samarbejder med regioner, sygehuse og sygehusapoteker om tilrettelaeg-
gelsen af udbuddene. Herudover lzegges behandlingsvejledninger udarbejdet af Ra-
det for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) til grund for Amgros udbud.

Amgros tilretteleegger og gennemfarer arligt over 150 EU-udbud med henblik pa at
indga kontrakter om levering af de laegemidler, der anvendes pa de danske hospita-
ler. Amgros arlige omsetning inden for legemidler er ca. 6,6 mia. milliarder kro-
ner (2013-tal).

Amgros EU-udbud af leegemidler har i december 2013 omfattet 165 udbudsgrupper
med over 2.500 udbudsnumre (delaftaler). Amgros indkeber pa denne made 1.260
leegemidler fordelt pa 660 ATC-koder.

4.2.3 Amgros generelle tilrettelaeggelse af udbud

Amgros tilretteleegger udbuddene pa baggrund af kendskab til markedet,
lzegemidlernes dokumentation, laegernes og patienternes gnsker og behov samt
markedssituationen. Amgros har en teet kontakt med sygehusene i forhold til at
estimere det fremtidige behov for leegemidlerne.

Det samlede leegemiddelmarked kan opdeles i forskellige sygdoms- eller behand-
lingsomrader (terapiomrader) pa basis af leegemidlernes anvendelse til de forskelli-
ge grupper af patienter og sygdomme. Et eksempel pa et terapiomrade kan veere
patienter med smerter og de mange smertestillende leegemidler, som bruges til be-
handling af disse patienter.

Amgros’ udbud sker ikke med henblik pa indkeb til bestemte terapiomrader, men
omfatter det samlede forbrug af det enkelte lzegemiddel uanset anvendelse. Analy-
sen af terapiomraderne giver dog en ngdvendig og verdifuld baggrundsviden i for-
bindelse med tilretteleeggelsen af udbuddene.
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Nar udbuddene tilretteleegges, ser man saledes pa en reekke faktorer for hvert tera-
piomrade kombineret med overordnet viden om leegemiddelmarkedet i Danmark
0g EU. Overordnet set er der navnlig tale om fglgende:

> Huvilke leegemidler er tilgaengelige indenfor omradet?
> Er der godkendt nye lzegemidler siden det seneste udbud?

> Hvilket input har Amgros — siden det seneste udbud — faet fra sygehusene om
behovet for og anvendelsen af laegemidlerne inden for terapiomradet?

> Er der sket noget nyt inden for omradet, som Amgros skal vaere opmaerksom
pa? Det kan f.eks. veere analog konkurrence, parallelimport eller patentudlgb.

> Kommer der til at ske noget inden for omradet i lgbet af de naste 2-3 ar, som
kan fa betydning for behovet for leegemidler og dermed for tilretteleeggelsen af
Amgros' udbud — eksempelvis nye behandlingsmetoder, nye indikationer eller
ny viden om sygdommen?

> Hvordan er prisniveauet eller konkurrencesituationen i de gvrige nordiske lan-
de?

Dialogen med sygehusapoteker og klinikere (specialleeger) udger en vaesentlig kil-
de til viden ved tilretteleeggelsen af udbuddene.

Amgros har derfor en dialog med reprasentanter for de specialleger, som behand-
ler patienterne, og de medarbejdere — typisk farmaceuter — som arbejder pa syge-
husapoteket, og som er involveret i arbejdet med handtering af leegemidlerne i de
lokale leegemiddelkomitéer. Det vil sige, at det er de personalegrupper, som treeffer
beslutning om valg af leegemidlerne pa det enkelte sygehus, som Amgros har dia-
log med i forbindelse med forberedelsen af udbuddene. Disse personalegrupper har
stor erfaring med anvendelsen af leegemidlerne inden for det enkelte terapiomrade
og derfor ogsa med de valg om anvendelsen af leegemidler, der lokalt er foretaget i
den foregaende kontraktperiode. Leegemiddelkomitéerne beslutter saledes — inden
for de rammer resultatet af Amgros’ udbud giver — hvilke leegemidler, der inden for
de specifikke specialeomrader som udgangspunkt skal anvendes i den kommende
kontraktperiode pa det enkelte sygehus.

Ved at indsamle informationer for det enkelte terapiomrade opnas et overblik over
sammensetningen af leegemidler pa omradet og specielt over, hvordan disse leege-
midler kan konkurrenceudsattes under hensyntagen til behovet pa de forskellige
sygehusafdelinger og til patientsikkerheden.

Herefter grupperes lzegemidlerne indenfor hvert terapiomrade. Laegemidlerne gen-
nemgas pa baggrund af den information om de relevante produkter, sundhedsmyn-
dighederne har godkendt (produktresuméet). Pa den made opnas overblik over,
hvilke leegemidler i ATC-gruppen, som kan anvendes til den samme type patienter,
og hvor lzgemidlerne eventuelt er forskellige. Der ses ogsa pa, hvilke dispense-
ringsformer, styrker og pakninger — dvs. hvilke forskellige leegemidler — der er pa
markedet, og/eller kan forventes markedsfart.
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Der er herudover stort fokus pa at optimere konkurrencen, nar Amgros udformer
den konkrete vareliste. Optimering af konkurrencen sker under udbudsprocessen,
mens den konkrete rekommandation er det endelige resultat af udbuddet.

4.2.4 Konkurrencesituation og rabatterne

Differencen mellem legemiddelvirksomhedernes anmeldte pris (AlP-prisen) og
Amgros' indgaede kontraktpris er det, der udger rabatten. Amgros' muligheder for
at opna rabatter afhanger af den konkrete konkurrencesituation.

For leegemidler, som ikke leengere er patentbeskyttede, er der — ligesom det gaelder
for medicin anvendt i primearsektoren — en betydelig priskonkurrence. Der er derfor
ogsa gode muligheder for at opna gunstige tilbudspriser og dermed betydelige ra-
batter, hvis der er generika pa markedet.

For patentbeskyttede leegemidler har leverandgren som monopolist i udgangspunk-
tet et begreenset incitament til at afgive tilbud under den officielle listepris (AIP).

4.2.5 Distributionssystemet

| sygehussektoren star sygehusapotekerne for indkab af l&egemidler, og det foregar
som navnt via Amgros. De indkgber leegemidlerne direkte hos liegemiddelvirk-
somhederne eller importarerne og seelger dem derefter videre til sygehusapoteker-
ne. | de kontrakter som Amgros indgar med leverandgrerne, er det leverandaren,
som bestemmer, hvem som skal sta for distributionen til leverancesteder pa syge-
husapotekerne. Stgrste parten af leverandgrerne bruger de danske grossister, mens
enkelte leverandgrer har eget lager i Danmark eller udlandet. Der er 8 sygehusapo-
teker i Danmark.

4.2.6 Forhold med betydning for henholdsvis seelger- og
kgbermagten

En hgj grad af ensartet indkgb og anvendelse af legemidler danner et godt grund-
lag for faelles indkab pa flere omrader. Det giver virksomhederne incitament til at
yde nogle stgrre rabatter, idet det vindende firma vil opna et starre salg.

Noget af det, der skal overvejes, hvis man samler udbud er:

> Muligheden for volumenrabatter

> Muligheden for kaberrabatter

> Behovet for fleksibilitet og individuelle regionale lgsninger

> Potentielle udbydere pa og uden for det nuvaerende marked

> Konkurrencesituationen og evt. pavirkninger af markedet ved nationale udbud

> Kompleksitet og vidensbehov



RADS' opgaver

Radgivning

Behandlingsvejled-
ninger

Fagudvalg og arbej-
dets omfang

Monitoreringsrap-
porter

COWI
ANALYSE AF INDK@B AF LAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN 41

4.2.7 Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)

| efteraret 2009 besluttede regionerne at nedsatte Radet for Anvendelse af Dyr Sy-
gehusmedicin (RADS). RADS skal sikre bedre kvalitet i behandling, bl.a. ved, at
patienter uanset bopel tilbydes lige adgang til behandling med dyr sygehusmedicin
gennem tilvejebringelse af national konsensus om leegemiddelbehandling. Med den
nationale konsensus opnar regionerne stgrre kabermagt samt mulighed for bedre
medicinpriser gennem udbud af leegemidlerne.

RADS radgivningsstruktur omfattede som udgangspunkt:

> Leegemiddelgrupper, som udger en vasentlig udgiftspost for sygehusene
> Laegemiddelgrupper, som er kendetegnet ved en sterk udgiftsveekst

> Nye leegemidler med stort udgiftspotentiale

I 2012 blev det besluttet, at RADS ogsa kan udarbejde fzlles regionale behand-
lingsvejledninger pa omrader, der ikke er kendetegnet ved anvendelse af dyr syge-
husmedicin. RADS kan vurdere omrader, hvor der kan opnas bedre kvalitet i an-
vendelsen af l&gemidlerne, og hvor der vurderes at vaere behov for at opna felles
regional konsensus pa tvars af sektorgrenserne.

Metoden, hvorpa RADS sikrer ens behandling i hele landet, sker gennem udarbej-
delse af behandlingsvejledninger. Nar RADS har identificeret én leegemiddelgrup-
pe, hvor der skal udarbejdes behandlingsvejledninger, sa nedsettes et fagudvalg,
som udarbejder udkast til behandlingsvejledninger. Vejledningerne godkendes af
RADS.

Nar der foreligger en feerdig og godkendt behandlingsvejledning, fremsendes den
til Amgros med henblik pa, at den kan indga som en del af udbudsgrundlaget for de
relevante udbud. Nar udbuddet er afholdt, og der er fundet en vinder, opdateres
behandlingsvejledningerne med rekommandationer. Behandlingsvejledningen med
de tilhgrende rekommandationer fremsendes til regionerne for at blive implemente-
ret.

RADS har nedsat i alt 33 fagudvalg. Arbejdet pavirker 84 pct. af den omsatning,
som ligger inden for de 100 lsegemiddelgrupper med sterst omsatning i sygehus-
sektoren. Hermed bergrer RADS' fagudvalg leegemidler med en omsztning pa
knap 4 milliarder kroner (2013-tal).

Hvert kvartal udarbejdes monitoreringsrapporter pa lands-, regions- og sygehusaf-
delingsniveau, hvor man kan se, om sygehusene lever op til RADS' fastsatte be-
handlingsmal. Monitoreringsrapporterne fremsendes til regionernes ledelsessyste-
mer og de regionale legemiddelkomitéer, som faglger op overfor eventuelle afvigel-
ser i forhold til behandlingsmalene.

4.2.8 Regionale leegemiddelkomitéer

Alle regioner har nedsat legemiddelkomitéer, som pa baggrund af faglige vurde-
ringer fra specialistgrupper/specialleegerad — og under hensyn til gkonomien — fast-
leegger bl.a. sygehusenes generelle legemiddelsortiment. | samarbejde mellem lze-
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Komitéernes sam-
mensatning

Komitéernes opga-
ver

gemiddelkomitéerne, sygehusapotekerne og det enkelte afsnits overlaeger defineres
afsnittets standardsortiment, som indeholder de for afsnittet relevante rekomman-
derede legemidler og de ngdvendige specialpraparater.

I de regionale leegemiddelkomitéer deltager repraesentanter fra bl.a. sygehusledel-
sen, administrationen, sygehusapotekere, overlaeger fra klinisk farmakologiske af-
delinger, psykiatrien og praktiserende laeger.

Det gennemgaende formal med leegemiddelkomitéernes arbejde i regionerne er at
sikre den bedst mulige behandling med leegemidler og den mest effektive ressour-
ceudnyttelse pa omradet.

De konkrete opgaver for leegemiddelkomitéerne i regionerne er bl.a. falgende:

> Atudarbejde rekommandationer for de legemidler, som anvendes i regionen
ud fra en vurdering af behandlingsmaessig kvalitet og gkonomi.

> Atudarbejde og vedligeholde vejledninger for behandling med leegemidler.
> Atsikre den forngdne kommunikation af rekommandationer og vejledninger.

> Atudarbejde forslag til principper og politikker for anvendelse af medicin,
herunder sarligt brug af nye leegemidler samt implementere nationale anbefa-
linger fra RADS.

> At fglge udviklingen i brugen af nye leegemidler.
> At fglge legemiddelforbruget i regionen generelt.

> Atsikre overensstemmelse mellem vejledningerne i de to sektorer.

4.3 Sammenligning af modeller

| de to foregaende afsnit er henholdsvis modellerne for indkab af leegemidler i pri-
meersektoren og sygehussektoren praesenteret. De to modeller er meget forskellige
og herudover er der en reekke grundleeggende forskelle i rammevilkarene for de to
sektorer, der vanskeliggar sammenligning af organiseringen af indkab i de to sek-
torer. | det fglgende fokuseres pa de vasentligste elementer i den forbindelse.

I primaersektoren er apotekerne forpligtet til at forhandle alle markedsfarte leege-
midler, som producenten gnsker pa markedet. | sygehussektoren har regionerne
mulighed for selv at sammensette sygehusenes leegemiddelsortiment, om end lz-
gen kan valge at ordinere et legemiddel udenfor sortiment, safremt der er en laege-
faglig begrundelse herfor.

| primaersektoren indkebes leegemidlerne af borgeren pa apoteket — ved receptplig-
tige leegemidler pa baggrund af legens ordination. | de fleste tilfeelde har borgeren
en vis valgmulighed i forhold til det specifikke produkt — og i alle tilfeelde er det

borgeren, der beslutter om leegemidlet kabes eller ej. | de fleste tilfelde betaler pa-
tienten en del af eller den fulde pris for legemidlerne i primarsektoren. | sygehus-
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sektoren udleveres leegemidler gratis til patienten, der overordnet set ikke har ind-
flydelse pa hvilket legemiddel der udleveres.

For receptpligtige lsegemidler og sygehusforbeholdte leegemidler, er det leegens
ordination, der afgar hvilke leegemidler borgen af adgang til. Grundlaeggende set
galder det, at leegen har fri ordinationsret: Det er den enkelte lege, der pa bag-
grund af sin sundhedsfaglige ekspertise har ansvaret for i hvert enkelt tilfeelde at
treeffe det rigtige leegemiddelvalg. Den frie ordinationsret indebarer, at den prakti-
serende laege har friheden til at ordinere det mest hensigtsmassige leegemiddel til
den pagaldende medicinbruger under skyldigt hensyn til alle relevante faktorer,
som kan spille en rolle for den individuelle patient. Imidlertid er ordinationsretten
reguleret af behandlingsvejledninger, rekommandationer og retningslinjer. Det er
geeldende for savel primar- som sygehussektoren. Dog er rekommandationslister et
steerkere redskab i sygehussektoren.

De praktiserende laeger er via deres overenskomst forpligtet til at tage gkonomiske
hensyn ved ordination af lsegemidler, og deres ordinationsvalg stgttes af IRF’s na-
tionale rekommandationsliste samt anbefalingerne pa den regionale basisliste. De
praktiserende leeger er imidlertid ikke forpligtigede til at falge rekommandationer-
ne, ligesom der ikke udarbejdes nationale behandlingsvejledninger. Dog har RADS
— som beskrevet tidligere — udarbejdet behandlingsvejledninger for en reekke lze-
gemidler der anvendes i begge sektorer.

Tabel 4-1. Oversigt over rammeforhold vedr. leegemidler i hhv. primeer- og syge-
hussektoren

Forhold Primaersektoren

Markedsfgring Alle leegemidler med markedstilladelse skal udby-

des pa apotekerne

Sygehussektoren

Reguleret af legemiddelkommitéerne, KRIS og RADS

Egenbetaling Finansieringen af leegemidler i primaersektoren er
delt mellem patientens egenbetaling og offentlige
tilskud via det behovsafhaengige tilskudssystem.
Tilskudsprocenten afhaenger saledes af det samle-
de laegemiddelforbrug hos den enkelte borger.
Tilskudsgraenserne er fastsat med sigte pa en gen-
nemsnitlig sygesikringsandel pa 2/3 og en patient-
andel pa 1/3 og reguleres arligt med satsregule-
ringsprocenten

Sygehusmedicin, dvs. leegemidler som er indkgbt af
sygehuse og anvendes til behandling af patienter, som
fysisk befinder sig pa sygehuset, udleveres gratis i mod-
saetning til laegemidler i primarsektoren. Lovgivningen
saetter snaevre graenser for, i hvilket omfang sygehusene
kan udlevere legemidler til patienter, der ikke fysisk
befinder sig pa sygehuset.

Behandlingsvejledninger  IRF, regionale basislister og RADS behandlingsvej-

og rekommandationer ledninger pa udvalgte omrader

Leegemiddelkomitéer, KRIS og RADS

Ordinationsret De praktiserende laeger har fri ordinationsret.

Patient selv der i sidste ende kgber lzegemidlet.

Leegerne har fri ordinationsret, men forpligtet til at fglge
behandlingsvejledningerne med mindre der er en lege-

faglig begrundelse for at ggre noget andet.

Patienterne betaler ikke for legemidlet, men modtager

det pa sygehuset

I sygehussektoren er leegemiddelsortimentet begrenset, hvilket helt overordnet be-
greenser leegernes ordinationsmuligheder om end ordinationsretten er fri er det ikke
alle lzgemidler, der umiddelbart er tilgeengelige pa syghusene. Endvidere er leger-
nes legemiddelvalg begranset af bade regionale og nationale behandlingsvejled-
ninger. Ligeledes er sygehuslegerne til en vis grad igennem deres ansattelsesrets-
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lige forhold forpligtet til at folge de gaeldende behandlingsvejledninger. Det moni-
toreres ligeledes Igbende, hvorvidt leegernes ordination fglger behandlingsvejled-
ningerne. Der er i sygehussektoren saledes skarpere krav og gget fokus i form af
monitorering til den enkelte lzeges overholdelse af behandlingsvejledninger og re-
kommandationer end det er tilfeeldet i primarsektoren.

Foruden forskelle i de generelle rammevilkar pa leegemiddelomradet, er der bety-
delige forskelle i modellen for prisfastsattelse af legemidler i hhv. primer- og sy-
gehussektoren, jf. tabel 4.2. Overordnet set er der i begge sektorer fri prisdannelse
pa legemidler under hensyntagen til den almindelige konkurrencelovgivning. Det
eneste krav er, at leverandgrer af leegemidler skal anmelde listepriser (AIP) hver
14. dag og herefter holde dem ugndrede i en 14-dages periode. | primarsektoren er
apotekerne forpligtet til at indkebe leegemidlerne til listeprisen mens det ikke er
tilfeeldet for sygehusapotekerne, hvor der kan ydes rabatter.

| praksis er prisdannelse i begge sektorer reguleret af frivillige aftaler mellem
Sundhedsministeriet og Laegemiddelindustriforeningen (LIF). Danske Regioner er
herudover aftalepart i den prisaftale, som omhandler sygehuslegemidler, jf. tabel
4.2.

Forskellene i prisfastsettelsen af leegemidler i primeer- og sygehussektoren har be-
tydning for leegemiddelmarkedet i de to sektorer. Reglerne om generisk substituti-
on betyder, at der for leegemidler uden patentbeskyttelse, er en serdeles hard pris-
konkurrence i primarsektoren. De korte 14-dages prisperioder — samt kun 7 dages
leveringsforpligtelse — betyder endvidere, at producenter har mulighed for at szlge
sma partier pa det danske marked i modsetning til i en reekke andre lande. Det vil
ofte ske til fordelagtige priser, da leverandgren i sddanne tilfeelde gnsker at vaere
sikker pa at have den laveste pris. Generelt set giver prisperioden pa 14 dage og
leveringsforpligtelsen pa 7 dage gode forhold for at tiltraekke det stgrst mulige antal
leverandgrer, da “entry”-barrierer er begreensede, hvilket er styrkende for konkur-
rencen. Det betyder, at der er forholdsvis mange generiske producenter samt paral-
lelimportarer pa markedet i primarsektoren.
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Tabel 4-2. Oversigt over forhold med betydning for prisfastseattelsen af leegemidler

i hhv. primeer- og sygehussektoren.

Primaersektoren

Prisdannelsen pa lzegemidler i primaersektoren er
overordnet set fri i Danmark under hensyntagen til
den almindelige konkurrencelovgivning. Det eneste
krav er, at virksomhederne skal anmelde listepriser
(AIP) hver 14. dag og herefter holde dem uaendrede i
en 14-dages periode. Grossist og apotek er forpligti-
get til at handle til listeprisen.

De faste priser omfatter ikke liberaliserede handkgbs
leegemidler.

Sygehussektoren

Den frie prisdannelse pa leegemidler geelder ogsa for syge-
husforbeholdte leegemidler, herunder anmeldelse af priser
hver 14. dag. Imidlertid er sygehusapotekerne ikke forpligtet
til at indkgbe til de anmeldte indkgbspriser.

Der handles til aftaleprisen. Hvis der ikke er en aftale handles
til AIP.

Sygehusapotekerne er i modsaetning til de private apoteker
ikke forpligtiget til at indkgbe til listeprisen.

Prisaftaler

| praksis har prisdannelsen vaeret reguleret af frivilli-
ge aftaler mellem Sundhedsministeriet og Laegemid-
delindustriforeningen (LIF) siden 1994 samt lovgiv-
ning (1997-98 og 2000-01). Den seneste aftale gar
frem til udgangen af 2014 og indebaerer et prisloft
over alle receptpligtige leegemidler med generelt
tilskud og generelt klausuleret tilskud, der markeds-
fgres af LIFs medlemsvirksomheder.

Aftalen omfatter ikke leegemidler, der markedsfgres
af parallelimportgrer, generikaproducenter og origi-
nalproducenter, der ikke er medlem af LIF. Dog er LIF
medlemsvirksomhedernes produktion af generika
omfattet af aftalen.

Tilsvarende primarsektoren har prisdannelsen pa sygehus-
lzegemidler siden 2009 veeret reguleret af frivillige aftaler
mellem Sundhedsministeriet og Leegemiddelindustriforenin-
gen (LIF). Med den seneste aftale fra 2012 blev Danske Regi-
oner ogsa aftalepart.

Aftalen fra 2009 indebar, at der indfgrtes et prisloft for syge-
huslaegemidler samt en generel prisnedseettelse. Endvidere
aftaltes et eksternt referenceprissystem for nye sygehuslze-
gemidler, der indebaerer at introduktionsprisen ikke kan
overstige gennemsnittet af prisen i 9 sammenlignelige euro-
paiske lande. Hovedprincipperne fra 2009-aftalen er videre-
fort i den seneste aftale der gar frem til udgangen af 2015,
som indebeerer at prislofterne nedsaettes med 2,5 pct. pr. 1.
april 2013 og yderligere 2,5 pct. pr. 1. april 2014.

Tilskudsstatus og
ibrugtagning

For leegemidler, der forsat har patentbeskyttelse, har
prisen betydning for, hvorvidt leegemidler tildeles
generelt tilskud. Sundhedsstyrelsen skal —under
radgivning fra Medicintilskudsnaevnet — som en del
af sin afggrelse vurdere “om laegemidlets pris star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi”.
Alle lzegemidlers tilskudsstatus skal regelmaessigt
revurderes.Det sker for at sikre, at leegemidler med
generelt tilskud opfylder de kriterier, der gaelder for
at fa generelt tilskud, og omvendt at laegemidler
uden generelt tilskud ikke opfylder disse kriterier. |
modsatningen til den initiale afggrelse om tilskuds-
status udarbejdes revurderingerne samtidigt for
lzegemidler indenfor samme behandlingsomrade.

Ibrugtagning af ny medicin samt den Igbende anvendelse af
leegemidler fastlaegges af regionernes legemiddelkomitéer
samt regionernes nationale rad; KRIS og RADS. De regionale
leegemiddelkomitéer har til opgave at fastlaegge sygehusenes
generelle liegemiddelsortiment pa baggrund af faglige vurde-
ringer og under hensyn til gkonomien. KRIS tager stilling til,
hvorvidt ny medicin — isaer kraeftmedicin — og medicin med
nye indikationsudvidelser, skal ibrugtages som standardbe-
handling pa sygehusene. RADS udarbejder nationale behand-
lingsvejledninger for anvendelse af laegemidler indenfor
samme behandlingsomrade, og danner grundlag for udbud i
regi af Amgros. RADS’ endelige behandlingsvejledninger
inddrager eksplicit prisen pa leegemidlerne. Behandlingsvej-
ledningerne suppleres sdledes med rekommandationer pa
baggrund af udbudsresultatet.

Konkurrenceud- Udlevering af leegemidler i primaersektoren er omfat- | sygehussektoren sker der ikke substitution af de ordinerede

saettelse tet af reglerne om substitution af det ordinerede lzegemidler. Derimod er lzegens ordination begraenset af
leegemiddelpraeparat, idet apotekerne —inden foren  sygehusets leegemiddelsortiment samt behandlingsvejled-
bagatelgraense — er forpligtede til at udlevere det ninger.
billigste lzegemiddelpraeparat med samme aktive Disse begraensninger benyttes i indkgbet af laegemidler og
indholdsstof. Det skaber en effektiv priskonkurrence saledes skabes der i sygehussektoren en effektiv konkurren-
blandt leegemidler, hvor patentbeskyttelsen er udlg- ceudszttelse blandt leegemidler med samme aktive ind-
bet. Endvidere skaber substitutionsreglerne priskon- holdsstoffer.
kurrence mellem originalproducenterne og parallel- | det omfang RADS har udarbejdet nationale behandlingsvej-
importgrerne pa laegemidler der fortsat er patentbe- ledninger for behandlingsomradet, har Amgros mulighed for
skyttede. at refere til disse i udbudsmaterialet, hvorved der skabes
Foruden processerne omkring vurdering og revurde- konkurrence mellem sammenlignelige leegemidler med for-
ring af medicintilskud, er der i primaersektoren, ikke skellige aktive indholdsstoffer (analoge lzegemidler).
indbygget mekanismer til konkurrenceudsaettelse af
analoge laegemidler.

Indkgbsforhold Apotekerne er forpligtet til at indlgbe laegemidler Regionerne har centraliseret indkgbet af sygehusmedicin

hos grossisterne til de priser (AIP), som er anmeldt af
leverandgrerne i den givne 14-dages periode. Det er
saledes ikke tilladt for distributgrerne at yde rabatter
pa det enkelte leegemiddel. Dog er der mulighed for
at yde saerlige omkostningsbestemte rabatter.
Reglerne svarer til, at der Igbende afholdes licitatio-
ner af 14-dages varighed, hvor vinderen opnar ho-
vedparten af markedet i perioden. Leverandgrerne
er forpligtet til at kunne levere i 7 dage.

gennem Amgros, der indkgber omkring 99 pct. af de laege-
midler, der anvendes pa offentlige danske sygehuse. Hoved-
parten af leegemidlerne indkgbes via udbud, hvorfor prisen
afviger fra AIP. Amgros udarbejder krav til kontrakterne,
afholder udbud efter EU-reglerne og indgar de endelige
kontrakter med medicinalproducenterne/ leverandgrerne.
Varigheden af Amgros’ udbud er typist 1-2 ar.
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Omvendt betyder de korte prisperioder, at gevinsten ved at have den laveste pris i
den enkelte periode, er forholdsvist begraenset. De leengere udbudsperioder i syge-
hussektoren betyder, at vinderen af udbuddet er sikret markedet i en leengere perio-
de. Det kan medfare, at de enkelte producenter har et stgrre incitament til at seette
en lavere pris. Omvendt betyder de leengere udbudsperioder samt skrappere leve-
ringsforpligtelser at feerre leverandgrer har mulighed for at deltage i udbuddene i
sygehussektoren. Det vil hovedsageligt veere mindre parallelimportgrer og generika
producenter, der ikke har mulighed for at deltage i udbuddene, mens originalpro-
ducenterne — i kraft af deres starrelse — sjeeldent vil vaere begranset af leverings-
forpligtelserne. Endvidere kan der opsta situationer, hvor taberen af et udbud i kraft
af de facto udelukkelse fra markedet i 1-2 ar helt vaelger, at treekke sig fra det dan-
ske marked. Det vil i givet fald veere hemmende for konkurrencen pa laengere sigt.

4.4 Sammenligning af priser pa primaer og
sygehusmedicin

4.4.1 Metode

Beskrivelse af data/priser

| forhold til at ssmmenligne prisniveauet pa legemidler i henholdsvis primeersekto-
ren og leegemidler indkagbt igennem Amgros til sygehussektoren er der indhentet
data fra Statens Serum Institut og Amgros. Data indeholder prisoplysninger for de
to sektorer pa varenummerniveau.

Priserne i primeersektoren er opgjort som de private apotekers indkabspriser (AIP),
beregnet som et gennemsnit for perioden 4. kvartal 2012 — 3. kvartal 2013. Priserne
I sygehussektoren er opgjort som sygehusapotekernes indkgbspris (SAIP), dvs. den
pris Amgros fakturerer sygehusapoteket inkl. gebyr.® Priserne i sygehussektoren
beregnes ligeledes som et gennemsnit for perioden 4. kvartal 2012 — 3. kvartal.
2013. | de tilfeelde hvor Amgros’ tilbudspris inkl. gebyr er hgjere end den pa tids-
punktet geeldende AIP, faktureres der til AIP som det maksimale. Derfor kan ind-
kebspriserne i sygehussektoren aldrig overstige priserne i primearsektoren pa det
enkelte varenummer.® Omvendt kan Amgros igennem sine kontrakter vere forplig-
tet til at benytte en specifik leverandgr, hvorfor prisniveauet i primersektoren kan
veere lavere end i sygehussektoren, nar der ses pa priserne i hele substitutionsgrup-
pen. Amgros kan dog aldrig komme til at betale mere end AIP. Hvis AIP i perioden
falder under kontraktprisen i kontraktperioden handles der til AIP.

Afgraensning

Udgangspunktet for analysen er indkab af liegemidler i primarsektoren. Derfor er
prissammenligningen foretaget for

8 Amgros’ tilbudspris tillegges et gebyr pa 2,5 pct. af AIP ved salg til sygehusapotekerne.

® Den gennemsnitlige arlige indkebspris kan dog godt vaere hgjere i sygehussektoren end i primarsektoren, da
indkebsprisen varierer igennem éret. | de tilfelde er prisen i sygehussektoren sat lig med prisen i primarsektoren.
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> Alle legemidler der har veeret solgt i primersektoren i perioden 4. kvartal
2012 - 3. kvartal 2013

Det er ikke alle legemidler, som er relevante i sygehussektoren og hvor Amgros
derfor har en tilbudspris. Derfor er prissammenligningen ligeledes foretaget for den
delmangde af lsegemidler, hvor Amgros havde en tilbudspris pr. 30. september
2013.

Procedure for matchning

Prisoplysningerne fra de to sektorer er sammenkart pa varenumre. Ved at sammen-
stille priserne pa varenummerniveau sammenlignes alene identiske l&egemidler med
samme producent og produktnavn. Pa grund af reglerne om generisk substitution
samt parallelimport er det imidlertid mere relevant at sasmmenligne alle produkter,
der tilhgrer den samme substitutionsgruppe.

Beregning af prisindeks
Beregningen af det overordnede prisindeks mellem de to sektorer er foretaget i to
steps.

> Farst beregnes den gennemsnitlige indkebspris i de to sektorer ved at sam-
menveje de enkelte varenumre i hver substitutionsgruppe. Hvert varenummer
vaegtes med antallet af solgte pakninger i analyseperioden i den respektive
sektor.

> Herefter er priserne sammenvejet for de enkelte substitutionsgrupper til et
samlet prisindeks pa baggrund af omsatningen i primersektoren (Laspeyres’
prisindeks).

4.4.2 Resultater

I nedenstaende tabel er det samlede prisniveau i sygehussektoren i forhold til pri-
maersektoren opgjort. Gennemsnitligt kan de leegemidler, der benyttes i primaersek-
toren indkgbes omkring 5 procent billigere igennem Amgros (indeks 94,7). Hvis
der alene ses pa leegemidler, hvor Amgros har forhandlet sig til en tilbudspris, er
prisforskellen omkring 12 procent (indeks 87,7). | forhold til at vurdere starrelsen
af Amgros’ rabatter pa legemidler, der ligeledes benyttes i primeersektoren vurde-
res det sidste prisindeks, at veere mest relevant.
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Tabel 4-3. Oversigt over det samlede prisniveau i sygehussektoren i forhold til primaer-
sektoren, AIP = 100 ( SAIP / AIP), 4. kvartal 2012-3. kvartal 2013.

Omsatning (AIP mio.

Afgreensning kr.)? Prisindeks

Alle l=gemidler i primaersektoren 6.356,2 94,7

Kun leegemidler, hvor AMGROS har en tilbuds-

oris 4.091,6 87,7

Note: a) Omsatning i primersektoren, 4. kvartal 2012-3. kvartal 2013.
Kilde: Egne beregninger baseret pa data fra Leegemiddelstatistikregistret og udtrek fra Amgros.

Det fremgar af nedenstdende tabel, at der er stor variation i prisforskellen mellem
primaersektoren og sygehussektoren pa tvars af terapiomrader. Amgros har opnaet
de starste rabatter indenfor leegemidler, der retter sig mod blod og bloddannende
organer (ATC-gruppe B) og det musculo-skeletale system (M). For de to starste
anatomiske hovedgrupper i primearsektoren, dvs. leegemidler rettet mod nervesy-
stemet og respirationssystemet, har Amgros opnaet rabatter p omkring 15 procent
indenfor de leegemidler, hvor de har indhentet tilbudspriser.

Tabel 4-4. Prisniveau i sygehussektoren i forhold til primersektoren fordelt pa ATC ho-
vedkapitler, AIP = 100 (SAIP / AIP), 4. kvartal 2012-3. kvartal 2013.

Omsaetning i

primaersektoren
(AIP mio. kr., 4. Alle l2gemidler,

kvt. der Laegemidler, hvor
2012-3. kvt. salges i primzaer- AMGROS
Anatomisk Hovedgruppe 2013) sektoren  har en tilbudspris
A Fordgjelsesorganer og stofskifte 848,3 106,9 96,6
B Blod og bloddannende organer 321,6 73,6 70,4
C Cardiovaskulaere system 606,5 94,4 87,6
D Dermatologiske midler 146,2 99,1 97,4
G Urogenitalsystem og kgnshor- 568,0 106,2 104,6
moner
H Systemiske hormonpraparater, 127,3 99,6 103,9
excl. kenshormoner
J Midler mod infektionssygdom- 338,3 92,0 83,2
me til systemisk brug
L Antineoplastiske og im- 78,8 89,2 86,0
munomodulerende midler
M musculo-skeletal system 171,9 84,7 66,8
N Nervesystemet 1.943,3 90,6 84,6
Antiparasitere midler, insektici- 29,8 90,2 85,9
der og repellanter
R Respirationssystemet 1.010,9 92,9 84,9
S Sanseorganer 118,5 110,3 119,2
V Diverse 46,7 98,1 65,4

Note: a) Omsetning i primersektoren, 4. kvt. 2012-3. kvt. 2013.
Kilde: Egne beregninger baseret pa data fra Laegemiddelstatistikregistret og udtraeek fra AMGROS.
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I nedenstaende tabel 4.5 er prisforskellen mellem sygehus- og primaersektoren for-
delt p&, hvorvidt det enkelte legemiddel er udsat for generisk konkurrence.'® De
leegemidler, der ikke er udsat for generisk konkurrence, kan enten veere egentlige
monopolprodukter, men er i overvejende grad laegemidler udsat for analog konkur-
rence.

Det ses, at prisforskellen er starst for leegemidler med generisk konkurrence (in-
deks 84,4), men at der ligeledes er betydelig prisforskel blandt laegemidler, hvor
der ikke er generisk konkurrence (indeks 89,8).

Det er i den forbindelse vigtigt at veere opmarksom pa, at gruppen af leegemidler
uden generisk konkurrence indeholder leegemidler udsat for forskellig grad af kon-
kurrence. Dels indeholder gruppen monopollignende produkter, som kun i begran-
set omfang er konkurrenceudsat, fordi der kun findes dette ene praparat til en gi-
ven medicinsk indikation. For denne type af produkter, vil Amgros kun i begraenset
omfang vaere i stand til at opna rabatter igennem sine udbud, da leverandgren som
udgangspunkt kun har et begraenset incitament til, at nedsatte sine priser pa grund
af den manglende konkurrence. Ligeledes indeholder gruppen leegemidler, som er
udsat for betydelig analog konkurrence. Det geelder i hgj grad produkter, som er
vurderet til at veere ligeveerdige af RADS. Dette skaber en starre grad af konkur-
rence blandt de analoge leegemidler, og derfor et starre incitament hos leverandg-
rerne til at tilbyde rabatter i forhold til AIP. Jf. endvidere kapitel 3 omkring kon-
kurrencesituationen.

Tabel 4-5. Prisniveau i sygehussektoren i forhold til primersektoren fordelt pa konkurren-
cesituation, AIP = 100 (SAIP / AIP), 4. kvartal 2012-3. kvartal 2013.

Kun legemidler,

hvor AMGROS

Omsaetning (AIP  Alle legemidler i har en tilbuds-

Konkurrencesituation mio. kr.)>  primaersektoren pris
Generisk konkurrence 2.575,50 96,4 84,4
Monopol eller analog konkurrence 3.487,50 93,1 89,8
Ikke klassificeret 293,2 99,3 94,7

Note: a) Omsatning i primarsektoren, 4. kvt. 2012-3. kvt. 2013.
Kilde: Egne beregninger baseret pé data fra Laeegemiddelstatistikregistret og udtraek fra Amgros.

| tabel 4.6. er det enkelte leegemiddel grupperet i forhold til, hvor stor en prisfor-
skel der er mellem sygehus- og primersektoren. Tabellen indeholder kun leegemid-
ler, hvor Amgros har indhentet en tilbudspris.

Omkring 20 pct. af legemidlerne indkgbes billigere i primarsektoren end i syge-
hussektoren. Det skyldes, at der er produkter i samme substitutionsgruppe som i
primarsektoren er billigere end det konkrete produkt, som Amgros har indgaet
konkrakt med. For mindre end 5 pct. af leegemidlerne er prisen den samme i pri-
mersektoren, som i sygehussektoren, jf. figur 4.1.

1% Ikke alle legemidler kan fordeles, f.eks. parallelimporterede lgemidler, salg af vacciner
fra Statens Serum Institut og magistrelle legemidler. Forekomsten af generisk konkurrence
er opgjort pa laveste ATC-gruppeniveau.
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For den resterende del af de leegemidler, hvor Amgros har gennemfgrt udbud og
opnaet tilbudspriser, er der opnaet rabatter i forhold til AIP i primarsektoren. For
omkring 28 pct. af produkterne er rabatten under 10 pct., mens der for omkring 16
pct. af produkterne opnas en rabat mellem 10 og 25 pct. Endelig opnas der for 18
pct. af legemidlerne rabatter pa mellem 25-50 pct., mens 15 pct. af legemidlerne
opnar en rabat pa mere end 50 pct. i sygehussektoren ift. primarsektoren.

Figur 4-1. Oversigt over den procentvise prisforskel mellem sygehussektoren (SAIP) i
forhold til primeersektoren (AIP), kun leegemidler hvor AMGROS har en
tilbudspris, 4. kvartal 2012-3. kvartal 2013.
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Note: Indeholder kun leegemidler, hvor Amgros har gennemfgrt udbud og indhentet en tilbudspris.
Kilde: Egne beregninger baseret pa data fra Leegemiddelstatistikregistret og udtrek fra Amgros.

Ses der pa leegemidler med generisk konkurrence i forhold til leegemidler uden ge-
nerisk konkurrence, er der en tendens til, at AMGROS opnar de stgrste rabatter for
leegemidler, hvor der er generisk konkurrence. Omvendt er andelen af lsegemidler,
som indkgbes dyrere i sygehussektoren end i primeersektoren starre blandt laege-
midler med generisk konkurrence (22 pct.) end for produkter uden (16 pct.).



COWL
ANALYSE AF INDK@B AF LAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN 51

Tabel 4-6.  Oversigt over den procentvise prisforskel (AIP) i sygehussektoren i
forhold til primarsektoren - kun leegemidler hvor Amgros har en til-
budspris.

Generisk konkur- Monopol eller ana-
Rabat i sygehussektoren i FENCE EafkenkikieG
forhold til primaersektoren Antal % Antal %
A. Merudgift i sygehussektor 266 19.0 164 22.3 91 16.2
B. Ingen prisforskel 59 4.2 21 2.9 31 5.5
C. 0-10% rabat 398 28.4 140 19.0 225 40.1
D. 10-25% rabat 221 15.8 124 16.8 82 14.6
E. 25-50% rabat 247 17.6 152 20.7 69 12.3
F. 50-75% rabat 162 11.6 103 14.0 48 8.6
G. 75-100% rabat 48 3.4 32 4.3 15 2.7

Note: Indeholder kun legemidler, hvor Amgros har gennemfgrt udbud og indhentet en tilbudspris.
Kilde: Egne beregninger baseret pa data fra Leegemiddelstatistikregistret og udtrek fra Amgros.

Selvom hovedparten af de lsegemidler, der s&lges i primersektoren ligeledes be-
nyttes i sygehussektoren, er der stor forskel pa, i hvilket omfang de benyttes i de to
sektorer. Derfor er det i det falgende beregnet, hvor stor en del af det samlede for-
brug af de enkelte leegemidler, der sker i hhv. primersektoren og sygehussektoren.
Andelen af det samlede antal solgte pakninger, der sker i primarsektoren benavnes
primaersektorandelen.

For de fleste lazgemidler der indgar i analysen, er salget i primersektoren betyde-
ligt starre end i sygehussektoren. Saledes kan 73 pct. af omsztningen (4,6 mia. kr.
AIP) i primarsektoren henfares til legemidler, hvor primersektorandelen er starre
end 95 pct., jf. tabel 4.7.

Tabel 4-7.  Prisniveau i sygehussektoren i forhold til primeersektoren fordelt pa
primaersektorandel, AIP = 100 (Sygehuspris / AIP), 4. kvt. 2012-3.

kvt. 2013.

Kun lzegemidler,

hvor AMGROS

Andelen af det samlede laegemiddel- Omsatning, AIP  Alle legemidler i har en tilbuds-
forbrug, der sker i primarsektoren mio. kr. (pct.)®  primaersektoren pris
Primaersektorandel > 95% 4.608 (72,5) 97,1 89,7
Primaersektorandel 80-95% 898 (14,1) 82,5 79,1
Primaersektorandel 20-80% 320 (5,0) 93,0 92,5
Primaersektorandel <20% 530 (8,3) 96,0 80,6

Note: a) Omsetning i primearsektoren, 4. kvt. 2012-3. kvt. 2013.
Kilde: Egne beregninger baseret pé data fra Leegemiddelstatistikregistret og udtreek fra Amgros.

| figur 4.2 nedenfor er laegemidlerne grupperet pa baggrund af primarsektorandel.
Der er ikke nogen klar ssmmenhang mellem primersektorandelen og prisforskel-
len mellem primar- og sygehussektoren. For laegemidler hvor primarsektorandelen
er mere 95 pct. er det gennemsnitlige prisniveau i sygehussektoren 10 pct. lavere
end i primaersektoren (indeks 90). De mindste prisforskelle findes pa leegemidler,
hvor der er en mere ligelig fordeling mellem salget i primeer- og sygehussektoren
(primaersektorandel pa 20-80 pct.). De starste prisforskelle findes pa leegemidler,
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hvor der er en forholdsvist stor koncentration i enten primaersektoren (primaersek-
torandel pa 80-95 pct.) eller sygehussektoren (primzrsektorandel pa under 20 pct.).

Figur 4-2.  Prisniveau i sygehussektoren i forhold til primeersektoren fordelt pa
primeersektorandel, kun leegemidler hvor Amgros har en tilbudspris,
AIP =100 (Sygehuspris / AIP), 4. kvt. 2012-3. kvt. 2013.

Prisindeks,
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Note: Indeholder kun leegemidler, hvor Amgros har gennemfart udbud og indhentet en tilbudspris.
Kilde: Egne beregninger baseret pé data fra Leegemiddelstatistikregistret og udtraek fra Amgros.

4.5 Sammenfatning

Modellerne for legemiddelindkeb i de to sektorer er vidt forskellige. | primeersek-
toren skal apotekerne udbyde alle markedsfarte lsegemidler, mens sygehussektoren
selv kan sammensatte leegemiddelsortimentet. | primersektoren kagbes leegemidler
af borgeren — ved receptpligt pa baggrund af legens ordination. | de fleste tilfelde
har borgeren en vis valgmulighed i forhold til det specifikke produkt — og i alle
tilfeelde er det borgeren, der valger, om leegemidlet kabes, og borgeren betaler of-
test selv en del af eller den fulde pris. | sygehussektoren udleveres leegemidler gra-
tis til patienten, der ikke har indflydelse pa legemiddelvalget. For receptpligtige og
sygehusforbeholdte leegemidler bestemmer leegens ordination, hvilke leegemidler
borgeren har adgang til. Ordinationsretten er dog reguleret af behandlingsvejled-
ninger, rekommandationer og retningslinjer i begge sektorer. De praktiserende lze-
ger skal tage gkonomiske hensyn, og deres ordinationsvalg stettes af IRFs nationa-
le rekommandationsliste og anbefalingerne pa den regionale basisliste ligesom
RADS laver behandlingsvejledninger for enkelte leegemidler i primarsektoren. De
er dog ikke forpligtede til at falge rekommandationerne. | sygehussektoren er la-
gemiddelsortimentet mere begreaenset end i primeersektoren, og leegerne skal fglge
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regionale og nationale behandlingsvejledninger. Desuden monitoreres det, om vej-
ledningerne falges. Der er dog fri ordinationsret safremt det er begrundet i leegefag-
lige hensyn, men i praksis er ordinationsmuligheder i sygehussektoren mere be-
grensede og underlagt hvad der er pa hylderne samt behandlingsvejledningerne.

Der er i begge sektorer fri prisdannelse pa laegemidler under hensyntagen til kon-
kurrenceloven, og leverandgrerne skal blot anmelde listepriser hver 14. dag og hol-
de dem uzndrede i 14 dage. | primarsektoren skal apotekerne kgbe lzegemidler til
listeprisen, mens sygehusapotekerne kan fa rabatter. | praksis reguleres prisdannel-
sen i begge sektorer af frivillige aftaler mellem myndighederne og LIF.

Reglerne om generisk substitution betyder, at der for leegemidler uden patent er
hard priskonkurrence i primersektoren. De korte 14-dages prisperioder og den 7-
dages leveringsforpligtelse betyder, at producenter kan salge sma partier i Dan-
mark og ofte til lave priser. Derfor er der mange generiske producenter og parallel-
importgrer pa primarsektormarkedet. De korte prisperioder betyder dog, at gevin-
sten ved at have den laveste pris i de 14 dage er begranset. De vasentligt leengere
udbudsperioder i sygehussektoren betyder, at udbudsvinderen er sikret markedet i
lzengere tid. Det kan give stgrre incitament til at satte en lav pris. Laengere udbuds-
perioder og skrappere leveringsforpligtelser betyder dog, at feerre leverandgrer by-
der ind. Hvis taberen af et udbud helt traekker sig fra markedet, kan det heemme
konkurrencen.

Overordnet set opnas der lavere priser i sygehussektoren sammenlignet med pri-
maersektoren. Gennemsnitligt kan de leegemidler, der benyttes i primaersektoren
kebes ca. 5 pct. billigere af Amgros. Hvis der kun ses pa leegemidler, hvor Amgros
har forhandlet sig til en tilbudspris, er prisforskellen ca. 12 pct. Prisforskellen er
starst for leegemidler med generisk konkurrence, men der er ogsa betydelig forskel
for leegemidler uden generisk konkurrence. Saledes er den gennemsnitlige bespa-
relse omkring 15 pct. for lsegemidler med generisk konkurrence og omkring 10 pct.
for legemidler uden generisk konkurrence.
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5 Landesammenligninger

| dette kapitel analyseres og sammenlignes organisation, prissatning og priser i en
reekke lande med Danmark. De udvalgte lande er — udover Danmark — Norge, Sve-
rige, Finland og Irland.

Det er flles for de valgte lande, at de er forholdsvis sammenlignelige med Dan-
mark serligt i forhold til starrelse og hvorledes sundhedsvasenet er indrettet og
finansieret.

| bilaget findes endvidere landerapporter for hvert enkelt af de udvalgte lande, der
mere detaljeret beskriver forhold som organisation, regulering og prissatning i det
enkelte land.

Kapitlet er struktureret i tre hovedafsnit. Indledningsvist praesenteres de overordne-
de organisatoriske, lovgivnings- og reguleringsmassige rammer. Herefter analyse-
res og sammenlignes metoder til prissatning af leegemidler i primarsektoren og
endelig foretages en sammenligning af priser mellem landene.

5.1 Organisering og lovgivnings- og
reguleringsmaessige rammer

I dette afsnit beskrives den overordnede organisering, regulering og lovgivning af
primaersektor legemiddelomradet i de lande, der er omfattet af analysen.

Det er falles for alle fem lande, at der pa det organisatoriske omrade er en raekke
ligheder. For alle lande er der tale om et overvejende offentligt finansieret sund-
hedsvasen, hvor ogsa en vasentlig del af udgifterne til legemidler i primarsekto-
ren er betalt af offentlige kasser. Alle landene er organiseret med apoteker som det
primeere (eneste) udleveringssted for leegemidler i primersektoren og driften af
disse er reguleret gennem lovgivningen. Der er for alle lande tale om private er-
hvervsdrivende apotekere underlagt offentlig regulering og kontrol i forskellig
grad. Saledes er apotekerne liberaliseret i Norge, Sverige og Irland. Liberaliserin-
gen af apotekssektoren i Sverige er relativt ny idet dette skete i 20009.

I nedenstaende tabel 5.1 er en oversigt over nogle af de vasentligste organisatori-
ske samt regulerings- og lovgivningsmaessige forhold i de fem lande.
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Tabel 5-1 Overblik over organisation, regulering og lovgivning

L Danmark | Norge Sverige | Finland | irland |

Apotekernes organisati-
onsform

Privatejede apote-
ker reguleret af
staten

Privatejede apote-
ker reguleret af
staten

Privatejede apo-
teker reguleret af
staten

Privatejede apo-
teker reguleret af
staten

Privatejede apo-
teker reguleret af
staten

Finansiering af leegemidler

Egenbetaling med
tilskud. Tilskud
stiger i takt med
borgerens udgifter

Egenbetaling med
tilskud. Ingen egen-
betaling over givet
loft samt undtagel-
ser for kronikere,
lavindkomst mv.

Egenbetaling med
tilskud. Ingen
egenbetaling
udover loft

Egenbetaling med
tilskud. Tilskud
grupperet i fire
kategorier med
hgjere tilskud til
kroniske syg-
domme mv. og
ekstra tilskud
udover et loft

Forskellige pro-
grammer, hvor
medicin enten er
gratis (fuldt til-
skud) eller under-
lagt et maksimalt
forbrugsloft

Regulering af markedsfg-
ringstilladelser

Sundhedsstyrelsen:

Leegemiddelloven

Statens Legemiddel-
verk:
Lov om legemidler

Tandvards- och
Lakemedelsfor-
mansverket:
Lakemedelslagen

Laakelaitos (Na-
tional Agency for
Medicines): Medi-
cine act

Irish Medicines
Board: Medicinal
Products Regula-
tions

Priskontrolsystemer

Prisaftaler med
industrien (LIF)

Maksimal priser
(AIP) fastsat pba.
internationale refe-
rencepriser (ikke
generisk konkurren-
ce) og trinprismodel
(generisk konkur-
rence) der i trin

Veerdibaseret
prissaetning ift.
tilskudsberettigel-
se

Maksimal priser
(AIP) fastsat pba.
en raekke kriterier
(ikke generisk
konkurrence) og
min. 40 % lavere
end original pro-
duktet (generisk

Prisvurdering
sker (patenterede
produkter) pba.
bl.a. internatio-
nale reference-
priser. Trinpris-
model (generisk
konkurrence) der

gkonomiske analyser

at opna tilskud

misk vurdering har
siden 2002 vaeret en
del af processen for
leegemidlers opnael-
se af tilskud

vaesentlig del af
den vaerdibasere-
de prissaetning til
vurdering af lae-
gemidler

skudsgodkendelse
af nye laegemidler

reducerer det mak- konkurrence) i trin reducerer
simale tilskud det maksimale
tilskud
Anvendelse af sundheds- Frivillig ordning ift. Sundhedsgkono- Anvendes som en Indgar ifm. til- Der anvendes en

cost-
effectiveness
taerskel for opna-
else af tilskud

Godkendelse af legemidler i de fem lande ligner hinanden meget, hvilket haenger

sammen med, at alle landene er EU-lande (Norge undtaget) og saledes er underlagt
feellesskabets regler for godkendelse af leegemidler. Norge er ikke medlem af EU,
men kan i denne sammenhang i kraft af, at de er EJS-medlemsland sidestilles med
disse.

I alle lande er der modeller, hvor der gives offentligt tilskud til borgeres forbrug af
leegemidler i primarsektoren. Modellerne ligner hinanden i Danmark, Norge, Sve-
rige og Finland, hvor der grundlaeggende gives et tilskud op til et eller flere lofter.
Herudover findes der forskellige omrader (kronikere mv.) hvortil der ydes ekstra
tilbud. I Norge og Sverige er der ingen egenbetaling over et givet forbrugsloft. |
Irland er det grundlaeggende de samme mekanismer, men systemet er indrettet som
forskellige programmer (forsikringsordninger) borgerne er medlemmer af. Eksem-
pelvis er der fuldt tilskud til omkring 30 pct. af befolkningen, der enten er lavind-
komstgrupper, &ldre eller kronisk syge. Den starste gruppe herudover har en gra-
dueret tilskudsordning (ligesom stgrstedelen af de gvrige lande) op til et maksimalt
loft, hvorefter der er fuldt tilskud.

Flere af landene har indfgrt forskellige mekanismer til at kunne kontrollere prisud-
viklingen i sektoren. | Danmark er der fri prissaetning og det eneste priskontrolsy-

stem her er aftaler med leegemiddelindustriforeningen, der laegger loft over prisud-
viklingen. Disse aftaler er beskrevet i kapitel 4. Det er kendetegnende for de gvrige
fire lande, at de i hgjere grad end Danmark har systemer der regulerer prisudviklin-



COWI
56 ANALYSE AF INDK@B AF LAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN

gen. | Norge og Irland anvendes internationale referenceprissystemer til dette lige-
som der for leegemidler, hvor der er generisk konkurrence er trinprismodeller, der
fastleegger den maksimale pris for leegemidler efter patentudlgb. | Finland er der
ligeledes et maksimalprissystem baseret pa en raekke kriterier som bl.a. omkost-
ningseffektivitet, virkning, priser pa lignende analoge produkter, internationale re-
ferencepriser mv. samt et krav om at generika prissattes til minimum 40 pct. lavere
end originalproduktet. | Sverige anvendes en veerdibaseret prissatning, der blandt
andet betyder, at der gennemfares relativt skrappe sundhedsgkonomiske vurderin-
ger med krav om, at patenterede produkter udviser hgjere omkostningseffektivitet
end eksisterende produkter pa markedet for overhovedet at opna tilskud.

| alle lande — udover Danmark — anvendes sundhedsgkonomiske evalueringer som
en fast del af tilskudsfastseettelsesprocessen. Graden for anvendelse varierer mel-
lem landene. I s&rligt Sverige (som beskrevet oven for) og Irland har disse evalue-
ringer stor betydning. I Irland har man siden 2012 opereret med en cost-
effectiveness taerskelveerdi per kvalitetsjusterede levear (QALY), der ikke ma over-
skrides for opnaelse af tilskud. Dette tilskynder producenter til lavere prissetning. |
Norge og Finland er sundhedsgkonomiske evalueringer et af flere elementer, der
indgar som fast element i tilskudsvurderingsprocessen. Sundhedsgkonomiske eva-
lueringer er ikke obligatoriske i Danmark og indgar ikke pa systematisk vis i de
danske processer for tilskudsvurderinger. Det er dog frivilligt for leegemiddelpro-
ducenterne at fa udarbejdet sundhedsgkonomiske analyser, der saledes kan indga
med det gvrige materiale ifm. tilskudsvurderingen.

En raekke af de vaesentlige forhold vedrgrende Irland er blevet implementeret me-
dio 2013. De vasentlige endringer der er sket her er primeert relateret til indferelse
af generisk substitution - som vi kender fra de gvrige lande - samt et referencepris-
system og en trinprismodel, der minder meget om den norske model. Det skal be-
maerkes i den efterfelgende prissammenligning, at de irske prissammenligninger er
for et tidspunkt, hvor ikke alle ovennavnte tiltag var implementeret.

5.2 Prisfastseettelsesmekanismer

Danmark er det eneste af de fem lande, hvor der kan siges at veere fri prisdannelse
for leegemidler i primersektoren. Saledes er Danmark ogsa det eneste land, hvor
prissetningen ikke (eller i nogen grad) er reguleret i lovgivningen. Nedenstaende
tabel 5.2 giver et overblik over prismekanismerne i de fem lande.

Tabel 5-2 Overblik prismekanismer

—mmnm-

Fri priss@tning Nej — kun pa ikke Nej — kun pa ikke
receptpligtige lee- receptpligtige
gemidler legemidler

Lovfaestet prissatning Nej Ja —internationale For at opna til- Ja — maksimalpri- Ja —internationa-
referencepriser og skud skal omkost- | ser (AIP) le referencepriser
trinprismodel ningseffektivite- og trinprismodel

ten dokumente-
res

Ansvarlig for prissaetning Ministeriet for Statens Legemiddel- | Tandvards- och Ladkkeiden Hinta- | Health Service
Sundhed og Fore- verk Lakemedelsfor- lautakunta Executive (HSE)
byggelse mansverket (Pharmaceutical

Pricing Board)
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| Danmark er det saledes primaeert markedet, der regulerer prisdannelsen. Herudover
er der aftalerne med LIF om prisudviklingen som den eneste mekanisme udover
markedet, der regulerer leegemiddelpriserne sammen med tilskudsrevurderingerne.

Som ligeledes beskrevet ovenfor ligner det Norske og Irske system hinanden. |
begge lande indgar internationale referencepriser fra europaeiske lande som en del
af prissatningen for leegemidler med patent. | Norge sattes maksimalprisen til et
gennemsnit af prisen pa leegemidlet i de tre billigste lande i den kurv af lande de
anvender i deres referenceprissystem. I Irland indgar referenceprisen pa patentere-
de leegemidler som et af flere elementer i prissaetningen. Trinprissystemerne for
lzegemidler med generisk konkurrence i de to lande fastsztter obligatoriske prisre-
duktioner pa leegemidler pa forskellige tidspunkter efter patentudlgb. Saledes er
grundprincippet, at prisen reduceres med en fast procentdel eksempelvis senest tre
maneder efter patentudlgb, herefter en yderligere reduktion efter seks maneder og
endeligt efter et ar.

I Finland opereres der ligeledes med et maksimalprissystem for patentbelagte lee-
gemidler uden generisk konkurrence. Dette er baseret pa en reekke kriterier, hvoraf
internationale referencepriser er et element. Der er herudover et lovfastet krav om,
at generika skal prissaettes minimum 40 pct. lavere end originalproduktet. Finland
har herudover et udbudssystem, der ligner de danske 14-dages udbud. | Finland er
udbudsperioden dog pa tre maneder ligesom vinderen af udbuddet ikke pa samme
made som i den danske model er sikret markedet i perioden. Saledes kan andre
producenter efterfglgende seatte prisen ned og dermed komme ind pa det finske
marked.

Sverige er det land, der har en model, der ligger tattest opad den danske model.
Der er dog i Sverige ikke fri prisdannelse for leegemidler, idet de er underlagt kra-
vet om at veere mere omkostningseffektive end eksisterende produkter som en del
af den svenske verdibaserede prissatning ogsa omtalt ovenfor. Herudover har man
i Sverige en udbudsbaseret model, der ligger meget teet op ad den danske 14-dages
model. I den svenske model er udbudsperioden dog en maned. Vinderen af ud-
budsperioden bliver manedens vare og vinder markedet i denne periode ligesom i
den danske model.

Der arbejdes herudover i Sverige aktuelt med en udvidelse af deres vaerdibaserede
prisfastsatning til bl.a. udvikling af en mekanisme til ogsa at inkludere &ldre le-
gemidler, hvor patentet er udlgbet, men hvor der ikke er tilstreekkelig generisk
konkurrence til at bringe priserne naturligt ned. Mekanismen vil for disse produkter
vaere en model, der minder om trinprismodellerne i Norge og Irland med obligato-
riske prisnedszattelser hvert ar for de omfattede leegemidler.

Norge har for sygehusmedicin en indkgbsorganisation — Lekemiddelinkjgbssamar-
beid (LIS) — der er dannet efter dansk forbillede inspireret af Amgros. LIS opnar i
Norge — ligesom Amgros ger i Danmark — vaesentlige rabatter pa lsegemidler til
sygehussektoren. Det blev tilbage i 2004 i Norge overvejet, hvorvidt LIS kunne
indkabe leegemidler til primaersektoren. Pa baggrund af seerligt problemstillinger og
udfordringer relateret til praktiserende laeegers frie ordinationsret samt internationale
konkurrenceregler blev idéen forkastet af den norske regering.
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I det fglgende afsnit sammenlignes prisniveauerne for leegemidler i primarsektoren
i de forskellige lande.

5.3 Sammenligning af prisniveau

5.3.1 Metode til beregning af prisindeks

Kriterier for udveelgelse

For at sammenligne prisniveauet pa leegemidler i den danske primersektor med de
udvalgte lande er de 50 vigtigste leegemiddelgrupper (leegemidler med samme akti-
ve stof) udvalgt. Udvalget af de 50 vigtigste grupper er sket pa baggrund af sterst
omsatning i den danske primaersektor i perioden 4. kvartal 2012 til 3. kvartal 2013
opgjort i apotekets indkgbspriser (AIP).

Udvalgelsen af legemidler er baseret pa leegemiddelgrupper fremfor konkrete pro-
duktnavne af to arsager:

> Der opnas et mere repraesentativt udsnit af det samlede produktsortiment, da
produkter med generisk konkurrence i hgjere grad reprasenteres i sammenlig-
ningen, nar synonympreparater samles i leegemiddelgrupper. Derved opnas
balance mellem originale praeparater og generika.

> Udvealgelsen kommer herved til at afspejle den faktiske konkurrencesituation i
Danmark, hvor reglerne om generisk substitution betyder, at leegemidler med
samme aktive stof tilskudsfastseattes samlet via substitutionsgrupper.

Samlet set udger omsatningen i de 50 leegemiddelgrupper 55 procent af den sam-
lede omsatning i primersektoren i Danmark opgjort i AlIP.

For hver af de enkelte leegemiddelgrupper eksisterer der adskillige produkter og
pakninger karakteriseret ved produktnavn, styrke, dispenseringsform og paknings-
starrelse. Sammenlagt er der i Danmark for de 50 udvalgte leegemiddelgrupper 540
forskellige pakningsgrupper og 1.716 markedsfarte varenumre, jf. tabel 5.1. For at
opna et bedre match pa pakningsgrupper landene imellem har det varet ngdvendigt
med en yderligere udveelgelse indenfor hver af de udvalgte lsegemiddelgrupper.
Denne udvalgelse fandt sted pa baggrund af omsatning — alle pakningsgrupper
med en omsatning pa minimum 10 procent af den samlede omsatningen indenfor
leegemiddelgruppen er saledes udvalgt. Derved er der udvalgt i alt 131 paknings-
grupper, som indgar i prissammenligningen. Omsatningen af de 131 paknings-
grupper udger 86 procent af den samlede omsatning i de udvalgte leegemiddel-

grupper.
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Tabel 5-1. Oversigt over udvalgte leegemidler
Antal lee- Antal Antal va- % af

gemid- pakninger renumre samlet

delgrup- omseaet-

per ning

Samlet primaersektor - - - 6.355,8 100,0

Udvalgte lseegemid- 50 540 1.716 3.539,2 55,7
delgrupper

Udvalgte pakninger 50 131 678 3.038,9 47,8

Kilde: Laegemiddelstatistikregistret og egne beregninger

Beskrivelse af data

Data om lzegemiddelpriserne i de fire udvalgte lande er indhentet via PPRI-
netveerkets prisdatabase EURIPID.' Databasen indeholder prisoplysninger pé va-
renummerniveau for alle tilskudsberettigede leegemidler i primarsektoren i de del-
tagende lande. Priserne indberettes af legemiddelmyndighederne i de respektive
lande. Databasen har derfor en meget hgj validitet og er komplet for sa vidt angar
tilskudsberettigede leegemidler i primersektoren. For Norge er der sarskilt indhen-
tet oplysninger om laegemidler, der ikke er tilskudsberettigede, og som derfor ikke
indgar i EURIPID-databasen. De anvendte prisdata for landene er efterfalgende
valideret i de enkelte lande.

Prissammenligningerne er baseret pa listepriser opgjort i AIP. For Danmark, Sveri-
ge og Finland geelder det, at listeprisen pr. automatik er identisk med den faktisk
handlede pris, da grossisterne ikke har mulighed for at levere produktspecifikke
rabatter til apotekerne. | Norge er AIP listeprisen en maksimumspris, hvorfor gros-
sisterne har mulighed for at tilbyde apotekerne en lavere pris. Da hovedparten af
apotekerne i Norge (omkring 90 procent) er vertikalt integreret med en grossist,
bliver de fleste leegemidler handlet mellem grossist og apotek til listeprisen. | Ir-
land er det indskrevet i den seneste prisaftale mellem Sundhedsministeriet og lee-
gemiddelindustriforeningen (Irish Pharmaceutical Healthcare Association), at der
ydes 4 pct. rabat i forhold til listeprisen pa tilskudsberettigede leegemidler. Aftalen
omfatter ikke generiske leegemidler.

Prisoplysningerne er baseret pa de galdende priser pr. 1. april 2013 i alle landene.
Sammenligningen er baseret pa enhedspriser, hvilket gar det muligt at ssmmenlig-
ne produkter med forskellig pakningsstarrelse.

Priserne er omregnet til euro ved brug af den pa tidspunktet geeldende reference
valutakurs hos den Europziske Centralbank (ECB)."

Procedure for matchning

De 131 pakningsgrupper blev herefter forsggt identificeret i prislisterne for de 4
sammenligningslande baseret pa aktivt stof, styrke, dispenseringsform og pakke-

u http://www.euripid.eu/

12 Antallet af enheder i en given pakning er defineret som det antal enheder, der selvsteendigt kan administreres til
patienten. En pakning med 20 tabletter indeholder saledes 20 enheder. For legemidler, der kan administreres i
kontinuerte meengder (f.eks. cremer), er antallet af enheder defineret som antallet af ml eller gram i pakningen.

13 http://www.ecb.europa.eu/stats/exchange/eurofxref/html/index.en.html.
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starrelse™. | farste omgang blev de varenumre, som matchede de udvalgte pak-
ningsgrupper med hensyn til aktivt stof, styrke, dispenseringsform og pakningsster-
relse identificeret."® For pakningsgrupper, hvor eksakt match ikke kunne identifice-
res, men hvor der i sammenligningslandet eksisterede en pakning med samme akti-
ve stof, styrke og dispenseringsform, og hvor alene pakningsstarrelsen varierede,
blev denne pakning medtaget i sammenligningen. Endvidere bemaerkes det, at pro-
duktnavn ikke indgik i udveelgelsen af sammenlignelige pakningsgrupper. Der
skelnes saledes ikke mellem pakninger med samme aktive stof, styrke, dispense-
ringsform og pakkestarrelse, selvom de var markedsfart af forskellige producen-
ter/importarer eller med forskellige produktnavne. Dette metodiske valg er foreta-
get med henblik pa at afspejle den faktiske konkurrencesituation i Danmark bedst
muligt, hvor reglerne om generisk substitution betyder, at der netop ikke skelnes til
produktnavn eller producent i tilskudsfastsattelsen.

Som det fremgar af tabel 5.2 varierer antallet af leegemiddelgrupper, der er inklude-
ret i prissammenligningen fra 40 (80 pct.) i Finland til 47 (94 pct.) i Sverige. Daek-
ningsgraden pa pakningsgruppeniveau varierer fra omkring 2/3 i Irland og Finland
til knap 80 pct. i Norge og nasten 90 pct. i Sverige.

Tabel 5-2. Dakningsgrad for prisoplysninger

Antal leegemiddel- Antal paknings-

grupper i % grupper
Danmark 50 100 % 131 100 %
Irland 41 82 % 90 69 %
Sverige 47 94 % 116 89 %
Norge 45 90 % 104 79 %
Finland 40 80 % 90 69 %

Kilde: EURIPID og egne beregninger

Der er saledes overordnet set tale om en meget hgj dekningsgrad i data. Det frem-
gar af tabel 5.8, hvilke leegemidler der mangler prisoplysninger for de enkelte lan-
de. Et enkelt legemiddel (Acetylsalicylsyre + Koffein, produktnavn Treo) indgar
ikke i datamaterialet for nogle af landene, mens priserne for Sildenafil (produkt-
navn Viagra) ikke er medtaget i analysen pa grund af forskelle i patentstatus pa
tveers af landene. Der er foretaget en overordnet analyse af de leegemidler, hvor der
mangler prisoplysninger for nogle lande, men hvor der indgar prisoplysninger for
andre lande. Pa den baggrund kan det konstateres, at der ikke umiddelbart er nogen
systematik i forhold til, hvorvidt de manglende lsegemidler er prissat hgjere eller
lavere i de gvrige sammenligningslande i forhold til Danmark.

Beregning af prisindeks
Beregningen af det overordnede prisindeks i de fire sammenligningslande er fore-
taget i tre steps.

1 Varenumre, der indgdr i samme pakningssubstitutionsgruppe, er henfart til samme pakning, selvom der kan
optreede mindre forskelle i dispenseringsform og/eller pakningsstarrelse.

> Fsva. pakningsstarrelse er der tilladt en forskel pa op til 10 procent mellem den danske pakning og pakningen i
sammenligningslandet.
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1. Farst er den relevante pris i Danmark og sammenligningslandet for hver af
de udvalgte pakningsgrupper blevet identificeret. Hvis der var flere pro-
dukter i de enkelte pakningsgrupper er valgt det varenummer med laveste
enhedspris i Danmark henholdsvis sammenligningslandet. Saledes sam-
menlignes den laveste pris inden for hver pakningsgruppe i Danmark, med
den laveste pris inden for samme pakningsgruppe i sammenligningslande-
ne.

2. Herefter er priserne i de enkelte leegemiddelgrupper sammenvejet pa tvaers
af pakningsgrupper til en samlet pris for de enkelte leegemiddelgrupper pa
baggrund af omseetningen i Danmark (Laspeyres’ prisindeks).

3. Endelig er priserne sammenvejet for de enkelte leegemiddelgrupper til et
samlet prisindeks pa baggrund af omsatningen i Danmark (Laspeyres’
prisindeks)

Prisindeks er rapporteret som bilaterale indeks mellem Danmark og hvert af sam-
menligningslandene. Det vil sige, for hver landesammenligning indgar kun de pak-
ningsgrupper og leegemiddelgrupper, hvor der var prisoplysninger i begge lande.
Herved udtrykker prisindekset for et givent udvalg af sammenlignelige produkter,
hvad det ville koste at kabe den samme kurv af legemidler i udlandet i sammenlig-
ning med i Danmark.

Vegtene i step 2 og 3 er baseret pa omsatningen for alle varenumre i paknings-
grupperne henholdsvis leegemiddelgrupperne i primarsektoren i Danmark i perio-
den 4. kvartal 2012 til 3. kvartal 2013 opgjort i AlP.

5.3.2 Resultater

Inkluderede laegemidler

Nedenstaende tabel 5.3 indeholder de 50 udvalgte leegemidler, som indgar i pris-
sammenligningen. Legemidlerne er udvalgt pa baggrund af stgrst omsztning i den
danske primaersektor i perioden 4. kvartal 2012 til 3. kvartal 2013 opgjort i apote-
kets indkabspriser (AIP), jf. afsnit 5.3.1.

Det fremgar af tabellen, at 9 ud af de i alt 14 anatomiske hovedgrupper i ATC-
klassifikationen er repraesenteret. De terapeutiske hovedgrupper, der findes flest
gange i tabellen er smertestillende lzegemidler (analgetica), legemidler mod ob-
struktiv lungesygdom, medicin mod diabetes (antidiabetica) og leegemidler, der
virker stimulerende pa centralnervesystemet, f.eks. antidepressive laegemidler og
lzegemidler mod demenssygdomme (psychoanaleptica).

Udvalget af legemidler repraesenterer savel patentbeskyttede originale laegemidler,
som ikke er udsat for generisk konkurrence, som leegemidler, hvor patentbeskyttel-
sen er udlgbet og hvor der er konkurrence fra generiske leegemidler.’® P& den del af
markedet, hvor patentbeskyttelsen er udlgbet, er der ikke skelnet mellem, hvorvidt
lzegemidlet er produceret af originalproducenten eller af en generisk producent.

18 Forekomsten af generisk konkurrence er opgjort pa laveste ATC-gruppeniveau.
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Konkret er 21 ud af de 50 leegemidler udsat for generisk konkurrence, mens de gv-
rige 29 leegemidler ikke er udsat for generisk konkurrence.

Udvalget af legemidler repraesenterer bade leegemidler, hvor der i analyseperioden
har vaeret parallelimport af produkter med det givne aktive indholdsstof ligesom
der er medtaget produkter, hvor der ingen parallelimport har veret i perioden."’
Der har i analyseperioden varet parallelimport inden for 38 ud af de 50 udvalgte
leegemidler.

Tabel 5-3.

mio. kr., 4. kvt. 2012-3. kvt. 2013

Leegemiddelstof

Terapeutisk ho-
vedgruppe

Generisk
konkur-
rence i
Danmark
pr. 1. april
2013

Andel af
omsaetnin-
gen, hvor
der ydes
tilskud, pct.

Parallel
import i
Dan-
mark

Oversigt over udvalgte produkter samt omsetning i Danmark (AIP

Omsaet-
ning i DK

1 budesonide + RO3A midler mod ob- Nej Ja 100 259,2
formoterol struktiv lungesyg-
dom
2 tiotropium bromi- RO3B midler mod ob- Nej Ja 100 183,3
de struktiv lungesyg-
dom
3 methylphenidate NO6B  psychoanaleptica Ja Ja 0 177,6
4 paracetamol NO2B  analgetica Ja Nej 100 175,1
5 fluticasone + sal- RO3A midler mod ob- Nej Ja 100 159,1
meterol struktiv lungesyg-
dom
6 liraglutide A10B antidiabetica Nej Ja 100 157,3
7 insulin aspart A10A  antidiabetica Nej Ja 100 135,2
8 pregabalin NO3A  antiepileptica Nej Ja 100 111,2
9 aripiprazole NO5A  psycholeptica Nej Ja 100 94,1
10 quetiapine NOS5A  psycholeptica Ja Ja 100 84,9
11 bendroflumethi- CO3A diuretica Nej Nej 100 81,8
azide + potassium
chloride
12 rosuvastatin C10A lipid- Nej Ja 100 81,7
modificerende
midler
13 estradiol G03C sex hormones Ja Ja 100 80,4
and modulators
of the genital
system
14 budesonide RO3B midler mod ob- Ja Ja 100 79,6
struktiv lungesyg-
dom
15 dabigatran etexila- BO1A  antithrombose- Nej Nej 100 74,8
te midler
16 duloxetine NO6A  psychoanaleptica Nej Ja 100 70,9
17 insulin detemir A10A  antidiabetica Nej Ja 100 60,6
18 tadalafil G04B  urologica Nej Ja 0 59,7
19 metoprolol CO7A beta-blokerende Ja Nej 100 58,1
midler
20 insulin glargine A10A  antidiabetica Nej Ja 100 56,1
21 potassium chloride  A12B mineralpraepara- Ja Nej 100 56,0
ter
22 mesalazine AO7E midler mod diare Nej Ja 100 55,8
og tarminflamma-
tion/-infektion
23 insulin (human) A10A  antidiabetica Nej Ja 100 54,8
24 atomoxetine NO6B  psychoanaleptica Nej Ja 0 53,8

7 Forekomsten af parallelimport er opgjort pa laveste ATC-gruppeniveau.
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25 ibuprofen MO1A  antiinflammatori-  Ja Ja 100 52,8
ske og antirheu-
matiske midler

26 carbidopa + NO4B  anti-parkinson Ja Ja 0 51,6
levodopa midler
27 risperidone NOSA  psycholeptica Ja Ja 100 51,5
28 escitalopram NO6A  psychoanaleptica Ja Ja 100 50,0
29 sildenafil GO04B  urologica Nej Ja 0 47,1
30 pivmecillinam Joic antibakterielle Nej Ja 100 46,1
midler til syste-
misk brug
31 phenoxymethyl- Joic antibakterielle Nej Nej 100 42,6
penicillin midler til syste-
misk brug
32 papillomavirus J07B vacciner Nej Ja 0 42,5
(human types
33 dicloxacillin Jo1c antibakterielle Ja Nej 100 41,3
midler til syste-
misk brug
34 morphine NO2A  analgetica Ja Nej 100 40,9
35 tramadol NO2A analgetica Ja Ja 92 40,6
36 buprenorphine NO2A  analgetica Ja Ja 94 40,1
37 oxycodone NO2A analgetica Ja Nej 100 39,4
38 follitropin alfa G03G  sex hormones Nej Ja 100 37,6

and modulators
of the genital

system
39 teriparatide HO5A  calciumhome- Nej Ja 0 37,5
ostase
40 solifenacin GO04B  urologica Nej Ja 100 37,1
41 warfarin BO1A antithrombose- Ja Ja 100 36,7
midler
42 fentanyl NO2A  analgetica Ja Nej 100 36,6
43 terbutaline RO3A midler mod ob-
struktiv lungesyg- Nej la 100 36,1
dom
44 ezetimibe C10A lipid-
modificerende Nej Ja 100 357
midler
45 acetylsalicylic acid BO1A  antithrombose-
midler Ja Nej 100 35,7
46 paliperidone NOSA  psycholeptica
Nej Ja 100 35,0
47 acetylsalicylic acid NO2B  analgetica
+ caffeine Nej Nej 0 32,9
48 levonorgestrel G02B  andre gynakolo-
giske midler Nej la 0 32,8
49 human menopau- GO03G sex hormones
sal gonadotrophin and modulators Nej Ja 100 31,7
of the genital
system
50 venlafaxine NO6A  psychoanaleptica
Ja Ja 100 28,5

Kilde: Leegemiddelstatistikregistret og egne beregninger.

De to leegemidler med den sterste omsatning er begge midler mod obstruktiv lun-
gesygdom og har en omszatning pa henholdsvis ca. 259 mio. kroner og 183 mio.
kroner i den opgjorte periode. Ingen af disse to leegemidler er udsat for generisk
konkurrence.

I udvaelgelsen af leegemidler, er der ikke taget hensyn til, hvorvidt der ydes tilskud
til produktet. Omvendt er liberaliserede leegemidler ikke medtaget, da disse pro-
dukter ikke er omfattet af prisregulering. For hovedparten af de udvalgte leegemid-
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ler (41 ud af 50) yder regionerne tilskud — enten generelt eller klausuleret — mens,
der ikke ydes tilskud til de resterende 9 legemidler.

Overordnet er det vurderingen, at udvalget af legemidler repraesenterer et bredt
spektrum af de leegemidler, der seelges i primarsektoren. Samlet set udger omset-
ningen af de 50 udvalgte leegemidler mere end halvdelen af den samlede omseet-
ning i primarsektoren. Det er derfor vurderingen, at resultaterne af prissammenlig-
ningen er repreesentative for det samlede prisniveau i primersektoren i Danmark.
Det skal dog understreges, at resultaterne — som det altid er tilfeeldet ved en stik-
prave — er behaftet med nogen usikkerhed. Usikkerheden er ikke sggt kvantifice-
ret.

Det overordnede prisniveau

| nedenstaende tabel 5.4 er det overordnede prisniveau i Danmark i forhold til hvert
af de fire sammenligningslande opgjort. Det relative prisniveau er opgjort i form af
et prisindeks, hvor prisniveauet i Danmark har vardien 100. Et prisindeks pa mere
end 100 betyder, at prisniveauet er hgjere i sammenligningslandet end i Danmark,
mens det modsatte er tilfeeldet, nar prisindekset er mindre end 100.

Overordnet set er prisniveauet i Irland, Norge og Sverige forholdsvist tet pa det
danske, mens priserne i Finland er omkring 9 pct. lavere end i Danmark.

| alle landene er der dog betydelig forskel mellem det relative prisniveau pa leege-
midler med og uden generisk konkurrence. | Irland, Norge og Finland er priserne
pa leegemidler betydeligt hgjere end de danske leegemiddelpriser, nar der er gene-
risk konkurrence. Prisforskellen i forhold til Danmark er saledes omkring 15-20
pct. Omvendt er priserne i de samme tre lande betydeligt lavere, nar laegemidlerne
ikke er udsat for generisk konkurrence — her er prisforskellen omkring 10 i Irland
og Norge, mens de finske priser er mere end 20 pct. lavere end de danske.

Tabel 5-4.  Oversigt over det samlede prisniveau i de enkelte lande for udvalgte
produkter, Danmark = 100 (udenlandsk pris / dansk pris), april

2013.
Antal leegemidler Antal leegemidler

aulel med generisk uden generisk Prisin-

legemidler | Prisindeks konkurrence  Prisindeks konkurrence deks

Finland 39 91 15 114 24 78
Irland 40 100 15 121 25 89
Norge 45 97 18 115 27 87
Sverige 47 104 19 93 28 109

Kilde: Laegemiddelstatistikregistret, EURIPID-databasen og egne beregninger.

| Sverige er billedet lige omvendt. Her er priserne lavere end i Danmark, nar der er
generisk konkurrence, mens priserne omvendt er hgjere, hvad angar laegemidler
udsat for generisk konkurrence. Noget tyder dog pa, at der er tale om et enkeltsta-
ende tilfeelde for den valgte prisperiode, da billedet er anderledes nar priserne i ja-
nuar 2014 sammenlignes (se senere afsnit). Nar der ligeledes ses pa priserne fra
januar 2014 er der en tendens til, at de trends der ses i april 2013 tallene er yderli-
gere forsterket. Dette uddybes til sidst i kapitlet.
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Der tegner sig et mgnster i prisniveauet i forhold til, om landenes leegemidler er
udsat for generisk konkurrence eller ej. Hvor der er generisk konkurrence, er de
danske priser lavest (bortset fra Sverige), mens de danske priser er hgjere, nar der
ikke er generisk konkurrence (bortset fra Sverige).

Variation i prisforskelle

For leegemidler, hvor der er generisk konkurrence, er der i alle ssmmenligningslan-
dene betydelig forskel pa, hvor meget det enkelte leegemiddel koster i forhold til de
danske priser. Der er saledes stor variation omkring det gennemsnitlige prisniveau
for generisk leegemidler.

I Irland er knap en fjerdedel af laegemidlerne med generisk konkurrence betydeligt
billigere end i Danmark (mindre end indeks 85), mens lidt over en fjerdedel har
priser der er betydeligt hgjere end de danske priser (indeks starre end 115). Kun ét
lzegemiddel koster omtrent det samme som i Danmark (indeks mellem 95-105).

I Sverige er over halvdelen af leegemidlerne i generisk konkurrence betydelige bil-
ligere end i Danmark (mindre end indeks 85), mens nasten en tredjedel er betyde-
lige dyrere (indeks starre end 115).

I Norge er knap en fjerdedel af leegemidlerne betydeligt billigere end i Danmark
(mindre end indeks 85), mens omkring 40 pct. er betydeligt dyrere (indeks starre
end 115). Kun ét legemiddel koster omtrent det samme som i Danmark (indeks

mellem 95-105).

I Finland er naesten halvdelen af legemidlerne betydeligt billigere end i Danmark
(mindre end indeks 85), mens en tredjedel er betydeligt billigere end i Danmark
(mindre end indeks 85).

Tabel 5-5.  Oversigt over variationen prisforskelle for leegemidler med generisk
konkurrence (antal leegemidler), Danmark = 100 (udenlandsk pris /
dansk pris), 2013

Prisforskel Irland Sverige Norge Finland

1. Indeks <85 4 10 4 7
2. Indeks 85-95 2 . 4 .
3. Indeks 95-105 1 3 1 3
4. Indeks 105-115 2 . 2 .
5. Indeks >115 6 6 7 5
| alt 15 19 18 15

Kilde: Laegemiddelstatistikregistret, EURIPID-databasen og egne beregninger.

For originale leegemidler uden generisk konkurrence er variationen omkring de
gennemsnitlige prisforskelle noget mindre end for den del af markedet, hvor der er
generisk konkurrence.

For Norge og Finland, hvor det gennemsnitlige prisniveau pa originale laegemidler
er markant lavere end i Danmark, er langt hovedparten af de enkelte leegemidler
saledes ogsa betydeligt billigere end i Danmark — mens ingen originale leegemidler
har en pris der er mere end 15 pct. hgjere end den danske. | Irland, hvor det gen-
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nemsnitlige prisniveau ligeledes er betydeligt lavere end i Danmark, er over halv-
delen af de originale leegemidler mere end 5 pct. billigere end i Danmark, mens
omkring en tredjedel koster omtrent det samme som i Danmark (indeks mellem 95-
105).

| Sverige, hvor det gennemsnitlige prisniveau pa originale leegemidler er hgjere end
det danske, er der noget starre variation i prisforskellene pa de enkelte leegemidler.
Det gaelder dog, at omkring 40 pct. af leegemidlerne er betydeligt dyrere end i
Danmark (indeks starre end 115).

Tabel 5-6.  Oversigt over variationen prisforskelle for legemidler uden generisk
konkurrence (antal leegemidler), Danmark = 100 (udenlandsk pris /
dansk pris), 2013

Prisforskel Irland Sverige Norge Finland
1. Indeks <85 7 2 10 14

2. Indeks 85-95 6 6 9

4. Indeks 105-115 6

6

3. Indeks 95-105 8 3
2
2

5. Indeks >115 11

| alt 25 28 27 24

Kilde: Legemiddelstatistikregistret, EURIPID-databasen og egne beregninger.

Overordnet set kan det konkluderes, at der er stor variation i prisforskellen pa de
enkelte leegemidler. Der er saledes ikke noget klar mgnster i, hvorvidt et leegemid-
del koster mere eller mindre i sammenligningslandene i forhold til Danmark. Dette
manglende mgnster vanskeliggar en ensidig konklusion om, hvordan de strukturel-
le og reguleringsmassige forhold i de enkelte lande influerer pa priserne pa leege-
midler.

Prisniveau pa ATC-hovedkapitel

Der er ligeledes variation i prisniveauerne i forhold til de fire lande nar der ses pa

ATC-hovedkapitler, jf. tabel 5.7. Danmark er dyrere end de gvrige lande i ATC A
og J som er leegemidler til fordgjelsesorganer og stofskifte samt midler mod infek-
tionssygdomme.

De danske priser er lavere end alle fire lande i ATC-hovedkapitel N — nervesyste-
met. Netop leegemidler til nervesystemet er i Danmark den starste gruppe, hvor
omsetningen i 2012 udgjorde godt 30 pct. af den samlede omseetning, jf. kapitel 3.
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Tabel 5-7. Prisindeks opgjort pd ATC-hovedkapitel, Danmark=100, april 2013

ATC- Antal

hoved- leege-

kapitel Beskrivelse midler  Irland Sverige Norge

A Fordz!elsesorganer og 7 92,4 98,0 90,1 76,4
stofskifte

C Cardiovaskulare system 4 82,9 113,8 1175 95,4

G Urogenitalsystem og 6 945 1109 80,3 86.9
kgnshormoner

J Midler mod infektions-
sygdomme til systemisk 3 - 94,4 77,4 76,8
brug

N Nervesystemet 17 119,2 100,8 108,2 102,2

R Respirationssystemet 5 80,4 110,8 80,9 76,8

B,H,M | @vrige 5 100,4 94,0 110,7 1195

Kilde: EURIPID, Leegemiddelstatistikregistret og egne beregninger.

Prisindeks for de enkelte leegemidler

Nedenstaende tabel 5.8 viser prisforskellen mellem Danmark og hver enkelt af de
fire lande for de enkelte legemidler.

| forhold til de ovenstaende tabeller viser denne tabel et endnu sterre udsving i pri-
serne. Eksempelvis er venlafaxine meget dyrere i bade Irland (indeks pa 645,9) og i
Sverige (indeks 533,6). Omvendt er eksempelvis fentanyl langt billigere i Sverige
(indeks 19,3).

15 af leegemidlerne er billigere i alle de fire lande sammenlignet med Danmark. Af
disse er seks leegemidler billigere med et indeks under 90 i alle landene (budesoni-
de, potassium chloride, insulin (human), phenoxymethylpenicillin, dicloxacillin og
human menopausal gonadotrophin).

Tre af leegemidlerne er dyrere i alle de fire lande sammenlignet med de danske pri-
ser (estradiol, risperidone og tramadol).

Tabel 5-8.  Prisindeks opgjort for de enkelte legemidler, Danmark = 100 (uden-

landsk pris / dansk pris), 2013
Andel af

Generisk omsaet-
konkur- Paral- ningen,
rence i lel hvor der
DENTLETS import ydes
pr. 1. april  iDan- tilskud,
Leegemiddelstof 2013 mark pct. Irland Sverige Norge Finland
1 budesonide +formo- . Ja 100 84,8 116,3 75,2 75,2
terol
2 tiotropium bromide Nej Ja 100 67,8 119,5 77,1 70,6
3 methylphenidate Ja Ja 0 63,0 98,2 56,6 60,5
4 paracetamol Ja Nej 100 54,6 59,3 147,1 97,6
5 fluticasone +salme- . Ja 100 92,5 110,1 92,9 26,3
terol
6 liraglutide Nej Ja 100 99,3 113,0 92,9
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7 insulin aspart Nej Ja 100 92,8 90,9 78,1 70,7
8 pregabalin Nej Ja 100 94,7 110,2 82,6 86,8
9 aripiprazole Nej Ja 100 89,6 115,5 78,7 -
10 quetiapine Ja Ja 100 52,7 116,4 - 56,0
11 bendroflumethiazide ., Nej 100 98,1 17,3 104,2 -
+ potassium chloride
12 rosuvastatin Nej Ja 100 62,2 137,6 103,9 48,0
13 estradiol Ja Ja 100 106,8 118,5 84,1 -
14  budesonide Ja Ja 100 66,3 82,0 83,7 80,7
15  dabigatran etexilate Nej Nej 100 105,7 121,6 102,3 89,6
16  duloxetine Nej Ja 100 87,9 89,6 92,0 66,1
17  insulin detemir Nej Ja 100 116,4 124,1 103,7 94,9
18  tadalafil Nej Ja 0 81,0 104,1 83,5 90,0
19  metoprolol Ja Nej 100 - 77,3 168,8 165,3
20 insulin glargine Nej Ja 100 112,9 107,8 99,6 93,9
21  potassium chloride Ja Nej 100 - 79,9 94,3 -
22  mesalazine Nej Ja 100 38,0 94,5 108,7 67,3
23 insulin (human) Nej Ja 100 80,1 65,4 64,1 61,6
24  atomoxetine Nej Ja 0 95,5 99,6 87,8 80,9
25  ibuprofen Ja Ja 100 85,3 72,7 97,1 176,8
26 f:\:g;d;;r;a ¥ Ja Ja 0 - 99,7 - 82,9
27  risperidone Ja Ja 100 147,9 165,3 116,2 117,8
28  escitalopram Ja Ja 100 144,0 190,7 27,7 58,4
29  sildenafil Nej Ja 0 N/A - - N/A
30 pivmecillinam Nej Ja 100 - 116,1 51,8 74,1
31 Ei:?:oxymemy'pe"" Nej Nej 100 ; 73,4 ; 79,7
32 gfapn'”ti';:s‘”rus thu- e Ja 0 - 91,9 95,2 -
33  dicloxacillin Ja Nej 100 - . 87,5 -
34 morphine Ja Nej 100 200,3 116,5 94,3 96,7
35 tramadol Ja Ja 92 415,4 117,5 371,6 604,5
36  buprenorphine Ja Ja 94 112,3 102,9 90,5 82,8
37  oxycodone Ja Nej 100 102,9 69,6 106,5 75,8
38 follitropin alfa Nej Ja 100 98,4 121,8 98,1 93,7
39 teriparatide Nej Ja 0 117,2 129,5 108,7 98,2
40 solifenacin Nej Ja 100 99,1 118,0 93,9 84,1
41  warfarin Ja Ja 100 - 74,4 152,0 -
42 fentanyl Ja Nej 100 241,6 19,3 144,4 172,1
43 terbutaline Nej Ja 100 90,7 94,1 81,1 68,3
44 ezetimibe Nej Ja 100 95,7 110,7 95,5 89,9
45  acetylsalicylic acid Ja Nej 100 94,1 50,5 107,7
46  paliperidone Nej Ja 100 98,8 112,6 771 75,4
47  acetylsalicylic acid + Nej Nej 0 ) . . )
caffeine
48  levonorgestrel Nej Ja 0 98,6 104,7 97,5 93,5
49  human meno.pausal Nej Ja 100 74,9 89,3 88,9 69,6
gonadotrophin
50 venlafaxine Ja Ja 100 645,9 80,5 256,2 102

Kilde: EURIPID, Leegemiddelstatistikregistret og egne beregninger.

Nar prisinformationerne sammenholdes med hvorvidt, der er generisk konkurrence
eller ej, fremgar det, at der er generisk konkurrence pa de tre legemidler, der alle er
relativt dyrere i alle de fire andre lande. Her er der saledes et mgnster.
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| forhold til de 15 billigere — og heraf de seks meget billigere — leegemidler i samt-
lige fire lande, er der ikke noget mgnster, hvad angar generisk konkurrence eller gj,
idet der her en blanding af lzegemidler bade med og uden generisk konkurrence.

De helt store prisforskelle mellem landene findes primeert, hvor der er generisk
konkurrence.

Prisniveauet over tid

Der er sket vaesentlige forskelle i de relative prisniveauer mellem sammenlignings-
landene og Danmark fra april 2013 til januar 2014, jf. tabel 5.9. Som na&vnt indled-
ningsvist i afsnittet er billedet for Sverige vendt saledes at januar 2014 priserne
falger det samme mgnster som de gvrige tre lande — nemlig at leegemidler udsat for
generisk konkurrence har hgjere priser i de andre lande mens leegemidler, der ikke
er udsat for generisk konkurrence har de hgjeste priser i Danmark sammenlignet
med alle de andre lande.

Tabel 5-9.  Oversigt over det samlede prisniveau i de enkelte lande for udvalgte
produkter opdelt efter konkurrencesituationen, Danmark = 100

udenlandsk pris / dansk pris), april 2013 og januar 2014.
Prisindeks Prisindeks

Antal lzegemidler pr. 1. april Antal lzegemidler pr. 1. januar

Leegemidler pr. 1. april 2013 2013 pr. 1. januar 2014 2014

Finland  Alle 39 91 40 101

Irland Alle 40 100 40 115

Norge Alle 45 97 46 91

Sverige  Alle 47 104 47 101

Finland  Generisk konkurrence 15 114 15 142

Irland Generisk konkurrence 15 121 15 166

Norge Generisk konkurrence 18 115 19 116

Sverige  Generisk konkurrence 19 93 19 105

Finland  Originale uden gene- 24 78 25 80
risk konkurrence

Irland Originale uden gene- 25 89 25 89
risk konkurrence

Norge Originale uden gene- 27 87 27 77
risk konkurrence

Sverige  Originale uden gene- 28 109 28 99

risk konkurrence

Note: Der mangler prisoplysninger for 12 lsegemidler i Norge pr. januar 2014 i forhold til april 2013.
Kilde: Laegemiddelstatistikregistret, EURIPID og egne beregninger.

Derudover er trenden fra april 2013 priserne blevet yderligere markant. Sarligt er
de relative priser pa legemidler med generisk konkurrence vasentligt hgjere i
sammenligningslandene, nar de opgeres for januar 2014 i forhold til april 2013.
Saledes er prisforskellene gget sarligt i forhold til Finland og Irland, hvor de re-
spektive indeks er steget fra henholdsvis 114 og 121 til 142 og 166. Dette er vae-
sentlige &ndringer (25 og 37 pct.) pa en relativt kort periode. Ligeledes er Sverige
steget fra indeks 93 til 105 (13 pct.). Forskydningerne mellem de to prisperioder
skyldes hovedsageligt, at det absolutte prisniveau i Danmark er faldet vaesentligt i
perioden.

For originale lsegemidler uden generisk konkurrence er der mindre forskel i prisni-
veauet i de to prisperioder. For Finland og Irland er prisniveauet i forhold til Dan-
mark saledes uandret. Derimod er priserne for originale leegemidler uden generisk
konkurrence blevet relativt lavere i bade Norge og Sverige.
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Pavirkning af valutakursudsving

Mens Irland og Finland benytter Euro som valuta har Sverige og Norge deres egen
valuta. Danmark farer fastkurspolitik overfor Euroen, men bade den norske og
svenske krone flyder mere frit, hvorfor valutakursudviklingen har indflydelse pa de
relative priser mellem Danmark og henholdsvis Sverige og Norge. Valutakursud-
viklingen siden 2012 er vist i nedenstaende figur 5.1.

Figur 5-1.  Udviklingen i valutakursen pa norske og svenske kroner, 2012-2014,

DKK per 100 NOK/SEK.
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Kilde: EUROSTAT

I den hidtidige analyse er priserne i Norge og Sverige omregnet til Euro pa bag-
grund af dagskursen pa tidspunktet for ssmmenligningen. | forhold til at belyse
betydningen af valutakursudsving foretages i det falgende en felsomhedsanalyse,
hvor prisindeks for henholdsvis Norge og Sverige beregnes pa baggrund af:

> Den gennemsnitlige valutakurs de seneste tre maneder fer tidspunktet for pris-
sammenligningen

> Den gennemsnitlige valutakurs igennem 2013

Resultaterne heraf er praesenteret nedenfor i tabel 5.10 og 5.11 for henholdsvis Sve-
rige og Norge. Som det fremgar af tabellerne har udsving i valutakurserne nogen
indflydelse pa prisindeksene for Norge og Sverige. For Sverige betyder forskelle i
de anvendte valutakurser, at prisindeksene varierer med omkring 4 indekspoint,
mens variationen for Norge er noget stgrre med omkring 6-8 indekspoint. Disse
udsving i valutakurserne andrer dog ikke ved de overordnede konklusioner.
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Tabel 5-10.  Fglsomhedsberegninger af indvirkningen af valutakursudsving pa

priserne i Sverige.
Valutakurs Prisindeks (DK=100)

Prisindeks, 1. april 2013 SEK per EUR  DKK per 100 SEK  Generika  Original lalt
Dagskurs (1. april 2013) 8,36 89,23 93 109 104
Tre maneder fgr (2013M01-MO03) 8,50 87,81 92 108 102
Det seneste ar (2013M01-M12) 8,65 86,24 90 106 100
Prisindeks, 1. januar 2014 SEK per EUR  DKK per 100 SEK  Generika Original lalt
Dagskurs (1. januar 2014) 8,86 84,20 105 99 101
Tre maneder fgr (2013M10-M12) 8,86 84,23 105 99 101
Det seneste ar (2013M01-M12) 8,65 86,24 108 101 104

Kilde: Laegemiddelstatistikregistret, EURIPID, EUROSTAT og egne beregninger.

Tabel 5-11.  Fglsomhedsberegninger af indvirkningen af valutakursudsving pa
priserne i Norge.

Valutakurs Prisindeks (DK=100)
Prisindeks, 1. april 2013 NOK per EUR  DKK per 100 NOK  Generika  Original lalt
Dagskurs (1. april 2013) 7,51 99,25 115 87 97
Tre maneder fgr (2013M01-M03) 7,43 100,41 117 88 98
Det seneste ar (2013M01-M12) 7,81 95,70 111 84 93
Prisindeks, 1. januar 2014 NOK per EUR  DKK per 100 NOK  Generika  Original lalt
Dagskurs (1. januar 2014) 8,36 89,19 116 77 91
Tre maneder fgr (2013M10-M12) 8,24 90,58 117 78 9
Det seneste ar (2013M01-M12) 7,81 95,70 124 83 97

Kilde: Laegemiddelstatistikregistret, EURIPID, EUROSTAT og egne beregninger.

5.4 Sammenfatning

Mens der i Danmark er fri prissetning suppleret med prisloftsaftaler med LIF pa
lzegemiddelmarkedet, har de andre fire lande i hgjere grad systemer, der regulerer
prisudviklingen. Norge og Irland anvender internationale referenceprissystemer,
ligesom der for lzegemidler med generisk konkurrence er trinprismodeller, der fast-
lzegger den maksimale pris efter patentudlgb. Finland har et maksimalprissystem
baseret pa en raeekke kriterier, hvoraf internationale referencepriser ogsa indgar som
et element. | Sverige bruges en vardibaseret prisseetning med et krav om, at paten-
terede produkter skal udvise hgjere omkostningseffektivitet end eksisterende lee-
gemidler for at opna tilskud.

Modsat Danmark anvender alle fire lande sundhedsgkonomiske evalueringer som
en del af tilskudsfastszttelsesprocessen. | serligt Sverige og Irland har disse evalu-
eringer stor betydning. I Irland opererer man med en cost-effectiveness teerskel-
veerdi pr. kvalitetsjusterede levear (QALY), der ikke ma overskrides for at kunne
opna tilskud. Dette tilskynder producenter til lavere prissatning. | Norge og Fin-
land er sundhedsgkonomiske evalueringer et af flere elementer i tilskudsvurde-
ringsprocessen, som ikke indgar pa samme systematiske vis i Danmark.

Med hensyn til udbud ligner det finske system de danske 14-dages udbud. Udbuds-
perioden er dog tre maneder, og vinderen af udbuddet er ikke som i Danmark sikret
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markedet i perioden, fordi andre producenter efterfalgende kan sztte prisen ned og
dermed komme ind pa markedet. Sverige har en udbudsbaseret model, der ligger
meget teet op ad den danske 14-dages model, dog er udbudsperioden her en maned.

Overordnet set er det samlede prisniveau i Irland, Norge og Sverige forholdsvist
teet pa det danske, mens priserne i Finland er omkring 9 pct. lavere end i Danmark.
Der er imidlertid et tydeligt menster i prisniveauet i forhold til, om landenes laege-
midler er udsat for generisk konkurrence eller ej. Hvor der er generisk konkurren-
ce, er de danske priser lavest (bortset fra Sverige), mens de danske priser er hgjere,
nar der ikke er generisk konkurrence (bortset fra Sverige). Nar priserne for januar
2014 medtages, bliver billedet i Sverige ligesom de andre lande, og mansteret i
forhold til Danmark bliver saledes endnu tydeligere.

Nar vi ser pa priserne i januar 2014 i stedet for i april 2013, er prisniveauet for le-
gemidler med generisk konkurrence veesentligt hgjere i sammenligningslandene i
forhold til Danmark. Det skyldes hovedsageligt, at det absolutte prisniveau i Dan-
mark er faldet veaesentligt i perioden og saledes fortsetter trenden for perioden
2008-12 som beskrevet i kapitel 3.

Der er stor variation i prisforskellen pa de enkelte leegemidler. Der er ikke noget
klart megnster i, om et leegemiddel koster mere eller mindre end i Danmark, og det
vanskeligger en ensidig konklusion om, hvordan de strukturelle og regulerings-
massige forhold i de enkelte lande influerer pa leegemiddelpriserne. Det er dog
veesentligt at notere sig, at der er regulerings- og priskontrolsystemer i de gvrige
lande og at de alle har lavere priser end Danmark (i januar 2014 priser) pa leege-
midler, hvor der ikke er generisk konkurrence. | kapitel tre blev konkurrencesitua-
tionen analyseret og den veesentligste konklusion her var, at konkurrencen i Dan-
mark var meget begranset for leegemidler, der ikke var udsat for generisk konkur-
rence mens der var en hgj grad af konkurrence for leegemidler udsat for generisk
konkurrence.

Der er saledes klare indikationer pa, at markedskraefterne er effektive i forhold til at
sikre lave priser for leegemidler med generisk konkurrence, hvilket prissammenlig-
ningerne med de gvrige lande bekrafter. Omvendt tyder det pa, at de andre landes
regulering og priskontrolsystemer giver dem lavere priser pa leegemidler, der ikke
er udsat for generisk konkurrence.
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6 Risikovurdering af centrale udbud af
leegemidler i primaersektoren

| kapitel 4 viste sammenligningen af priser mellem primarsektoren og sygehussek-
toren, at priserne i sygehussektoren gennemsnitligt er 12 pct. lavere end i primeer-
sektoren. For laegemidler udsat for generisk konkurrence er priserne 15 pct. lavere i
sygehussektoren mens leegemidler, der ikke er udsat for generisk konkurrence gen-
nemsnitligt er 10 pct. lavere. Saledes er der alt andet lige et besparelsespotentiale
pa i omegnen af 10 — 15 procent alt efter, hvilket markedssegment der kigges pa.
Der er imidlertid en raekke forbehold, der praesenteres og analyseres nermere i
nerveerende kapitel.

| kapitel 5 viste prissammenligningerne, at Danmark set i international malestok
har konkurrencedygtige priser pa l&egemidler udsat for generisk konkurrence mens
lsegemidler, der ikke er udsat for generisk konkurrence generelt er dyrere end i de
lande, der er sammenlignet med.

Nervaerende kapitel har til formal at praesentere en risikovurdering af at overga til
en "Amgros-lignende model” med centrale udbud af leegemidler til primarsekto-
ren.

Kapitlet er inddelt i tre delafsnit. Farst praesenteres forstaelsen af en Amgros-
lignende model, herunder diskuteres de overordnede mekanismer og problemstil-
linger, der kendetegner en udbudsmodel inden det konkretiseres, hvilke elementer
en udbudsmodel kan tenkes at indeholde. Herefter udfares en risikovurdering, der
hovedsageligt fokuserer pa at afdaekke risici for de forskellige markedssegmenter
for legemidler. Til sidst foretages en samlet risikovurdering, der sammenfatter og
konkluderer pa de individuelle risikovurderinger.

6.1 Beskrivelse af model for centralt indkgb af
leegemidler i primaersektoren
| det felgende defineres det, hvad der mere konkret skal forstas ved en ”Amgros-

lignende model” med centrale offentlige udbud af leegemidler til primarsektoren.
Indledende diskuteres de overordnede mekanismer og problemstillinger, der kende-
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tegner en udbudsmodel inden det konkretiseres, hvilke elementer en udbudsmodel
med fordel kan teenkes at indeholde.

6.1.1 Overordnede mekanismer og problemstillinger

En model med offentlige udbud over leegemidler i den primare sundhedssektor kan
teenkes udformet pa en raekke forskellige mader.

For det farste skal der tages stilling til, hvad der skal veere genstand for udbuddene.
Dette kraever naturligvis farst og fremmest identifikation af en raeekke produktgrup-
per med indbyrdes substituerbare leegemidler, der kan konkurrere mod hinanden
ved udbuddene, og som vurderes at befinde sig pa et delmarked med flere leveran-
darer. Det kan dels dreje sig om grupper af generiske leegemidler eller det kan pa
relevante leegemiddelomrader ligeledes vedrgre analoge legemidler.

For det andet skal det besluttes, hvad der afholdes udbud over — det vil sige, hvil-
ken gevinst er det vinderen opnar. | forhold til leegernes ordinationsret og patien-
tens medbestemmelse, alternative forsyningsmuligheder samt hensyn til den al-
mindelige konkurrencelovgivning, vil det vare uhensigtsmaessigt at tilbyde ud-
budsvinderen eksklusive leverigsrettigheder.

| stedet kan der eksempelvis afholdes udbud over, hvilke produkter, de praktise-
rende leeger rekommanderes at udskrive i en given periode. Dette kan indebeere, at
leegerne palaegges pligt til at udskrive et bestemt produkt inden for en produktgrup-
pe medmindre afggrende leegefaglige hensyn taler imod. Det kan eksempelvis ud-
fares ved, at der opnas mulighed for at ggre behandlingsvejledninger med tilhgren-
de rekommandationer obligatoriske i regionerne eller fra centralt hold. Rekom-
mandationslisterne vil saledes indeholde de preeparater, der har vundet udbuddene,
mens de praparater, der har "tabt” udbuddene ikke rekommanderes. Lagernes or-
dinationspraksis i forhold til rekommandationslisterne bgr herefter sa vidt muligt
indga i en monitoreringsmodel, hvor afvigelser fra listerne pa mere end et konkret
aftalt niveau, medfarer opfalgning overfor leegerne. En af de store fordele ved den-
ne form for udbud er, at det bliver muligt i et vist omfang, at specificere en given
meengde i forbindelse med udbuddene. Det ma formodes, at det forhold, at udbuds-
vinderen i stort omfang sikres en bestemt afseetning, vil have vasentlig indflydelse
pa prisfastseettelsen. Graden af "kontraktstyring™, dvs. i hvor hgj grad de praktise-
rende laeger falger rekommandationerne vil saledes have indflydelse pa de priser,
der kan opnas i udbuddene. Denne form for udbud har store lighedstreek med de
udbud, som Amgros udfarer i sygehussektoren pa grundlag af RADS behandlings-
vejledninger, og den efterfalgende opfelgning pa sygehusenes udskrivningspraksis.

En anden mulighed er, at der afholdes udbud over, hvilket produkt der opnar (fuldt)
offentligt tilskud. De produkter, der ikke vinder udbuddene, vil vaere henvist til at
blive solgt uden eller med mindsket offentligt tilskud. Patienten — og dermed laegen
pa patientens vegne — vil have incitament til at veelge praeparater med (sterst) til-
skud. Det er imidlertid en afggrende forudsatning for modellens effektivitet, om
vinderen som den eneste far tilskud i den aftalte periode, eller der bliver tale om en
"modificeret" model, hvor taberne blot ma affinde sig med et tilskud fastsat i for-
hold til den laveste pris ved udbuddet eller som eksempelvis 50 procent af tilskud-
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det til vinderproduktet. I forhold til modellens evne til at opna de laveste priser, vil
det selvfglgelig veere fordelagtigt, at kun vinderen tildeles tilskud, mens de avrige
preeparater helt undlades fra generelt tilskud — det vil sige en enten-eller”-model.
Omvendt kan hensynet til at sikre adgang til et bredt spektrum af leegemidler tale
for, at ikke-vindende praeparater fastholder et vist tilskud.

Modificeres modellen for meget, fjernes incitamentet til at deltage i udbuddet, end-
sige sette en lav pris. Taberne kan jo blot efterfglgende — nar de kender tilskuddet
—vurdere, om markedet har deres interesse. Hertil kommer, at der — med et medi-
cintilskudssystem, hvor tilskuddet ydes som forskellige procentsatser afhaengigt af
forbruget inden for en 12 maneders periode — skal veere tale om differentiering
mellem tilskudssatsen for det vindende og de tabende produkter for, at flertallet af
patienterne i tilstraeekkelig grad vil opleve egenbetalingsforskellene og dermed
handle herefter.

En model med centrale udbud af leegemidler til primersektoren med en lengere
tidsperiode end de nuverende 14 dage vil overordnet set styrke konkurrencemo-
mentet, da der er tale om helt afggrende og altdominerende leverancer pa det dan-
ske marked, hvorfor incitamentet til at indmelde den laveste udbudspris er betyde-
ligt. P4 samme made minimeres de administrative opgaver, hvis der afholdes ud-
bud over leverancerne i en lengere periode.

Pa den anden side kan afholdelse af udbud over leverancer i leengere perioder bety-
de, at "tabende" leegemidler i yderste konsekvens bliver afregistreret, idet der ikke
leengere er et acceptabelt marked for dem. Sadanne begreensninger i antallet af po-
tentielle deltagere i udbuddet kan have konkurrenceskadelige effekter pa leengere
sigt.

Udbud har generelt som sideeffekt, at de kan fjerne den dynamiske konkurrence pa
markedet, idet leveranceforholdene er fastlast i en periode. Dette kan tale imod, at
der afholdes udbud over leverancer i leengere perioder — om end netop dette pro-
blem ma ses i lyset af den nuvarende situation, hvor der pa mange omrader ses
parallel adfeerd i form af ens priser mellem udbyderne inden for de enkelte substi-
tutionsgrupper, hvilket ligeledes mindsker den dynamiske konkurrence.

Leveringsperioden for udbuddene kan variere fra udbud til udbud, og kan saledes
vurderes fra produktgruppe til produktgruppe. De generelle udviklingstendenser pa
det enkelte delmarked vil saledes veere udslagsgivende, men gennemsnitligt sken-
nes det pa baggrund af erfaringer fra sygehussektoren, at udbudsperioder ikke bar
veere vasentlig leengere end 1 ar — varierende fra % til 2 ar.

Da udbudsmodellen ikke &ndrer afggrende ved organiseringen af grossist- og de-
tailleddet er det vurderingen, at det vil veere fordelagtigt at fastholde, at det er apo-
tekernes indkabspris (AIP), der indmeldes i udbuddene. | det omfang centrale ud-
bud kun iveerksattes pa en del af omradet sikrer dette endvidere starre parallelitet
mellem laegemidler, der prisfastsattes via laengere centrale udbud og legemidler,
der prisfastsettes lgbende i 14-dages prisperioderne. Grossisternes indkgbspris vil
(som hidtil) skulle forhandles mellem producenter og grossister.
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Den pris (malt i AIP), som vinderen af udbuddet anmelder, udger den gvre grense
for prisen pa produktet i den periode, hvor udbuddet er geeldende — og i praksis
sandsynligvis ogsa den nedre granse. Det er ikke muligt for konkurrerende produk-
ter at opna tilskud eller opna plads pa rekommandationslisterne i udbudsperioden
ved at fastsatte prisen under vinderproduktets pris. | modsat fald vil leverandgr-
enes incitament til at indmelde den bedste udbudspris sveekkes betydeligt.

Det er vaesentligt, at der gives mulighed for, at savel producenter som parallelim-

portgrer kan indgive bud. Ogsa virksomheder alene med udenlandsk base vil have
mulighed for at byde ved sadanne udbud, hvis registreringskravene for det enkelte
produkt er opfyldt. Det sikrer det starst mulige antal konkurrenter, og dermed den
starste grad af konkurrence.

6.1.2 Elementer i en udbudsmodel

Pa den baggrund er det vurderingen, at en central udoudsmodel mest fordelagtigt
kan opbygges om faglgende elementer:

> Varetagelsen af udbud foregar fra centralt hold, og udbuddenes resultat ma
have samme konsekvens for hele landet.

> Udbuddene skal sammenkobles med en mekanisme, der sikrer, at udbudsvin-
deren opnar en gevinst ved at vinde udbuddet. Det kan enten ske ved, at udar-
bejde "bindende” behandlingsvejledninger, herefter afholde udbuddet og pa
baggrund af kendskab til priserne udarbejdes rekommandationer og/eller ved
kun at tildele (fuldt) offentligt tilskud til udbudsvinderen.

> For nogle lzgemiddelomrader vil det veere fordelagtigt, at der udpeges flere
vindere eller — hvis tilskudsmodellen valges — at der gives adgang til generelt
klausuleret tilskud til en eller flere "tabere”, saledes at leegemidler sikres til-
skud safremt der er legefaglige hensyn, der tilsiger, at borgeren skal have et
andet produkt end vinderen af udbuddet. For patienter, hvor serlige sundheds-
faglige forhold taler herfor (eksempelvis allergi, problemer med interaktion
med anden behandling o.lign.), ber det ligesom det er tilfzldet i dag vaere mu-
ligt pa baggrund af en ansggning fra patientens leege at fa tildelt forhgjet til-
skud til preeparater, der har tabt et udbud, og derfor ikke er rekommanderede
eller tilskudsberettigede.

> Den centrale udbudsaktar skal alene varetage udbudsforretninger, men uden at
varetage grossist- eller apotekervirksomhed. Det vil saledes stadig veere priva-
te legemiddelgrossister, der pa baggrund af udbuddene varetager opgaven
med indkgb af leegemidler hos producenterne/ importgrerne samt distribution
til de private apoteker, ligesom det vil veere private apoteker, der indkgber lee-
gemidler hos legemiddelgrossisterne samt varetager salget af leegemidler til
slutforbrugeren.

> Udbuddene vedrgrer apotekernes indkghspris. Det vil sige, at udbudsmodellen
skal erstatte eller supplere det nuveerende system til prisfastsettelse af leege-
midler i primarsektoren med bindende 14-dages prisperioder, hvor AIP ind-



COWI
ANALYSE AF INDK@B AF LAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN 7

meldes af producenterne/ importarerne pa forhand. Grossisternes indkabspris
forhandles (som hidtil) mellem producenter og grossister og der kan saledes
kun veere tale om omkostningsbegrundede rabatter.

> Der afholdes alene udbud over leegemiddelgrupper, som omfatter leegemidler,
der tidligere af Sundhedsstyrelsen er godkendt som (potentielt) tilskudsberet-
tigede.

> Ved udbuddet skal man sgge at tiltreekke bade aktuelle og potentielle udbyde-
re til det danske marked.

> Udbuddets lzengde bar afpasses det enkelte produkt, men bgr ikke i gennem-
snit veesentligt overstige ét ar.

> Modellen med offentlige udbud over tilskudsstatus bar opbygges gradvist ind-
ledningsvist eventuelt med et udvalgt terapiomrade som pilotforsgg. Indhgste-
de erfaringer bar lzegges til grund for eventuelle endringer af organiseringen
m.v. inden en mere permanent struktur velges.

6.2 Risikovurdering af model for centralt indkgb
af leegemidler i primaersektoren

Nedenfor prasenteres en risikovurdering af at overga til en model for centralt ind-
kab af legemidler i primarsektoren. Farst praesenteres en reekke grundlaeggende
forbehold og mulige konsekvenser af at overga til en central udbudsmodel. Da
rammerne og konsekvenserne af centrale udbud af leegemidler adskiller sig veesent-
ligt pa tveers af konkurrencesituationen omkring det enkelte l&egemiddel foretages
der herefter sarskilte risikovurderinger for tre konkurrencesegmenter:

> Leegemidler med generisk konkurrence
> Leegemidler med vasentlig analog konkurrence
> Laegemidler med begranset eller ingen analog konkurrence

I risikovurderingen inddrages bl.a. falgende aspekter: Muligheden for at opna lave-
re priser igennem udbud, konsekvenserne for leegemiddelsikkerhed og —kvalitet
samt konsekvenserne for adgangen til leegemidler og forsyningssikkerheden.

6.2.1 Overordnet risikovurdering

Som beskrevet ovenfor, er det essentielt for udbudsmodellens effektivitet, at ud-
buddene sammenkobles med en mekanisme, der sikrer, at udbudsvinderen opnar en
gevinst i form af en vis markedsandel. | modsat fald fjernes incitamentet til at del-
tage i udbuddet, endsige sette en lav pris, da taberne efterfglgende — nar de kender
udbudsprisen — kan vurdere, om markedet har deres interesse. Hvad enten udbuds-
vinderens markedsandel sikres ved at udarbejde "bindende” behandlingsvejlednin-
ger og rekommandationslister og/eller ved kun at tildele (fuldt) offentligt tilskud til
udbudsvinderen, vil dette indebaere en begraensning af de praktiserende lagers frie
ordinationsret.
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Hvis det er muligt at udarbejde og implementere behandlingsvejledninger og re-
kommandationslister, som der er faglig opbakning og konsensus omkring, vil det
potentielt kunne medfare en starre ensartethed i udskrivningspraksis pa tvers af
dels sekundzr- og primarsektoren og dels pa tvars af de praktiserende leger. Na-
tionale behandlingsvejledninger, gaeldende for hele det behandlende sundhedsvee-
sen og hvilende pa et solidt fagligt fundament, ma forventes at hgjne kvaliteten i
den medicinske behandling. En kvalitetsforbedring der kunne opnas dels gennem
mere konsekvent brug af de mest effektive produkter indenfor hver indikation og
dels gennem faerre produktskift, serligt pa det generiske omrade.

Effekterne af generisk substitution og dermed af produktskift blev undersggt af
Forskningsenheden for Almen Praksis p& Syddansk Universitet (SDU) i 20098,
SDU undersggte dels patienternes og dels de sundhedsprofessionelles opfattelse af
generisk substitution. En mindre kvalitativ interviewundersggelse i rapporten viste,
at patienterne var bekymrede omkring genkendelse af skiftende generiske produk-
ter og om virkningsgraden af forskellige generiske produkter var den samme. SDU
gennemfgrte ogsa en stor undersggelse omfattende 5.615 patienter, hvor en gruppe
af patienter, der ikke oplevede produktskift og en gruppe af patienter, der gjorde
blev bedt om at besvare et spgrgeskema vedrgrende deres medicin. Undersggelsen
viste, at der ikke var stgrre bekymring i gruppen af patienter, der havde oplevet
produktskift i forhold til gruppen, der ikke havde, men ogsa at dobbelt s& mange
produktskiftede patienter i forhold til ikke produktskiftede patienter var i tvivl om
det produkt de havde faet var det deres leege havde udskrevet (6,7 pct. versus 3,2
pct.). SDU konkluderede at problemerne med produktskift var sma, men at forbed-
ringer kunne opnas gennem en bedre information og merkning af pakninger og
eventuelt gennem indfarelse af generisk ordination, hvor leegen pa recepten skrev
det generiske navn i stedet for et produktnavn.

Nationale behandlingsvejledninger og rekommandationslister vil kunne opfattes
som et indgreb i leegernes frie ordinationsret.

Det er vaesentligt at understrege, at en lignende mekanisme eksisterer i sygehussek-
toren, hvor Amgros afholder udbud pa baggrund af RADS behandlingsvejlednin-
ger. Det er saledes en vaesentlig forudsetning for de rabatter Amgros opnar, at der
udferes “steerk kontraktstyring”, hvor det sikres, at udbudsvinderens leegemidler i
starst muligt omfang benyttes. Det sker bl.a. igennem begransninger af sygehuse-
nes legemiddelsortiment samt monitorering og efterfalgende opfalgning pa syge-
husenes ordinationsmenstre. Afhangigt af det konkrete markedssegment vil det
veere vanskeligere at handhaeve samme grad af kontraktstyring via behandlingsvej-
ledninger i primarsektoren, hvor leegemidlerne hovedsageligt ordineres af privat-
praktiserende lzeger og indkgbes af borgeren selv pa apoteket, jf. ligeledes kapitel
4.

En lignende problemstilling ger sig geeldende ved en model, hvor udbuddet be-
stemmer, hvilke praeparater der skal have offentlige tilskud — og i hvilket omfang.
/Andringer i tilskudsstatus for de enkelte leegemidler, vil ligeledes begranse leegens
mulighed for frit, at kunne ordinere leegemidler med fuldt tilskud. Samme proble-
matik ger sig i dag geeldende i forbindelse med Sundhedsstyrelsens revurderinger
af leegemidlers tilskud, hvor visse leegemidler fratages generelt tilskud eller tildeles

18 Generisk substitution. Indflydelse p& medicinbrugernes tryghed og komplians. Morten Andersen. Karen Elberg.
Annette Foged. Jens Sgndergaard, 2009, http://www.ft.dk/samling/20081/almdel/suu/bilag/704/738838.pdf




COWI
ANALYSE AF INDK@B AF LAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN 79

klausuleret tilskud og dermed begranser leegens ordinationsmuligheder. Denne
parallelitet betyder endvidere, at en eventuel udbudsmodel, der vedrarer hvilke
preeparater der skal have offentlige tilskud vil skulle sammentaenkes med den nu-
veerende ordning med tilskudsrevurderinger.

Som beskrevet afthenger modellens effektivitet af dens evne til at sikre en hgj mar-
kedsandel for det vindende preeparat. Den mest effektive lgsning vil veere, at give
vinderen eksklusive leveringsrettigheder, men vil i praksis vare en uhensigtsmaes-
sig lgsning af flere arsager. Kontraktstyring gennem behandlingsvejledninger
og/eller fastsattelse af tilskud indebarer et vist usikkerhedsmoment i forhold til at
sikre vinderen passende gevinster. | en opstartsperiode vil modellens effektivitet
saledes afhaenge af producenternes vurdering af udbyderens/ sundhedsmyndighe-
dernes evne til at gennemfare passende kontraktstyring efter udbuddet. Hvis pro-
ducenterne ikke vurderer, at der er mulighed for eller er usikre omkring mulighe-
den for at opna en passende markedsandel som udbudsvinder vil incitamentet til at
indmelde en lav pris svaekkes. Det tilsiger, at der startes med at afholde et begran-
set antal pilot-udbud, hvor der kan etableres trovaerdighed omkring modellens kon-
traktstyring og evnen til at sikre en passende markedsandel til udbudsvinderen.
Dette vil i praksis kunne ske ved eventuelt at afholde udbud pa baggrund af be-
handlingsvejledninger udarbejdet af eksempelvis RADS eller IRF. | den forbindel-
se fastseettes tilskuddet, sa det statter op om udbudsvinderen.

Det er vigtigt at se en eventuel indfgrelse af udbud i primarsektoren i sammen-
haeng med de nuvarende udbud i sygehussektoren. | dag har sygehussektoren i et
vist omfang mulighed for, at benytte primarsektoren som et sikkerhedsnet i forhold
til at opretholde en vis dynamik pa det samlede markedet for legemidler. Hvis le-
veranceforholdene i begge sektorer fastlases over en lengere periode kan det po-
tentielt have anderledes alvorlige konkurrenceskadelige effekter pa leengere sigt.
Endvidere har Amgros/ sygehusapotekerne i dag mulighed for, at indkabe til de i
primarsektoren indmeldte priser (AIP), hvis disse er lavere end priserne opnaet
gennem udbud. Det giver en vis sikkerhed for, at et udbud ikke resulterer i markant
hgjere priser end de lgbende konkurrenceforhold tilsiger. Hvis priserne i begge sek-
torer fastlases over en lengere periode, vil der potentielt kunne opsta en situation,
hvor et udbud af den ene eller anden grund har fart til hgjere priser end tilsigtet,
men hvor apotekerne er forpligtet til at indkebe til disse priser i en lang tidsperiode.

Der er ikke i forbindelse med analysen foretaget en juridisk vurdering af, hvorvidt
der kan indfgres en model med centrale udbud for leegemidler i primersektoren
indenfor de galdende konkurrenceretlige regler.

I de fglgende tre afsnit risikovurderes de tre konkurrencesegmenter med udgangs-
punkt i en SWOT-analyse for hvert segment. Herudover foretages en vurdering
omkring segmentets indflydelse pa pris, kvalitet, forsyningssikkerhed og adgang.

6.2.2 Leegemidler med generisk konkurrence

I nedenstaende tabel 6.1 er en gengivet SWOT-analyse for konkurrencesegmentet
af legemidler med generisk konkurrence.
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Tabel 6-1.  SWOT-analyse af overgang til model med centralt indkeb af leege-

midler med generisk konkurrence.
Eore Ulemper |

) Potentiale for lavere priser, som det er set | > Leengere udbudsperioder kan vaere

i sygehussektoren hammende for konkurrencen pa laengere
) Amgros har erfaring med EU-udbud af sigt

legemidler > Leverigssvigt har stgrre konsekvenser, da
) Kvalitetsgevinst ved leengere udbudsperi- der ikke er alternative forsyningskilder

oder da det betyder faerre praeparatskift (kraevere hardere sanktionsmekanismer)

og alt andet lige bedre compliance for den | Risiko for leengere responstid fra patent-

enkelte borger udlgb til prisreduktion
> Begraensede adgangsmuligheder for min-
dre producenter af generika
> Ingen mulighed for at afsaette sma- eller
restpartier pa det danske marked
Muligheder Trusler
) Det nuvaerende system med generisk > Systemet i dag vurderes i international
substitution pa apoteket er optimalt ift. at sammenhaeng til at veere velfungerende
sikre udbudsvinderen stor markedsandel og give saerdeles gode priser. Usikkerhe-

der omkring ny model kan gdelaegge et
velfungerende system

Muligheden for at opna lavere priser igennem udbud

Den internationale prissammenligning viste, at Danmark havde de laveste priser
blandt de sammenlignede lande pa leegemidler med generisk konkurrence. Det nu-
vaerende system til prisfastsattelse af legemidler i primarsektoren med bindende
14-dages prisperioder har pa omradet med generisk konkurrence og generisk sub-
stitution vist sig at fungere effektivt i forhold til at sikre internationalt set lave pri-
ser.

Den relativt korte udbudsperiode betyder, at mindre mangder i eksempelvis rest-
partier, kan leveres til det danske marked med hgj sikkerhed for at fa det afsat, hvis
en lav pris afgives. Den korte udbudsperiode betyder endvidere, at leegemidler kan
bibeholdes pa lagre i Danmark, hvis en producent ikke opnar den laveste pris inden
for en given substitutionsgruppe da prisen kan justeres hver 14. dag.

Sammenligningen mellem priser gaeldende i sygehussektoren i forhold til primaer-
sektoren viste, at Amgros opnar de sterste rabatter pa omradet for l&egemidler med
generisk konkurrence. Dette indikerer, at den betydeligt leengere udbudsperiode,
med meget hgj sikkerhed for at skulle levere en stor mangde, giver yderligere
grundlag for lavere priser pa leegemidler med generisk konkurrence.

Det kan ikke udelukkes, at der er et vist samspil mellem indkgbsmodellerne i de to
sektorer pa omradet for l&egemidler med generisk konkurrence. Leverandgrer der
leverer til begge sektorer vil saledes i dag kunne drage fordel af den store sikkerhed
for aftaget maengde i sygehussektoren og en lang periode, men samtidig kunne dra-
ge fordel af at kunne afsatte pa mere fleksible vilkar i primarsektoren nar f.eks.
forhold pa andre markeder andrer sig inden for den lange udbudsperiode i syge-
hussektoren. Dette betyder at, at leverandgren vil kunne afgive fordelagtige priser i
begge sektorer. Ved en tilngermelse af udbudsperioderne i de to sektorer, &ndres
samspillet mellem sektorerne, hvilket potentielt kan have skadelige konsekvenser
for den samlede markedsdynamik.
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Med lengere udbudsperioder falger ogsa leengere udelukkelse eller begreensning i
salget i Danmark for leverandgrer, der ikke vinder udbuddene. Derfor er det for-
venteligt, at en overgang til en Amgros-lignende model vil medfgre en begreens-
ning af antallet af aktive leverandgrer pa det danske marked, hvilket vil vaere
hammende for konkurrencen pa laengere sigt. Dette har sarligt betydning for
generikasegmentet, der er i dag er praeget af et stort antal leverandgrer.

Leegemiddelsikkerhed og —kvalitet

En udvidelse af udbudsperioden ville betyde, at patienterne skulle opleve farre
produktskift end i det nuvaerende primarsektormedicinsystem. Dette ville hgjne
kvaliteten i patientbehandlingen og gavne de patientgrupper, der ikke bryder sig
om at skifte produkter og derfor ikke benytter sig af generisk substitution. Pa om-
radet for leegemidler med generisk konkurrence gelder, at de aktive stoffer er iden-
tiske, hvorfor en kvalitetsforbedring i patientbehandlingen ma forventes at veere af
mindre betydning og primert vedrare patienternes oplevelse af denne samt forhold
omkring bedre compliance. En udvidelse af udbudsperioden vil medfgre feerre skift
af medicin, men patientgrupper, der i dag frabeder sig generisk substitution vil
naeppe vare mere tilbgjelige til at skifte, hvis tilbuddet om skift fremsaettes mindre
ofte.

Forsyningssikkerhed

Sikkerheden for at leverandgren kan levere lsegemidlet i hele udbudsperioden er
pavirket af flere faktorer som lagerbeholdning, produktionskapacitet og logistik.
Udbudsperiodens lzengde vil have indflydelse pa disse og en leengere udbudsperio-
de vil medvirke til, at leverandgrerne vil have starre sikkerhed omkring afsat
mengde i fremtiden og dermed forventeligt kunne planlaegge lagerbeholdning,
produktionskapacitet og logistik pa en sadan made, at forsyningssikkerheden pa-
virkes i positiv retning. Det vurderes til gengald, at konsekvenserne ved forsy-
ningssvigt vil blive mere kritiske i en Amgros-lignende model grundet den lange
udbudsperiode. | det nuvaerende system sanktioneres forsyningssvigt yderst sjel-
dent — hvis overhovedet — og det vil saledes af hensyn til ggede konsekvenser af
forsyningssvigt i en model med centrale udbud af leengere varighed veere vigtigt, at
der indfgres mekanismer til at minimere risikoen for forsyningssvigt.

Som ovenfor naevnt er der i forhold til 14-dages prisperioderne i primarsektoren
gode muligheder for, at mange leverandgrer holder lagre i Danmark fordi de kan
deltage hver 14. dag. | en situation hvor et tabt udbud kunne betyde markedsude-
lukkelse, eller meget begrzenset salg i begge sektorer i Danmark i en l&engerevaren-
de periode, ville muligheden for at fa leverancer fra ikke vindende konkurrenter
veere begranset, hvilket ville gare konsekvenserne af forsyningssvigt mere kritiske.

Adgang til leegemidler

En overgang til en Amgros-lignende model ville kunne medfare, at visse producen-
ter/leverandgrer ville valge det danske marked fra pga. sget konkurrence, faldende
priser og store konsekvenser ved tabte udbud. Dette kunne fa indflydelse pa om
alle leegemidler udbydes i Danmark og om patienterne dermed har adgang til dem.
Pa omradet for leegemidler med generisk konkurrence forventes der ikke at vaere
nogen effekt pa adgangen til laegemidler (forstaet som leegemidler med et givet ak-
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tivt indholdsstof), men det kan forventes, at antallet af leverandgrer ville falde ved
overgangen til en Amgros-lignende model.

6.2.3 Leegemidler med veesentlig analog konkurrence

I nedenstaende tabel 6.2 er en gengivet SWOT-analyse for konkurrencesegmentet
af leegemidler med vaesentlig analog konkurrence.

Tabel 6-2.

SWOT-analyse af overgang til model med centralt indkab af leege-

midler med vaesentlig analog konkurrence.

Fordele Ulemper

> Mulighed for at konkurrenceudsatte lae-
gemidler, der i dag kun har priskonkurren-
ce fra parallelimportgrer

> Potentiale for lavere priser, som det er set
i sygehussektoren

> Amgros har erfaring med EU-udbud af
leegemidler

> Implementering af nationale behandlings-
vejledninger og rekommandationer vil
medvirke til et mere ensartet og rationalt
leegemiddelforbrug i hele landet

> Leengere udbudsperioder betyder faerre
praeparatskift og alt andet lige bedre

compliance for den enkelte borger

Muligheder
> Det nuvaerende system med tilskudsre-
vurderinger kan opbygges omkring ud-

budsforretninger

> Begraensning af laegens ordinationsret
samt indskraenkning af patientens medbe-
stemmelse

> Restriktioner i legemiddelvalget kan med-
fere til praeparatskift til analoge produkter

> Lengere udbudsperioder kan vaere
hammende for konkurrencen pa laengere
sigt

> Leverigssvigt har stgrre konsekvenser, da
der ikke er alternative forsyningskilder
(kraever hardere sanktionsmekanismer)

> Begraensede muligheder for parallelim-
port

> Mulighed for at producenter, der ikke
vinder udbuddet traekker sig fra det dan-
ske marked, hvilket mindsker adgangen til
leegemidler

> Ingen mulighed for at afsaette sma- eller
restpartier pa det danske marked

‘ Trusler

> Vanskeligere at implementere behand-
lingsvejledninger og rekommandationer i
primaersektoren

> Referenceprissystemer i andre lande, hvor
Danmark indgar, kan vaere en forhindring

ift. at opna priser pa niveau med sygehus-

sektoren

Muligheden for at opna lavere priser igennem udbud

Den internationale prissammenligning viste, at Danmark havde de hgjeste priser
blandt de sammenlignede lande, pa naer Sverige, pa udvalgte leegemidler uden ge-
nerisk konkurrence. Saledes solgtes 24 udvalgte originale leegemidler uden gene-
risk konkurrence til gennemsnitligt hhv. 22, 13 og 11 procent lavere priser i hhv.
Finland, Norge og Irland i april 2013. Af disse 24 udvalgte originale lsegemidler
var ingen produkter det eneste naevnte pa sit omrade i Institut for Rationel Farma-
kologis rekommandationslister og saledes var alle udsat for analog konkurrence i
starre eller mindre grad. Af sammenligningen mellem priserne i sygehussektoren
og primarsektoren, der omfattede alle originale leegemidler fremgik, at i de tilfeel-
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de, hvor der eksisterede en pris i Amgros systemet var den gennemsnitligt knap 11
procent lavere for originale leegemidler.

Analyserne i de foregaende kapitler peger pa, at det nuveerende system til prisfast-
seettelse af leegemidler i primarsektoren med fri prisdannelse, prisaftaler mellem
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og LIF samt bindende 14-dages prisperi-
oder, pa omradet for originale leegmidler med analog konkurrence ikke i tilstreekke-
lig grad sikrer prisniveauer pa niveau med savel de lande, der er sammenlignet med
som i sygehussektoren

Kilden til priskonkurrence pa omradet for originale leegemidler med analog kon-
kurrence — udover effekten af tilskudsrevurderingerne — stammer fra parallelimport
fra andre lande med lavere priser pa de konkrete leegemidler. I det nuverende sy-
stem med bindende 14-dages prisperioder, og inddeling i A, B og C varer indenfor
hver 14-dages periode, galder det, at en parallelimporter der opnar A-status sikres
en meget hgj markedsandel uanset, hvor meget billigere varen er'®. Da originalpro-
ducenterne typisk opererer med en fast og kendt listepris, vil priskonkurrencen
mellem de alternative leverandgrer pa originale leegemidler med analog konkurren-
ce veere begranset til situationer, hvor mere end en parallelimportar opererer. | de
tilfeelde hvor kun en parallelimportgr og en originalproducent opererer, vil parallel-
importgren vinde, hvis prisen seettes ganske lidt under den kendte listepris.

Den relativt korte udbudsperiode betyder, at mindre mangder i eksempelvis rest-
partier kan parallelimporteres til det danske marked og med hgj sikkerhed afsattes.
Den korte udbudsperiode betyder endvidere, at parallelimporterede laegemidler kan
bibeholdes pa lagre i Danmark, hvis en importar ikke opnar den laveste pris, da
prisen kan justeres hver 14. dag og en eventuelt konkurrerende parallelimportar,
der vandt det forrige udbud, vil have tamt sit lager.

Indfgrelse af en Amgros-lignende model omfattende konkurrenceudseettelse af ori-
ginal legemidler med analog konkurrence ma forventes at kunne nedbringe priser-
ne pa de bergrte legemidler. At sygehusomradet har knap 11 procent lavere priser
pa de lzegemidler, hvor Amgros har gennemfart udbud taler herfor. P& leengere sigt
ma det dog forventes, at hvis hele leegemiddelmarkedet i Danmark opererer i lange
udbudsperioder, at markedsdynamikken vil betyde et lavere antal udbydere pa lan-
gere sigt. Med lengere udbudsperioder fglger ogsa leengere udelukkelse eller be-
grensning i salget i Danmark for leverandgarer, der ikke vinder udbuddene. Pa net-
op omradet for originale leegemidler med analog konkurrence ma det forventes, at
producenterne har store ressourcer bundet i marketingsfunktioner mv. der ikke ville
veere rentable at fastholde for tabende producenter i lange udbud. Derfor er det for-
venteligt, at en overgang til en Amgros-lignende model i ferste omgang vil medfg-
re en kraftig reduktion i antallet af parallelimportarer pa det danske marked. End-
videre risikeres det, at producenter der taber udbud i begge systemer treekker sig fra
det relativt lille danske marked pa leengere sigt. Begge forhold vil virke begreaen-
sende pa konkurrencesituationen pa leengere sigt

10 Parallelimporterede leegemidler med samme navn som det direkte forhandlede produkt er automatisk omfattet
af leegens ordination af produktet. Hvis det parallelimporterede leegemiddel derimod har et andet navn (men ellers
er identisk) med det direkte forhandlede produkt, er det omfattet af reglerne om substitution. Det betyder, at apote-
ket er forpligtiget til at tilbyde patienten det parallelimporterede leegemiddel, hvis det er billigere end det direkte
forhandlede produkt med en margin, der ikke overstiger bagatelgraensen pa mellem 5-20 kr.
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For leegemiddelgrupper hvor et stort antal originale analoge leegemidler udbydes
ma det forventes, at prisreduktioner kan opnas og fastholdes pa langt sigt. | laege-
middelgrupper med faerre analoge leegemidler ma det forventes, at prisreduktioner
kan opnas, mens sandsynligheden for at fastolde disse pa leengere sigt er behaftet
med starre usikkerhed.

Leegemiddelsikkerhed og —kvalitet

En overgang til en Amgros-lignende model pa primaermedicinomradet for leege-
midler med vasentlig analog konkurrence ville betyde, at patienterne skulle opleve
en stigning i antallet af produktskift i forhold til det nuvaerende system idet adgan-
gen til de tabende produkter indskraenkes. En gennemfgrelse af en Amgros-
lignende model pa primarsektoromradet for patienter med kronisk medicinkrae-
vende sygdom ville betyde, at disse patientgrupper potentielt skulle skifte medici-
nering hver udbudsperiode. For disse patientgrupper ma der forventes et fald i den
oplevede behandlingskvalitet og det vil naeppe kunne forventes, at det i disse til-
feelde vil veere muligt at skifte medicinering for alle.

Forsyningssikkerhed

Sikkerheden for at leverandgren kan levere legemidlet i hele udbudsperioden er
pavirket af flere faktorer som lagerbeholdning, produktionskapacitet og logistik.
Udbudsperiodens lzengde vil have indflydelse pa disse og en leengere udbudsperio-
de vil medvirke til, at leverandgrerne vil have starre sikkerhed omkring afsat
mengde i fremtiden og dermed forventeligt kunne planlzegge lagerbeholdning,
produktionskapacitet og logistik pa en sddan made at forsyningssikkerheden pavir-
kes i positiv retning. Det vurderes til gengeeld at konsekvenserne af forsyningssvigt
vil veere mere kritiske i en Amgros-lignende model pga. den leengere udbudsperio-
de. Som ovenfor navnt er der i forhold til 14 dages prisperioderne i primersekto-
ren gode muligheder for, at mange leverandgrer holder lagre i Danmark fordi man
kan deltage hver 14. dag. | en situation hvor et tabt udbud kunne betyde markeds-
udelukkelse, eller meget begraenset salg i begge sektorer i Danmark i en lengereva-
rende periode, ville muligheden for at fa leverancer fra ikke vindende konkurrenter
veere begranset, hvilket ville gge konsekvenserne af forsyningssvigt.

Adgang til leegemidler

En overgang til en Amgros-lignende model ville kunne betyde, at visse producen-
ter/leverandgrer ville vaelge det danske marked fra grundet gget konkurrence, fal-
dende priser og store konsekvenser ved tabte udbud. Dette kunne fa indflydelse pa
om alle legemidler udbydes i Danmark og om patienterne dermed har adgang til
dem. Pa omradet for originale legemidler med analog konkurrence forventes der at
veere en effekt pa adgangen til legemidler. Som ovenfor naevnt sa forventes det, at
markedsdynamikken vil betyde, at producenter der taber udbud over tid vil trekke
sig fra det danske marked ved overgang til en Amgros-lignende model. De fleste
originalproducenter udbyder flere l&egemidler pa det danske marked og det ma for-
ventes at vaere mindre sandsynligt, at en producent taber alle udbud pa alle omra-
der, men i sadanne tilfeelde ma det forventes, at producenten traekker sig fra det
danske marked med konsekvenser for adgangen til leegemidler i Danmark.
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6.2.4 Leegemidler med begreaenset eller ingen analog
konkurrence

Laegemidler med begranset eller ingen analog konkurrence omfatter laegemidler,

hvor der ikke findes et sammenligneligt analogt leegemiddel. I disse tilfeelde kan

leegemidlet ikke konkurrenceudseettes.

I nedenstaende tabel 6.3 er gengivet en SWOT-analyse for konkurrencesegmentet
af leegemidler med begraenset eller ingen analog konkurrence.

Tabel 6-3.  SWOT-analyse af overgang til model med centralt indkgb af leege-
midler med begranset eller ingen analog konkurrence

Fordele { Ulemper

> Implementering af nationale behandlings- | > Manglende analog konkurrence vanske-
vejledninger og rekommandationer vil liggar opnaelse af lavere priser
medvirke til et mere ensartet og rationalt > Begraensede muligheder for parallelim-
leegemiddelforbrug i hele landet port
> Leverigssvigt har stgrre konsekvenser, da

der ikke er alternative forsyningskilder
(kreevere hardere sanktionsmekanismer)
> Ingen mulighed for at afsaette sma- eller

restpartier pa det danske marked

Muligheder Trusler

> Det nuvaerende system med tilskudsre- > Vanskeligheder i forhold til at implemen-
vurderinger kan opbygges omkring ud- tere behandlingsvejledninger og rekom-
budsforretninger mandationer i primaersektoren
> Referenceprissystemer i andre lande, hvor

Danmark indgar, kan veere en forhindring

ift. at opna priser pa niveau med sygehus-

sektoren

Muligheden for at opna lavere priser igennem udbud

Mulighederne for at konkurrenceudsztte gruppen af originale leegemidler uden el-
ler med begranset analog konkurrence er i sagens natur begreenset. Fagligt vurderet
findes ingen eller meget fa alternative legemidler med en tilsvarende effekt.

Konkurrencen til disse leegemidler forekommer i det nuvaerende system fra paral-
lelimporterende leverandgrer. Herved opnas i en vis udstraekning lavere priser end
der ville gaelde uden parallelimport.

Den relativt korte udbudsperiode betyder, at mindre mangder i f.eks. restpartier,
kan parallelimporteres til det danske marked og med hgj sikkerhed afsattes. Den
korte udbudsperiode betyder endvidere, at parallelimporterede lsegemidler kan bi-
beholdes pa lagre i Danmark, hvis en importer ikke opnar den laveste pris, da pri-
sen kan justeres hver 14. dag og en eventuel konkurrerende parallelimporter, der
vandt det forrige vil have temt sit lager.

Indfgrelse af en Amgros-lignende model omfattende konkurrenceudseettelse af ori-
ginale leegemidler uden eller med begranset analog konkurrence ma forventes ikke
at medfgre prisendringer af betydning isoleret set. Indfarelse af en Amgros-
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lignende model omfattende hele primersektoren vil som ovenfor nevnt sandsyn-
ligvis medfare en begraensning i antallet af aktive parallelimportgrer i markedet for
originale leegemidler med analog konkurrence. Disse aktgrer opererer ogsa pa mar-
kedet for originale leegemidler uden eller med begranset analog konkurrence. Om
udtgmningen af forretningsmuligheder i den ene del af markedet vil have effekter
pa den anden del af markedet er svert at sige. Hvis sadanne effekter eksisterer pa
tvaers af markedet, vil indfarelsen af en Amgros-lignende model kunne medfare
prisstigninger i markedet for originale leegemidler uden eller med begranset analog
konkurrence.

Indfarelse af behandlingsvejledninger og tilharende monitorering af udmgntningen
af disse ville kunne medfere, at originale leegemidler uden eller med begraenset
analog konkurrence udelukkende udskrives indenfor den rekommanderede indika-
tion, hvilket ikke ville have en effekt pa prisen per enhed, men pa budgettet for dis-
se leegemidler.

Leegemiddelsikkerhed og —kvalitet

Det vurderes at overgang til en Amgros-lignende model pa primermedicinomradet
ikke ville pavirke behandlingskvaliteten pa omradet for originale leegemidler uden
eller med begranset analog konkurrence.

Forsyningssikkerhed

Det vurderes at forsyningssikkerheden ikke pavirkes af en overgang til en Amgros-
lignende model pa omradet for originale l&egemidler med ingen eller begraenset
analog konkurrence.

Adgang til leegemidler

En overgang til en Amgros-lignende model vurderes ikke at have effekt pa adgan-
gen til leegemidler med ingen eller begraenset analog konkurrence.

6.3 Samlet risikovurdering

Det fremgar af ovenstaende analyse, at der er en reekke udfordringer og usikkerhe-
der i forhold til at introducere en Amgros-lignende central udbudsmodel for laege-
midler i primaersektoren. Disse er bl.a. relateret til forskellige rammevilkar i de to
sektorer, usikkerheder relateret til om Amgros-besparelser i sygehussektoren vil
have lignende effekt i primarsektoren samt mulige implikationer i forhold til ad-
gang til legemidler, kvalitet og forsyningssikkerhed. Besluttes det derfor at indfgre
centrale udbud af lsegemidler i primarsektoren er det derfor helt centralt, at disse
tilretteleegges saledes, at de adresserer disse forhold.

Det er pa den baggrund ikke tydeligt, hvorvidt eventuelle opnaede besparelser er
dels realiserbare og dels star mal med afledte risici ved at &@ndre modellen. I relati-
on til de tre markedssegmenter af leegemidler: Leegemidler med generisk konkur-
rence; legemidler med vaesentlig analog konkurrence; og leegemidler med begran-
set eller ingen analog konkurrence; viste analyserne, at det var omradet for leege-
midler med vasentlig analog konkurrence, der har det starste potentiale i forhold til
at drage nytte af en Amgros-lignende central udbudsmodel.
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Det bemeerkes derudover, at den tidligere analyse og internationale prissammenlig-
ninger peger pa, at Danmark har konkurrencedygtige priser pa laegemidler, hvor
der er generisk konkurrence. Omvendt peger analysen pa, at Danmark liggere i den
dyrere ende hvad angar leegemidler, der ikke er udsat for generisk konkurrence.
Med andre ord peger den internationale prissammenligning pa, at der er starst po-
tentiale for prisreduktioner pa originalleegemidler, der ikke er udsat for generisk
konkurrence.

Det er i den forbindelse interessant at notere, at sammenligningen af priser i pri-
maersektoren og sygehussektoren i Danmark viste, at de laveste besparelser her
netop var pa leegemidler, der ikke var udsat for generisk konkurrence. Denne be-
sparelse var endvidere lavere end nogle af de internationale priser pa disse leege-
midler. Dette kunne indikere, at der er andre modeller, der kan vare mere effektive
i forhold til at opna bedre priser pa patenterede laegemidler end en central udbuds-
model i primearsektoren.

Den samlede risikovurdering indikerer saledes, at usikkerhederne omkring indfg-
relse af en model med centrale udbud har et omfang, hvor det ikke umiddelbart kan
anbefales at indfgre udbud i primeersektoren i betydeligt omfang. Safremt det gn-
skes at indfgre en model en model ber det i stedet ske inden for et afgreenset omra-
de — eksempelvis ved pilotforsag, der tager udgangspunkt i et af de omrader, hvor
RADS har udarbejdet behandlingsvejledning, der daekker begge sektorer.

Af de tre markedssegmenter er det omrade, der umiddelbart vurderes at have det
starste potentiale originale ikke generisk konkurrenceudsatte leegemidler, hvor der
er vaesentlig analog konkurrence. @nskes modellen derfor afpravet vil det vare
mest fordelagtigt inden for dette omrade ligesom det af hensyn til de beskrevne
usikkerheder samt at minimere risici ved storstilede &ndring indledningsvist bar
piloteres inden for udvalgte omrader i markedssegmentet.

Til trods for, at modellen ikke umiddelbart kan anbefales indeholder den elementer,
der vurderes at kunne udnyttes i primarsektoren i forhold til at stimulere konkur-
rencen og dermed potentielt opna lavere priser serligt pa de omrader, hvor Dan-
mark i dag ligger hgjt efter international malestok. Dette er searligt en videreudvik-
ling af omradet for rekommandationslister / behandlingsvejledninger i primeersek-
toren og herunder en gget forpligtelse af praksislaegerne i forhold til at anvende
disse i forbindelse med ordination af medicin.

6.4 Sammenfatning

En central udbudsmodel for leegemidler i primarsektoren teenkes mest fordelagtigt
opbygget om en rakke elementer, hvoraf nedenstaende er de mest centrale:

> Udbud varetages fra centralt hold med konsekvens for hele landet

> Centralt med mekanisme, der sikrer vinderen en gevinst / markedsandel ved
udbuddet. Kan eksempelvis styres gennem bindende behandlingsvejledninger
udarbejdet af RADS og tildeling af tilskud

> For nogle lzgemiddelomrader fordelagtigt med flere vindere af hensyn til at
sikre alternativer pa markedet begrundet primert i sundhedsfaglige forhold
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Risikovurderingen er foretaget med udgangspunkt i tre konkurrencesegmenter:

> Leegemidler med generisk konkurrence
> Leaegemidler med vesentlig analog konkurrence
> Leegemidler med begrenset eller ingen analog konkurrence

For hvert af disse markedssegmenter har vurderingen fokuseret pa muligheden for
at opna lavere priser, legemiddelsikkerhed- og kvalitet, forsyningssikkerhed og
adgang til legemidler. Der er foretaget SWOT-analyser for hvert af de tre segmen-
ter og disse viser, at der er en raekke udfordringer og usikkerheder i forhold til at
introducere en Amgros-lignende central udbudsmodel for leegemidler i primarsek-
toren.

De vaesentligste usikkerheder er bl.a. relateret til forskellige rammevilkar i de to

sektorer, usikkerheder relateret til om Amgros-besparelser i sygehussektoren vil

have lignende effekt i primarsektoren samt mulige implikationer i forhold til ad-
gang til leegemidler, kvalitet og forsyningssikkerhed. Af de tre konkurrenceseg-

menter vurderes leegemidler med vasentlig analog konkurrence at veere det seg-

ment der umiddelbart har mest potentiale.

Det er dog samlet set ikke tydeligt, hvorvidt eventuelle opnaede besparelser er dels
realiserbare og dels star mal med afledte risici ved at &@ndre modellen. Den samlede
risikovurdering indikerer saledes, at usikkerhederne omkring indfarelse af en mo-
del med centrale udbud har et omfang, hvor det ikke umiddelbart kan anbefales at
indfgre udbud i primarsektoren i betydeligt omfang. Safremt det @nskes at etablere
en model med centrale udbud i primarsektoren bgr det forega inden for et afgraen-
set omrade, der indledningsvist piloteres.

Det er i den forbindelse interessant at notere, at sammenligningen af priser i pri-
marsektoren og sygehussektoren i Danmark viste, at de laveste besparelser her
netop var pa leegemidler, der ikke var udsat for generisk konkurrence. Denne be-
sparelse var endvidere lavere end nogle af de internationale priser pa disse leege-
midler. Dette kunne indikere, at der er andre modeller, der kan vaere mere effektive
i forhold til at opna bedre priser pa patenterede leegemidler end en central udbuds-
model i primersektoren.

Til trods for, at modellen ikke umiddelbart kan anbefales indeholder den elementer,
der vurderes at kunne udnyttes i primersektoren i forhold til at stimulere konkur-
rencen og dermed potentielt opna lavere priser sarligt pa de omrader, hvor Dan-
mark i dag ligger hgjt efter international malestok. Dette er sarligt en videreudvik-
ling af omradet for rekommandationslister / behandlingsvejledninger i primeersek-
toren og herunder en gget forpligtelse af praksislaegerne i forhold til at anvende
disse i forbindelse med ordination af medicin.
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7 Konklusion

Analysens overordnede formal er at vurdere om grundlaget for en @ndret organise-
ring af indkeb af leegemidler i primarsektoren kan indbringe offentlige besparelser
uden at de grundlaeggende principper om kvalitet, forsyningssikkerhed mv. sattes
over styr. Det gnskes helt konkret vurderet om en central indkgbsfunktion i stil
med indkgbsmodellen for leegemidler i sygehussektoren — som i dag varetages af
Amgros — med fordel vil kunne etableres i primearsektoren.

For at kunne vurdere dette er der foretaget tre overordnede delanalyser

> Analyse af det danske marked for leegemidler i primarsektoren

> Analyse af organisering og prisniveau for leegemidler i primaer- og sygehus-
sektoren

> Sammenligning af organisering og prisniveau i Danmark med fire udvalgte
lande

Pa baggrund af de tre delanalyser er der endeligt foretaget en risikovurdering af at
overga til centrale indkeb af legemidler i primaersektoren efter en Amgros-
lignende model.

Analysen af det danske marked for leegemidler i primarsektoren viste at mar-
kedet for leegemidler i primersektoren er kendetegnet ved, at den veasentligste del
af omseetningen udgares af de receptpligtige leegemidler, og to tredjedele af udgif-
terne til leegemidler finansieres af det offentlige via tilskudssystemet. Den starste
omsatning malt i kroner er at finde inden for de originale leegemidler, mens
generika har den stgrste omsatning malt i mengder (DDD).

| perioden 2008-2012 er omsetningen af laegemidler i primarsektoren faldet med
7-8 procent. Bag disse tal gemmer sig en stigning i maengderne malt i DDD pa godt
10 procent mens priserne i perioden samlet set er faldet med naesten 20 procent.
Arsagen til prisfaldet skal primart findes i patentudlgb og introduktionen af gene-
risk konkurrence for sarligt en reekke leegemidler pa hjerteomradet.

En analyse af konkurrencesituationen pa baggrund af tre udvalgte cases viser, at
der for legemidler med generisk konkurrence er en betydelig konkurrence, hvor
prisen falder drastisk gjeblikkeligt efter patentudlgb. Omvendt er konkurrencen
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begranset for patentbelagte leegemidler uden generisk konkurrence. For patentbe-
lagte legemidler med betydelig analog konkurrence er der ikke nogen videre pris-
konkurrence, mens der stort set er et fraveer af priskonkurrence pa patentbelagte
leegemidler med begranset analog konkurrence.

Analysen af organisering og prisniveau for leegemidler i primeer- og sygehus-
sektoren viste store forskelle i modellerne for de to sektorer savel som de generelle
rammevilkar i de to sektorer. De veasentligste er, at i primarsektoren skal apote-
kerne udbyde alle markedsfgrte leegemidler, mens sygehussektoren selv kan sam-
mensztte leegemiddelsortimentet. | primaersektoren er der starre valgmuligheder i
forhold til specifikke produkter. Laegerne har fri ordinationsret i begge sektorer,
men denne er i praksis reguleret af behandlingsvejledninger, rekommandationer og
retningslinjer. For leegerne i sygehussektoren er ordinationsretten i praksis mere
begranset end i primersektoren grundet mere begraenset sortiment samt gget for-
pligtelse til at fglge regionale og nationale behandlingsvejledninger.

Der er i begge sektorer fri prisdannelse pa leegemidler under hensyntagen til kon-
kurrenceloven, og leverandgrerne skal blot anmelde listepriser hver 14. dag og hol-
de dem ueendrede i 14 dage. | primersektoren skal apotekerne kabe leegemidler til
listeprisen, mens sygehusapotekerne kan fa rabatter. | praksis reguleres prisdannel-
sen i begge sektorer af frivillige aftaler mellem Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse og LIF. Danske Regioner er ligeledes aftalepart for den del af aftalen, der
vedrarer sygehuslaegemidler.

Reglerne om generisk substitution betyder, at der for leegemidler uden patent er
hard priskonkurrence i primersektoren. De korte 14-dages prisperioder og den 7-
dages leveringsforpligtelse betyder, at savel producenter som parallelimportgrer
kan szlge sma partier i Danmark og ofte til lave priser. Derfor er der mange gene-
riske producenter og parallelimportgrer pa primeersektormarkedet. De korte prispe-
rioder betyder dog, at gevinsten ved at have den laveste pris i de 14 dage er be-
greenset. De vaesentligt leengere udbudsperioder i sygehussektoren betyder, at ud-
budsvinderen er sikret markedet i l&engere tid. Det kan give starre incitament til at
sette en lav pris. Laengere udbudsperioder og skrappere leveringsforpligtelser be-
tyder dog, at faerre leverandgrer byder ind. Hvis taberen af et udbud helt treekker
sig fra markedet, kan det heemme konkurrencen.

Sygehussektoren opnar gennemsnitligt lavere priser end primzarsektoren. Saledes
kan de legemidler, der benyttes i primarsektoren kegbes omkring 5 pct. billigere af
Amgros. Hvis der kun ses pa leegemidler, hvor Amgros har forhandlet sig til en
tilbudspris, er prisforskellen imidlertid omkring 12 pct. Prisforskellen er starst for
leegemidler med generisk konkurrence, men der er ogsa lavere priser pa leegemidler
uden generisk konkurrence. Saledes er den gennemsnitlige besparelse omkring 15
pct. for laegemidler med generisk konkurrence og omkring 10 pct. for leegemidler
uden generisk konkurrence.

Sammenligning af organisering og prisniveau i Danmark med fire udvalgte
lande — Sverige, Norge, Finland og Irland — viste at mens der i Danmark er fri pris-
setning pa leegemidler suppleret med prisloftsaftaler med LIF, har de andre fire
lande i hgjere grad systemer, der regulerer prisudviklingen.
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I Norge og Irland anvendes internationale referenceprissystemer, ligesom der for
leegemidler med generisk konkurrence er trinprismodeller, der fastleegger den mak-
simale pris efter patentudlgb. Finland har et maksimalprissystem baseret pa en
raekke kriterier, hvoraf internationale referencepriser ogsa indgar som et element. |
Sverige bruges en vardibaseret prissaetning med et krav om, at patenterede produk-
ter skal udvise hgjere omkostningseffektivitet end eksisterende lazegemidler for at
opna tilskud. Herudover anvender alle landene i modszatning til Danmark sund-
hedsgkonomiske evalueringer som en del af processen for tilskudsfastsattelse. |
Danmark er det frivilligt for producenterne at medsende en sundhedsgkonomisk
analyse i forbindelse med tilskudsvurderingen.

| bade Finland og Sverige anvendes et udbudssystem i stil med de danske 14-dages
udbud. Udbudsperioden er dog tre maneder i Finland og vinderen af udbuddet er
ikke som i Danmark sikret markedet i perioden, fordi andre produkter efterfalgende
kan &ndre prisen. Sverige er det land, der har en model, der minder mest om det
danske system med en udbudsperiode pa en maned. Prissammenligningen viser
0gsa, at Sverige er det land, hvor priserne ligger taettest pa de danske priser.

Overordnet set er det samlede prisniveau i Irland, Norge og Sverige forholdsvist
teet pa det danske, mens priserne i Finland er omkring 9 pct. lavere end i Danmark.
Der er imidlertid et tydeligt mgnster i prisniveauet i forhold til, om landenes lage-
midler er udsat for generisk konkurrence eller ej. Hvor der er generisk konkurren-
ce, er de danske priser lavere mens de danske priser er hgjere, nar der ikke er gene-
risk konkurrence. En tendens der ligeledes forsteerkes i perioden fra april 2013 til
januar 2014,

Der er stor variation i prisforskellen pa de enkelte leegemidler. Der er ikke noget
klart mgnster i, om et leegemiddel koster mere eller mindre end i Danmark, og det
vanskeligger en ensidig konklusion om, hvordan de strukturelle og regulerings-
maessige forhold i de enkelte lande influerer pa leegemiddelpriserne. Det er dog
veesentligt at notere sig, at der er regulerings- og priskontrolsystemer i de gvrige
lande og at de alle har lavere priser end Danmark (i januar 2014 priser) pa leege-
midler, hvor der ikke er generisk konkurrence.

Der er saledes klare indikationer af, at markedskraefterne er effektive i forhold til at
sikre lave priser for leegemidler med generisk konkurrence, hvilket prissammenlig-
ningerne med de gvrige lande bekrafter. Omvendt tyder det pa, at de andre landes
regulering og priskontrolsystemer giver dem lavere priser pa leegemidler, der ikke
er udsat for generisk konkurrence.

Pa baggrund af de tre delanalyser er herefter udfart en risikovurdering af at over-
ga til centrale indkgb af leegemidler i primarsektoren efter en Amgros-
lignende model. Risikovurderingen viser med udgangspunkt i et antal SWOT-
analyser, at der er en raekke udfordringer og usikkerheder i forhold til at introduce-
re en Amgros-lignende central udbudsmodel for leegemidler i primarsektoren.

De vaesentligste usikkerheder er bl.a. relateret til forskellige rammevilkar i de to

sektorer, usikkerheder relateret til om Amgros-besparelser i sygehussektoren vil

have lignende effekt i primarsektoren samt mulige implikationer i forhold til ad-
gang til leegemidler, kvalitet og forsyningssikkerhed.
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Vurderingerne blev foretaget med udgangspunkt i tre konkurrencesegmenter. Disse
var:

> Leaegemidler med generisk konkurrence
> Leegemidler med vasentlig analog konkurrence
> Leaegemidler med begranset eller ingen analog konkurrence

Af de tre konkurrencesegmenter vurderes leegemidler med vasentlig analog kon-
kurrence at vaere det segment, der umiddelbart har flest potentialer.

Det er dog samlet set ikke tydeligt, hvorvidt eventuelle opnaede besparelser er dels
realiserbare og dels star mal med afledte risici ved at &ndre modellen. Den samlede
risikovurdering indikerer saledes, at usikkerhederne omkring indfarelse af en mo-
del med centrale udbud har et omfang, hvor det ikke umiddelbart kan anbefales at
indfgre udbud i primarsektoren i betydeligt omfang. Safremt det gnskes at etablere
en model med centrale udbud i primzrsektoren bgr det forega inden for et afgraen-
set omrade, der indledningsvist piloteres.

Det er i den forbindelse interessant at notere, at sammenligningen af priser i pri-
meersektoren og sygehussektoren i Danmark viste, at de laveste besparelser her
netop var pa leegemidler, der ikke var udsat for generisk konkurrence. Denne be-
sparelse var endvidere lavere end nogle af de internationale priser pa disse leege-
midler. Dette kunne indikere, at der er andre modeller, der kan vaere mere effektive
i forhold til at opna bedre priser pa patenterede leegemidler end en central udbuds-
model i primeersektoren. Dette kan abne for, at der er andre mader, hvorpa leege-
middelpriserne kan reduceres og det offentlige dermed kan opna besparelser.

Til trods for, at modellen ikke umiddelbart kan anbefales indeholder den elementer,
der vurderes at kunne udnyttes i primersektoren i forhold til at stimulere konkur-
rencen og dermed potentielt opna lavere priser sarligt pa de omrader, hvor Dan-
mark i dag ligger hgjt efter international malestok. Dette er searligt en videreudvik-
ling af omradet for rekommandationslister / behandlingsvejledninger i primeersek-
toren og herunder en gget forpligtelse af praksislaegerne i forhold til at anvende
disse i forbindelse med ordination af leegemidler.
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Bilag A Landerapport — Sverige

1 Overordnet om sundhedsvaesenet

Det svenske sundhedsvasen er bygget op om principperne om lige adgang til
sundhedsydelser, og sundhedsloven har desuden en vision om lige sundhed for alle.
Sundhedsvasenet daekker alle indbyggere, og omradet er primaert skattefinansieret,
men med brugerbetaling pa sygehuse, i almen praksis og hos specialister. Der er
kun fa privathospitaler, og antallet at private leeger og sundhedscentre varierer me-
get mellem regionerne.

Sundhedsvasenet i Sverige er organiseret pa tre niveauer: 1) Staten, hvis ansvar er
at lave den overordnede sundhedslovgivning og fare tilsyn med regionernes og
kommunernes sundhedsydelser. 2) De 21 regioner (1an), der ejer og star for driften
af de fleste sundhedsfaciliteter, sasom hospitaler og primere sundhedscentre. 3) De
290 kommuner, som leverer sundhedsydelser i forbindelse med pleje af handicap-
pede og ldre.

2 Lovgivnings- og reguleringsmaessige
rammer for indkeb af lsegemidler i
primaersektoren

2.1 Afgreensning og organisation af
primaersektoren

De 21 regioner finansierer omkostningerne for leegemidler i bade den primere sek-
tor og i hospitalssektoren. Apotekssektoren var tidligere statsejet, men blev libera-
liseret i 2009. Der er i Sverige omkring 1.300 apoteker. Et tal der er steget med
nesten 40 procent siden liberaliseringen i 2009.

2.2 Procedure for godkendelse af leegemidler og
markedsfgringstilladelse

Antallet af leegemidler pa det svenske marked er vokset stgt siden midten af
1990'erne. Den svenske leegemiddelstyrelse beslutter, om et leegemiddel godkendes
og kan gives markedsfgringstilladelse (de fleste legemidler godkendes gennem den
centrale procedure i EU af European Medicines Agency), om leegemidlet er recept-
pligtigt eller ej, og om det er egnet til substitution.

2.3 Sundhedsgkonomisk vurdering af lseegemidler

Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV) afgar om et leegemiddel skal ha-
ve tilskudsstatus. Som en del af vurderingen indgar en sundhedsgkonomisk evalue-
ring som ét ud af tre elementer. Prisen for et leegemiddel skal veere rimelig ud fra et
medicinsk, menneskeligt og sociogkonomisk perspektiv.
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Laegemiddelvirksomheder udarbejder en sundhedsgkonomisk analyse til TLV, nar
de ansgger om at opna tilskudsstatus. Det er ikke ngdvendigt med en sundhedsgko-
nomisk vurdering for at fa en markedsautorisation.

Der er bl.a. falgende retningslinjer for en sundhedsgkonomisk vurdering®:

> Vurderingen skal foretages ud fra et samfundsmaessigt perspektiv, hvor alle
relevante omkostninger og indtegter skal inddrages, uanset hvem der betaler
eller drager fordel af legemidlet

> Behandlingen skal sammenlignes med den mest hensigtsmeessige behandling i
Sverige (behandling med et leegemiddel, anden behandling eller ingen behand-
ling).

> Vurderingen skal daekke hele patientpopulationen, som leegemidlet daekker.

> Det anbefales at analysere et leegemiddels omkostningseffektivitet i forhold til
kvalitetsjusterede levear (QALY) som mal for behandlingens resultat.

> Det anbefales at anvende EQ5D spgrgeskemaet til bestemmelse af kvalitetsju-
sterede levear (QALY).

> Cost-benefit analyser kan anvendes og da anbefales det at bestemme fordelene
ved patienternes betalingsvillighed (willingness to pay (WTP)).

> Alle relevante omkostninger i forbindelse med behandling og sygdom skal
identificeres, kvantificeres og evalueres.

> Tabt arbejdsfortjeneste pga. sygdom inkluderes i opggrelsen af omkostninger.
Endvidere opgares produktivitetstab ved dgd som felge af sygdom i de aktive
aldre ved humankapitalmetoden.

Det svenske system adskiller sig fra de fleste andre systemer i forbindelse med op-
gorelse af omkostningseffektivitet ved at have et strengt samfundsgkonomisk per-
spektiv. Saledes inddrages alle omkostninger i forbindelse med evalueringen af et
leegemiddel som afholdes af enten staten, l1&nene, kommunerne eller patienterne.
Tabt arbejdsfortjeneste og egenbetaling indregnes for patienterne og f.eks. syge-
dagpenge for kommunerne, hvis et leegemiddel har effekt pa disse.

2.4  Priskontrolsystemer (f.eks.
referenceprissystem, maksimalprissystem
eller profitkontrol)

For nye tilskudsberettige leegemidler er det baerende princip for prissetningen af

lzegemidler den veerdi-baserede prissatning. Denne tager udgangspunkt i tre fun-
damentale principper:

> Omkostningseffektivitetsprincippet. Omkostningen ved brug af et medi-
cinsk produkt skal vaere rimelig fra et medicinsk, humaniteert og sociogkono-
misk perspektiv.

20 pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information, SWEDEN, June 2007;

Interview med TLV 26. februar 2014; ISPOR: Pharmacoeconomic Guidelines Around The World,
http://www.ispor.org/PEguidelines/countrydet.asp?c=21&t=1;
http://www.tlv.se/lakemedel/pris-och-subvention-av-lakemedel/olika-typer-av-subvention/
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> Behovs- og solidaritetsprincippet. Dem med det starste medicinske behov
skal have en starre del af de samlede sundhedsveesensressourcer end andre pa-
tientgrupper.

> ”Human-value”-princippet. Sundhedsvasenet skal respektere at veerdien af
liv er lige.

Serligt omkostningseffektiviteten veegter tungt i prissaetningen af leegemidler.

Der er fri prisfastsattelse pa laegemidler, som ikke er tilskudsberettigede, dvs. de
fleste ikke-receptpligtige leegemidler.

2.4.1 Tilskudssystem?*

Det svenske system er kendetegnet ved at pris og tilskudsstatus fastleegges pa
samme tid. | producenternes ansggninger om tilskud indgar prisen i grundlaget for
beslutningen om tilskudsstatus. | Sverige anvendes to tilskudskategorier: Generelt
og begreenset tilskud. Generelt tilskud tildeles til produktet uden specificering af
hvilken patientgrupper det senere udskrives til. Hvis et liegemiddel med generelt
tilskud har flere indikationer og saledes er egnet til at behandle flere patientgrupper
vil alle patienter opna tilskud. Ved begreanset tilskud vil l&egemidlet kun opna til-
skud til behandling af en given patientgruppe og TLV kan f.eks. stille krav om at
andre alternative behandlinger skal vere afprgvet for den enkelte patient. Arsager-
ne til, at der tildeles begranset tilskud kan vaere at produktet kun skegnnes omkost-
nings effektivt for en bestemt gruppe af patienter hvor andre lsegemidler har vist
sig mindre effektive, at en patientgruppe ikke kan tale alternative preeparater eller
at det kun er i en bestemt indikation, at produktet skannes omkostningseffektivt.
Udskrives leegemidlet til en patient, er det saledes lzegen der har ansvaret for at dis-
se krav er opfyldt for at patienten kan fa tilskud.

2.4.2 Ekstern prisreference
Der anvendes ikke ekstern prisreference i Sverige.

2.4.3 Intern prisreference

I Sverige afholdes 1-maneds licitationsperioder for laegemidler, hvor der er gene-
risk konkurrence. Systemet er meget lig de danske 14-dages perioder. Den laveste
pris i perioden far hele markedet og bliver "manedens vare”.

I Sverige handhaves sanktioner i forhold til leveringssvigt ved at safremt mane-
dens vare ikke kan levere til perioden udelukkes denne i den nzste licitationsperio-
de.

2 http://www.tlv.se/lakemedel/pris-och-subvention-av-lakemedel/olika-typer-av-subvention/
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3 Organisering af indkgb

3.1 Hvem har ansvaret for at levere og finansiere
leegemidler i primaersektoren

Det svenske social- og sundhedsministerium er den lovgivende myndighed i for-
hold til primarsektorleegemidler. Leegemiddelstyrelsens ansvarsomrade er mar-
kedsfgringstilladelser, klassifikation og overvagning af legemidler. En anden uaf-
hangig styrelse under ministeriet er ansvarlig for prisfastsettelse af leegemidler og
afgarelse om tilskudsstatus.

De 21 regioner leverer og finansierer sundhedsydelser i forbindelse med de primae-
re sundhedscentre, mens de 290 kommuner leverer og finansierer sundhedsydelser
i forbindelse med pleje af handicappede og &ldre. Grossisterne leverer leegemidler
til apotekerne jf. nedenstaende afsnit.

3.2 Hvordan tilrettelaegges indkgb af leegemidler i
primaersektoren

De fleste store internationale leegemiddelvirksomheder er repraesenteret i Sverige.
Med over en tredjedel af alle ansatte i den svenske laegemiddel- og biotech-industri
er AstraZeneca den stgrste aktar.

Der er to grossistvirksomheder i Sverige, og de har rundt regnet en lige stor mar-
kedsandel. Grossistmarkedet er organiseret saledes, at legemiddelvirksomheder
har eksklusive distributionsaftaler for forskellige produkter med en af de to grossi-
ster. Ingen af de to grossister farer fuldt sortiment, sa apotekerne kan ikke fa alle
produkter fra kun en af grossisterne. Grossisterne ma levere legemidler til apote-
ker, sundhedscentre og hospitaler, men ikke direkte til forbrugerne. Der er ingen
fast ramme for grossisternes avance, og de to grossister forhandler avancen direkte
med leegemiddelvirksomhederne.

Siden apotekssektoren blev liberaliseret i Sverige er antallet af apoteker steget med
neesten 40 procent og der er i dag omkring 1.300 apoteker. Det er apotekerne der
udleverer medicin i primaersektoren og det er ligeledes muligt at kebe medicin pa
Apoteket via internettet.

Som en del af liberaliseringen har apotekerne siden 2009 haft lov til at forhandle
om indkgbspriser pa parallelimporterede legemidler, som ikke er substituerbare.
Apotekerne har saledes en mulighed for at gare en god ekstra fortjeneste udover
den lovebestemte apoteksavance. Det har betydet en vasentlig stigning i parallel-
importen, der far liberaliseringen var yderst begranset. | 2013 udgjorde parallelim-
porten omkring 22 procent af den samlede omsztning. Et niveau svarende til no-
genlunde det danske.
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3.3 Hyvilke styringsredskaber benyttes til at
kontrollere udgifterne til leegemidler i
primaersektoren

> Apoteker er forpligtet til at informere patienterne, hvis der er et billigere gene-
risk leegemiddel (generisk substitution).

> Apotekets udsalgspris (AUP) er reguleret ved hjalp af en maksimal apoteks-
avance bestemt af staten.
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Bilag B Landerapport — Norge

1 Overordnet om sundhedsvaesenet

Det norske sundhedsvasen er bygget op omkring principperne om lige adgang,
decentralisering og frit sygehusvalg. Sundhedsydelserne er primaert skattefinansie-
ret, dog er tandleegebehandling finansieret ved hjeelp af egenbetaling. Alle indbyg-
gere er daekket af den nationale sygesikring, og brugen af private sundhedsforsik-
ringer er begranset. De praktiserende leeger fungerer som gatekeepere til speciali-
seret behandling.

Sundhedsvasenet i Norge er organiseret pa tre niveauer: 1) Staten, hvis ansvar er
den overordnede sundhedslovgivning, fare tilsyn med sundhedslovene samt alloke-
re midler til sundhedsomradet. 2) De fire regioner, der star for hospitalssektoren og
de specialiserede sundhedsydelser, herunder psykiatrien. 3) De 430 kommuner,
som leverer sundhedsydelser i primersektoren, herunder pleje af handicappede og
&ldre.

2 Lovgivnings- og reguleringsmaessige
rammer for indkgb af lsegemidler i
primaersektoren

2.1 Afgreensning og organisation af
primaersektoren

De 430 kommuner leverer og finansierer sundhedsydelser i primarsektoren, og
primzrsektorlegemidler selges og udleveres pa landets apoteker. Der findes dog
ogsa nogle leegemidler, som refunderes af hospitalssektoren, men som alligevel
selges og udleveres pa apoteket til patienten. Dette geelder f.eks. leegemidler mod
reumatisme og multipel sklerose og leegemidler til behandling af rusmiddelproble-
mer som f.eks. buprenorfin og metadon.

2.2 Procedure for godkendelse af leegemidler og
markedsfgringstilladelse

Den norske legemiddelstyrelse beslutter, om et leegemiddel godkendes og kan gi-

ves markedsfaringstilladelse (de fleste leegemidler godkendes gennem den centrale

procedure i EU af European Medicines Agency), og om leegemidlet er vanedan-
nende, receptpligtigt eller gj.

Efter en legemiddelvirksomhed har opnaet markedsfaringstilladelse, skal den an-
sgge om en maksimalpris for l&egemidlet fgr det kan selges pa apoteket.
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2.3 Sundhedsgkonomisk vurdering af leegemidler

Et leegemiddel kan opna bade markedsfaringstilladelse og en maksimumpris uden
en sundhedsgkonomisk vurdering, men siden 2002 har det veaeret obligatorisk for
lzegemiddelvirksomheder at udarbejde en sundhedsgkonomisk evaluering for de
leegemidler (med fa undtagelser), hvor der ansgges om tilskud (bla resept). Evalue-
ringen skal falge leegemiddelstyrelsens retningslinjer og blandt andet indeholde en
forklaring pa valget af ssmmenligning, analysens tidsramme, dataindsamlingsme-
tode, analysemetode og -omkostninger?.

> Vurderingen skal foretages ud fra et samfundsgkonomisk perspektiv, men in-
direkte omkostninger skal ikke inkluderes

> Alle sundhedsvirkninger for de relevante patienter skal inkluderes og analyser
for hver patientgruppe skal rapporteres

> Behandlingen skal sammenlignes med rutinebehandlingen for den givne indi-
kation i det norske sundhedsvaesen og hvis der er flere behandlinger skal ana-
lyser for alle rapporteres

> Hvis der er usikkerhed om hvorvidt geldende Kklinisk praksis i Norge er om-
kostningseffektiv skal omkostningseffektivitet for den geeldende ansggning
rapporteres i forhold til omkostningseffektive alternativer f.eks. ingen behand-
ling

> Det anbefales at analysere et legemiddels omkostningseffektivitet i forhold til
kvalitetsjusterede levear (QALY) som mal for behandlingens resultat

> Det anbefales at anvende EQS5D og SF-6D spgrgeskemaet til bestemmelse af
kvalitetsjusterede levear (QALY)

Falgende leegemidler er undtaget en sundhedsgkonomisk vurdering:

> Leegemidler med det samme aktivstof som leegemidler, der allerede har opnaet
tilskud, dvs. generiske leegemidler, parallelimporterede lsegemidler og laege-
midler i en ny pakning. Dette er under forudsatning af, at lsegemidlet har den
samme godkendte indikation som det allerede tilskudsberettigede leegemiddel,
og at omkostningerne ikke er starre, eller det sundhedsmaessige resultat af be-
handlingen ikke er anderledes.

> Leegemidler, hvor en ny formulering ikke a&ndrer pd omkostningsniveauet og
det sundhedsmaessige resultat af behandlingen.

Ikke-receptpligtige leegemidler refunderes normalt ikke, og derfor er en sundheds-
gkonomisk vurdering ikke ngdvendig her.

22 Guidelines on how to conduct pharmacoeconomic analyses, In force from 1st March 2012

Norwegian Medicines Agency (Statens legemiddelverk),
http://www.legemiddelverket.no/English/price_and_reimbursement/application_for_reimursement/L ists/PageAttac
hments/default/NO/Pharmacoeconomic%20guidelines%20-%20Norway.pdf
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2.4  Priskontrolsystemer (f.eks.
referenceprissystem, maksimalprissystem
eller profitkontrol)

Tabel: Prisprocedurer i Norge, 2014

Pristype Omfang
Ekstern prisreference Apotekernes indkgbspris (AIP) | Receptpligtig medicin
Intern prisreference Apotekernes indkgbspris (AIP) | Generiske laegemidler

2.4.1 Ekstern prisreference

Ifalge norsk lovgivning skal der tages hgjde for leegemiddelpriserne i andre lande i
Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade (E@S), nar de norske legemid-
delpriser for receptpligtige leegemidler fastsattes. Dette er blevet operationaliseret
ved at seette en maksimalpris for apotekernes indkabspris (AIP) pa gennemsnittet
for de tre laveste markedspriser for samme produkt i en rekke lande: Sverige, Fin-
land, Danmark, Tyskland, Storbritannien, Nederlandene, @strig, Belgien og Irland.

Det nuvaerende system blev implementeret i 2002. Det er den norske leegemiddel-
styrelse, som fastsaetter maksimalprisen, og styrelsen reviderer prisen pa de 240
mest seelgende aktivstoffer arligt, mens resten revideres sjeldnere.

2.4.2 Intern prisreference

For generiske leegemidler er der en speciel prismodel (Trinprismodellen), som blev
introduceret i 2005 og senest &ndret med virkning fra 2014.

Prisen pa et leegemiddel bliver reduceret trin for trin ud fra en pa forhand fastlagt
rate, nar et leegemiddel har mistet sin patentbeskyttelse og dermed udsettes for ge-
nerisk konkurrence.

Tabel: Den norske trinprismodel, prisreduktion i pct. af AIP pa originalproduktet
umiddelbart inden generisk konkurrence, 2014

Omsaetning det 1. trin (umid- 2. trin (efter 6 3.trin (tidligst efter 18 maneder)

sidste ar inden delbart) maneder)
generisk konkur-
rence
Under 100 mio. NOK 35 pct. 59 pct. Omsztning efter 2. 69 pct.
trin > 15 mio. NOK

Over 100 mio. NOK 35 pct. 81 pct. Omsztning efter 2. 86 pct.
trin > 30 mio. NOK

Omsaetning efter 2. 90 pct.
trin > 100 mio. NOK

Kilde: http://www.legemiddelverket.no/Blaa_resept _og_pris/pris-paa-legemidler/trinnpris/




COWI
ANALYSE AF INDK@B AF LEAGEMIDLER | PRIMAERSEKTOREN 101

Trinprisen er den maksimalpris, som refunderes af det offentlige eller den pris, som
patienten betaler for et laegemiddel, som indgar i systemet. Den norske leegemid-
delstyrelse offentligger en liste over, hvilke generiske leegemidler der indgar i sy-
stemet.

Den maksimale refusionspris for et generisk leegemiddel sattes som en procent af
apotekernes indkgbspris (AIP) for originallegemidlet pa det tidspunkt, det blev
udsat for generisk konkurrence. Refusionsprisen reduceres i to eller tre skridt,
hvorved reduktionsraten afhaenger af det arlige salg af produktet. Det farste prisfald
finder sted, nar der opstar generisk konkurrence, det andet prisfald kommer seks
maneder efter, og det tredje kommer tidligst 12 maneder efter det andet prisfald.

Indtil ar 2014 var det apotekernes udsalgspris (AUP), der blevet reguleret direkte
via trinprismodellen. | den nuveaerende model beregnes AUP pa baggrund af de
sedvanlige avancesatser. Apotekerne er forpligtet til at kunne udlevere mindst ét
lsegemiddel til prisen i trinprismodellen, og grossisterne er forpligtede til at tilbyde
apotekerne legemidler, som opfylder dette. Trinprismodellen gaelder ogsa for pa-
rallelimporterede leegemidler.

3 Organisering af indkagb

3.1 Hvem har ansvaret for at levere og finansiere
leegemidler i primaersektoren

Det norske sundhedsministerium er den lovgivende myndighed i forhold til pri-
mersektorleegemidler. Legemiddelstyrelsens ansvarsomrade er markedsfaringstil-
ladelser samt klassifikation, overvagning og prisseatning af leegemidler, ligesom
tilskud til og information om laegemidler ligeledes er styrelsens ansvar. En forvalt-
ning under Sundhedsstyrelsen star for l&egemiddeltilskud og monitorerer recepter
udstedt af de praktiserende laeger.

De 430 kommuner leverer og finansierer sundhedsydelser i primarsektoren, mens
grossister leverer legemidler til apotekerne jf. nedenstaende afsnit.

3.2 Hvordan tilretteleegges indkgb af leegemidler i
primaersektoren

Alle store internationale lsegemiddelvirksomheder er repraesenteret i Norge, men
kun et par af dem har etableret deres egen produktion af leegemidler i landet.

I Norge er der 641 apoteker i primarsektoren (2010-tal), som er privatejede. Siden
2001 har det ikke veeret et krav, at ejeren af et apotek var farmaceut, men det er
stadig et krav, at den, som star for den daglige drift, er farmaceut. Antallet af apo-
teker er ligeledes heller ikke leengere reguleret, og apotekskaeder har opkebt de fle-
ste af de eksisterende apoteker i Norge og etableret en del nye.
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Apotekskeder er tilladt, og siden 2009 har det varet tre apotekskeaeder, der tilsam-
men ejer 540 apoteker, og som selv er ejet af internationale virksomheder. Derud-
over findes en kade af semi-uafhaegige apoteker samt nogle helt uafhangige apo-
teker.

Der er tre grossister med fuldt sortiment, og de ejes hver af en af de fgrende euro-
peiske virksomheder inden for distribution af leegemidler til apoteker. Hver af dis-
se grossister er vertikalt integreret med en apotekskeede. Apotekerne modtager som
hovedregel varer fra grossisterne dagligt. Parallelimport til Norge sker gennem
specialiserede virksomheder.

Kravet om, at grossister skal fare fuldt sortiment blev ophevet 1. januar 2014. Det
er usikkert, om — og eventuelt i hvor stor grad — det vil pavirke grossistmarkedet.

3.3 Hvordan fastseettes priser og rabatter pa
leegemidler i primaersektoren

De lovbestemte priser er maksimalpriser, og rabatter pa leegemidler er tilladt. Alle

rabatter skal dog gives samtidig med salget, og alle priser, der indrapporteres til

myndighederne skal vere nettopriser. Pa grund af markedssituationen (herunder

vertikal integration mellem grossister og apoteker) og eksistensen af en tredjeparts-

betaler er rabatter pa apotekets indkgbspris (AIP) og apotekets udsalgspris (AUP)
dog forholdsvist ubetydelige.

3.4 Huvilke styringsredskaber benyttes til at
kontrollere udgifterne til leegemidler i
primaersektoren

> Apoteker er forpligtet til at informere patienterne, hvis der er et billigere gene-
risk leegemiddel (generisk substitution).

> Prissystem for generiske leegemidler (trinprismodellen), som er beskrevet
ovenfor.

> Der er fastsat maksimalpriser for receptmedicin (AIP) ud fra referencepriser i
ni lande jf. ovenfor.

> Apotekets udsalgspris (AUP) er reguleret ved hjeelp af en maksimal apoteks-
avance bestemt af leegemiddelstyrelsen.
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Bilag C Landerapport — Finland

1 Overordnet om sundhedsvaesenet

Det finske sundhedsvaesen er primart skattefinansieret. Den nationale sygesikring
daekker alle indbyggere og betaler en del af omkostningerne for en raeekke sund-
hedsydelser.

De 416 kommuner har ansvaret for at organisere sundhedsydelser, som de for de
fleste ydelsers vedkommende enten selv tilbyder gennem kommunale sundheds-
centre, eller som de kaber hos private udbydere. De primare sundhedsydelser in-
kluderer graviditet, sundhedsplejen, rehabilitering og tandleege. Disse ydelser er
lokalt finansieret.

De specialiserede sundhedsydelser udbydes af hospitaler i Finlands 20 hospitalsdi-
strikter, og adgang til disse ydelser kraever en henvisning fra et kommunalt sund-
hedscenter eller en privat praktiserende lzege.

Derudover er der et sygesikringssystem, som finansieres af arbejdsgiverne og sta-
ten, samt private sundhedsydelser, der delvist refunderes af den nationale sygesik-
ring.

2 Lovgivnings- og reguleringsmaessige
rammer for indkgb af lsegemidler i
primaersektoren

2.1 Afgreensning og organisation af
primeersektoren
De 416 kommuner star for og finansierer sundhedsydelser i primarsektoren, og

primarsektorlegemidler selges og udleveres pa landets apoteker og udleverings-
depoter.

2.2 Procedure for godkendelse af leegemidler og
markedsfgringstilladelse

Den finske leegemiddelstyrelse beslutter, om et liegemiddel kan godkendes og til-
deles markedsfaringstilladelse (de fleste leegemidler godkendes gennem den centra-
le procedure i EU af European Medicines Agency). Legemiddelstyrelsen star lige-
ledes for at klassificere leegemidler ud fra, om de f.eks. er receptpligtige eller ej, og
om de kan udskiftes i forbindelse med generisk substitution.
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2.3 Sundhedsgkonomisk vurdering af leegemidler

Det har siden 1999 veeret obligatorisk for leegemiddelvirksomheder at udarbejde en
sundhedsgkonomisk evaluering af deres produkter, nar de ansgger om en pris til
deres leegemiddel og dermed tilskudsstatus. Evalueringen skal indeholde en beskri-
velse af den terapeutiske veerdi og omkostningseffektiviteten ved leegemidlet, og sa
skal lzegemidlet sammenlignes med det leegemiddel, som det er fremstillet til at
erstatte, den mest almindelige praksis eller minimumpraksis.

Leaegemidler, der kun bruges pa hospitaler, er ikke daekket af sygeforsikringen og
kraever derfor ikke en ansggning om tilskud. Der skal saledes kun udarbejdes en
sundhedsgkonomisk evaluering, nar l&gemiddelvirksomheden gnsker at sgge om
tilskud.

Alle relevante studier vedrgrende behandlingsalternativer skal vurderes i den sund-
hedsgkonomiske evaluering. Hvis et studie er foretaget uden for Finland, skal stu-
diets troveerdighed og dets anvendelse i en finsk kontekst vurderes.

Laegemiddelvirksomheder udarbejder en sundhedsgkonomisk analyse til Laeegemid-
delstyrelsen, nar de ansgger om at opna tilskudsstatus.

Der er bl.a. fglgende retningslinjer for en sundhedsgkonomisk vurdering®:

> Vurderingen skal foretages ud fra det offentligt finansierede sundheds- og so-
cialsystems perspektiv og kun direkte omkostninger, der pahviler disse syste-
mer skal i udgangspunktet medtages.

> Produktivitetstab og andre indirekte omkostninger kan medtages, men saledes
at direkte omkostninger samtidig rapporteres selvstendigt.

> Behandlingen skal sammenlignes med den eller de behandlinger som produk-
tet erstatter i finsk klinisk praksis.

> Vurderingen skal dekke den indikation eller vigtigste indikation som laege-
midlet deekker.

> Det anbefales at analysere et leegemiddels omkostningseffektivitet i forhold til
kvalitetsjusterede levear (QALY) som mal for behandlingens resultat, men
andre analysetyper kan ogsa velges.

> Der er ikke nogen generel anbefaling om instrumenter til opgarelse af QALY's

2.4  Priskontrolsystemer (f.eks.
referenceprissystem, maksimalprissystem
eller profitkontrol)

HILA, den finske leegemiddelpriskomite (L&&kkeiden hintalautakunta) under Soci-

al- og Sundhedsministeriet, har ansvaret for tilskudsgodkendelse samt prisfastseet-
telse af tilskudsberettiget medicin.

2 Preparing a health economic evaluation to be attached to the application for reimbursement status and whole-
sale price for a medicinal product; Laakkeiden hintalautakunta, 2011,
http://www.stm.fi/c/document_library/get_file?folderld=71837&name=DLFE-15658.pdf
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Savel tilskudsgodkendelse og prisfastsattelse varetages af HILA og foregar simul-
tant.

Prisfastseettelse sker i form af et maksimum for apotekernes indkabspris (AIP).
HILA godkender priser indmeldt af producenten pa baggrund af fglgende kriterier:

Terapeutisk veerdi

Budget impact

Eksterne referencepriser
Interne referencepriser
Sundhedsgkonomisk evaluering

vV vV VvV VvV Vv

Afgarelsen er geldende i maksimalt 3 ar for nye aktive stoffer og maksimalt 5 ar
for gvrige legemidler. HILA kan Igbende revurdere maksimalpris og tilskudssta-
tus.

2.4.1 Ekstern prisreference

Nar den indmeldte AIP skal vurderes, tages der hensyn til priserne i andre E@S-
lande: @strig, Belgien, Danmark, Frankrig, Tyskland, Graekenland, Island, Irland,
Italien, Luxemburg, Nederlandene, Norge, Portugal, Spanien, Sverige og Storbri-
tannien. Priserne i disse lande er dog kun ét kriterie blandt flere andre (se ovenfor),
nar en "rimelig" pris skal vurderes.

2.4.2 Intern prisreference

Nar rimeligheden af den indmeldte AIP skal vurderes, tager myndighederne hgjde
for fordele og omkostninger forbundet med andre tilgengelige behandlingsalterna-
tiver, priser pa tilsvarende produkter og andre leegemidler, der bruges til behand-
ling af samme sygdom i Finland.

2.4.3 Tilskudssystem?®*

| Finland anvendes fire tilskudskategorier: Grundtilskud pa 35 pct. af prisen, be-
greenset grundtilskud pa 35 pct. af prisen, lavt specielt tilskud pa 65 pct. af prisen
og hgijt specielt tilskud pa 100 pct. af prisen. Hvis patienterne har udgifter pa over
610 euro om aret ydes fuldt tilskud, men 1,5 euro skal betales per apoteksekspedi-
tion.

Grundtilskud tildeles alle legemidler, der vurderes at opfylde kravene navnt oven-
for. Begranset grundtilskud tildeles dyr medicin og kraever s&rlig ansggning om
tilskud. Begranset grundtilskud anvendes i udgangspunktet i indikationer indenfor
Alzheimers sygdom og multipel sklerose. Specielt tilskud tildeles produkter til be-
handling indenfor kroniske indikationer og kraever, at patienten har specifikke di-
agnoser. Produkter til behandling af forhgjet blodtryk tildeles f.eks. lavt specielt
tilskud, mens produkter til behandling af diabetes tildeles hgjt specielt tilskud.

2 http://www.kela.fi/web/en/reimbursements-for-medicine-expences
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3 Organisering af indkgb

3.1 Hvem har ansvaret for at levere og finansiere
leegemidler i primaersektoren

Det finske Sundheds- og Socialministerium er den lovgivende myndighed i forhold
til primarsektorleegemidler. Leegemiddelstyrelsens ansvarsomrade er markedsfg-
ringstilladelser og klassifikation af leegemidler, mens en uafhaengig styrelse under
ministeriet (HILA) star for at vurdere, om et leegemiddel kan tildeles tilskudsstatus
og godkender "rimelige" engrospriser for legemidlet.

De 416 kommuner leverer og finansierer sundhedsydelser i primarsektoren, mens
grossister leverer leegemidler til apotekerne jf. nedenstaende afsnit.

3.2 Hvordan tilretteleegges indkgb af lsegemidler i
primaersektoren

Udleveringen af leegemidler til patienter sker fortrinsvis gennem apoteker og for et
begraenset udvalg af handkgbsmedicin ogsa gennem udleveringsdepoter, som er
under tilsyn af et apotek. Siden 2011 har salg over internettet veeret tilladt.

Der er 800 apoteker i Finland (2006-tal), og ifglge finsk lovgivning skal der vare
et tilstreekkeligt antal apoteker, sa leegemidler til enhver tid er tilgeengelige for bor-
gerne. Apotekskader er ikke tilladt, undtagen for Kuopio Universitet, som har faet
tilladelse til at drive et apotek i Helsinki og 16 udsalgssteder i andre store byer.

| Finland distribueres leegemidler gennem et system baseret pa en tidsbegraenset
aftale mellem leverandgren og leegemiddelgrossisten. Tre store grossister deler
markedet, og de ma kun levere leegemidler til apoteker, hospitaler og sundhedscen-
tre — og ikke direkte til patienterne. Grossisternes fortjeneste forhandles frit mellem
producenter og grossister, og fortjenesten ligger angiveligt pa ca. 2-4 procent. Afta-
lerne offentliggeres ikke.

Parallelimport udger kun en meget lille del af det finske marked. Der er to store
parallelimportgrer i Finland.

3.3 Hvordan fastsaettes priser og rabatter pa
leegemidler i primaersektoren

Som beskrevet ovenfor star en uafhangig styrelse under Sundheds- og Socialmini-
steriet for at vurdere, om et leegemiddel kan tildeles tilskudsstatus, og hvis laege-
midlet kan det, skal styrelsen ogsa godkende, om laegemidlet har en "rimelig" AIP.

Rabatter er tilladt mellem lzegemiddelvirksomheder og grossister, men disse rabat-
aftaler er ikke offentliggjorte. Hverken grossister eller leegemiddelindustrien kan
dog give rabatter til apoteker, da det er forbudt ved lov. Apoteker kan kun give ra-
batter til deres kunder, hvis rabatten er ens for alle kunder.
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For leegemidler udsat for generisk konkurrence er det farste generiske produkt pa
markedet forpligtet til at sette en pris minimum 40 procent lavere end maksimal-
prisen pa originalproduktet.

Der fastsattes en referencepris, hvoraf tilskuddet beregnes for en prisperiode pa 3
maneder pa baggrund af laveste indmeldte pris i den givne periode. | modsztning
til Danmark kan producenterne endre deres pris i lgbet af perioden, dog uden at
referenceprisen — og dermed tilskuddet — &ndres.

Laegemidlerne er omfattet af reglerne om obligatorisk generisk substitution (baga-
telgreense pa 2-3 euro) administreret af FIMEA (Apoteker).

Undtaget produkter omfattet af generisk substitution blev alle maksimalpriser ned-
sat med 5 procent i februar 2013 som felge af parlamentsbeslutning.

3.4 Hvilke styringsredskaber benyttes til at
kontrollere udgifterne til leegemidler i
primaersektoren

> Apoteker er forpligtet til at informere patienterne, hvis der er et billigere gene-
risk legemiddel (generisk substitution).

> Referencepriser i 16 forskellige ES-lande indgar i vurderingen af, om AIP pa
et leegemiddel er rimelig.

> Apotekets udsalgspris (AUP) er reguleret ved hjelp af en maksimal apoteks-
avance bestemt af leegemiddelstyrelsen.
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Bilag D Landerapport — Irland

1 Overordnet om sundhedsvaesenet

Det irske sundhedsvaesen er bygget op omkring et klassebaseret sundhedssystem,
med to typer af adgangsberettigelse for befolkningen. Kategori 1 dekker de om-
kring 30 pct. af befolkningen, som ligger under et vist indkomstniveau og derfor
tilbydes gratis degn- og ambulant behandling, inklusiv leegemidler. Kategori 2
deekker resten af befolkningen, som er berettiget til gratis sygehusbaseret dagnbe-
handling mod et gebyr, men ikke til gratis ambulant behandling eller legemidler.

Irske sundhedsydelser er primart skattefinansierede og suppleres af egenbetaling
og en klassebaseret socialforsikring. Socialforsikringen er baseret pa lgnniveau og
typen af arbejde, hvor arbejdsgiveren er ansvarlig for indbetaling, mens medarbej-
deren betaler en medarbejderandel.

Sundhedsveesenet i Irland er organiseret pa tre niveauer: 1) Sundhedsministeriet
arbejder med strategiske og politiske problemstillinger, samtidig med at det har det
overordnede ansvar for serviceydelserne. 2) Hospitalssektoren og 3) de primare og
lokale sundhedsydelser administreres begge af Health Service Executive (HSE),
som leverer sundhedsydelser til alle indbyggere i Irland. De praktiserende leeger
fungerer som gatekeepere til specialiseret behandling.

Siden 2007 har 650 sygeplejersker/jordemgdre lovligt kunnet udskrive leegemidler.

Laeegemiddelomradet i Irland gennemgik i 2013 en betydelig forandring. De primae-
re eendringer vedrgrer introduktion af generisk substitution (List of interchang-
ables) samt et referenceprissystem.

2 Lovgivnings- og reguleringsmaessige
rammer for indkgb af lsegemidler i
primeaersektoren

2.1 Afgreensning og organisation af
primaersektoren

Laegemidler salges og udleveres pa landets apoteker.

2.2 Procedure for godkendelse af leegemidler og
markedsfagringstilladelser

Det er den irske leegemiddelstyrelse, der beslutter, om et leegemiddel kan godken-
des og gives markedsferingstilladelse (de fleste leegemidler godkendes gennem den
centrale procedure i EU af European Medicines Agency), og hvorvidt det skal klas-
sificeres som receptpligtigt eller ej.
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2.3 Sundhedsgkonomisk vurdering af leegemidler

Pa anmodning fra sundhedsministeriet udarbejder et nationalt center for legemid-
delgkonomi (National Centre for Pharmacoeconomics) sundhedsgkonomiske eva-
lueringer af nye leegemidlers omkostningseffektivitet og finansielle indvirkning pa
det irske sundhedssystem.

Det er ikke ngdvendigt med en sundhedsgkonomisk evaluering for, at et lsegemid-
del kan opna markedsautorisation og en maksimumpris. En sundhedsgkonomisk
evaluering kan dog veere ngdvendig for at opna tilskudsstatus. HSE har altid mu-
lighed for at foretage en sundhedsgkonomisk evaluering af bade nye og eksisteren-
de legemidler.

Ikke-receptpligtige leegemidler refunderes normalt ikke, og derfor er en sundheds-
gkonomisk vurdering ikke ngdvendig her.

Health Information and Quality Authority (HIQA) udsendte i februar 2014 nye
guidelines for sundhedsgkonomisk evaluering og fglgende retningslinjer geelder for
sundhedsgkonomisk evaluering®:

> Vurderingen skal foretages ud fra det offentligt finansierede sundheds- og so-
cialsystems perspektiv og kun direkte omkostninger der pahviler disse syste-
mer skal medtages.

> Alle sundhedsvirkninger for patienterne skal inkluderes og pa tvers af alle
patientgrupper skal disse veegtes ens.

> Behandlingen skal sammenlignes med rutinebehandlingen for den givne indi-
kation i det Irske sundhedsvaesen.

> Det anbefales at analysere et legemiddels omkostningseffektivitet i forhold til
kvalitetsjusterede levear (QALY) som mal for behandlingens resultat og kun i
undtagelsestilfelde skal dette afviges.

> Det anbefales at anvende EQ5D og SF-6D spgrgeskemaet til bestemmelse af
kvalitetsjusterede levear (QALY).

2.4  Priskontrolsystemer (f.eks.
referenceprissystem, maksimalprissystem
eller profitkontrol)

2.4.1 Ekstern prisreference

Ekstern prisreference gaelder for receptpligtige leegemidler (inklusiv generika), og
her regnes priserne i AIP. AIP for et nyt legemiddel ma ikke overstige gennem-
snitsprisen i felgende ni lande: Belgien, Danmark, Frankrig, Tyskland, Nederlan-
dene, Spanien, Storbritannien, Finland og @strig. Hvis legemidlet ikke selges i
alle disse lande, ma den irske pris ikke overstige gennemsnitsprisen i de lande,
hvor legemidlet seelges. Hvis leegemidlet slet ikke salges i nogle af landene, bliver
prisen aftalt mellem HSE og leegemiddelproducenten eller importaren.

% http://www.higa.ie/publications/quidelines-economic-evaluation-health-technologies-ireland
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Der er fri prisfastsattelse pa handkgbsmedicin.

2.4.2 Intern prisreference

I 2013 blev der introduceret et system for apoteksadministreret generisk substituti-
on for at fremme priskonkurrencen mellem udbyderne og dermed sikre lavere lee-
gemiddelpriser.

Laegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at etablere et system af generiske substituti-
onsgrupper og tilhgrende referencepriser for hver substitutionsgruppe. Processen
blev igangsat i maj 2013 og udrulles i prioriteret reekkefaglge indenfor substituti-
onsgrupper, hvor det vurderes, at der kan opnas de sterste besparelser for staten og
patienterne. Substitutionsgrupperne og definitionen af generiske leegemidler falger
den europeiske lovgivning for dette?. Aktuelt er 20 aktive stoffer (som udger om-
kring 1.500 individuelle leegemidler) ved at blive evalueret, og en opdateret liste
med substitutionsleegemidler forventes klar i foraret 2014. Yderligere 20 aktive
stoffer er identificeret til naeste vurderingsrunde, som forventes feerdig i slutningen
af 2014. Denne proces fortsatter, til alle legemidler pa refusionslisten er blevet
vurderet.

Med nye regler for udlgb af et legemiddels patent ma prisen for et generisk laege-
middel maksimalt udgare 50 pct. af prisen pa leegemidlet fra for, patentet udlgb.
Samtidig skal producenten af det tidligere patenterede laegemiddel reducere sin pris
med 30 pct. indenfor 60 dage og med yderligere 20 pct. aret efter. Nar en gruppe af
generiske lzegemidler er udpeget af legemiddelstyrelsen, skal priserne for dem re-
duceres til 40 pct. af prisen pa det patenterede produkt, far det udlgber. Alle disse
satser er de maksimale priser betalt for leegemidlerne, og der er ingen nedre juridisk
grense for udbudspriserne. Det forventes, at omkring 80 pct. af produkterne pa det
ikke-patenterede marked vil veere underlagt prisreference i slutningen af 2014.

HSE kan fastsatte prisreferencer for hver gruppe af produkter pa listen over gene-
riske substitutioner ud fra falgende kriterier:

Udbydernes evne til at imgdekomme patienternes efterspgrgsel.
Ombkostningseffektivitet (“value for money™).

Den akvivalente pris pa legemidlerne i alle EU-medlemslande.

Priserne pa lignende leegemidler.

HSE's ressourcer.

Vilkarene for indgaede aftaler mellem HSE og leegemiddeludbyderne, hvor
aftalen relaterer direkte eller indirekte til prisen pa en eller flere af laegemid-
lerne.

vV vV VvV VvV VvV VvV

%8 Guide to interchangeable medicines, Irish Medicines Board, 18 February 2014,
http://www.imb.ie/images/uploaded/documents/AUT-
G0115%20Guide%20t0%20Interchangeable%20Medicines%20v4.pdf
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3 Organisering af indkgb

3.1 Hvem har ansvaret for at levere og finansiere
leegemidler i primaersektoren

Det irske sundhedsministerium er den lovgivende myndighed i forhold til primeer-
sektorleegemidler. Laeegemiddelstyrelsen har ansvaret for markedsfaringstilladelser,
klassifikation, overvagning og at autorisere grossister til at kunne sta for distributi-
onen.

Grossister leverer leegemidler til apotekerne jf. nedenstaende afsnit, dog med und-
tagelse af hgjteknologiske leegemidler, som HSE kaber og distribuerer til apoteker,
som til gengeeld betales et patientplejegebyr.

Borgere, som far ordineret et receptpligtigt laegemiddel, bliver opkraevet et recept-
gebyr pa apoteket pr. solgt enhed. Efter 1. december 2013 er gebyret pr. enhed fast-
sat til 2,5 euro med et maksimumgebyr pa 25 euro for en familie eller enkeltperson
om maneden.

Borgere og familier, som falder under kategori 2 og derfor ikke er berettiget til fi-
nansiel statte til leegemidler, ma selv betale de farste 144 euro pr. maned for re-
ceptpligtige leegemidler.

3.2 Hvordan tilretteleegges indkgb af lsegemidler i
primeersektoren

Laegemiddelindustrien udgeres af omkring 55 farmaceutiske og kemiske virksom-
heder.

Den primeere distribution fra producenterne foregar gennem de to store grossister;
United Drug plc og Uniphar. Siden 2006 er alle gvrige grossister og detailhandler
blevet lagt sammen i opgerelser til leegemiddelstyrelsen ud fra kravet om, at de alle
har markedsfaringstilladelser. 1 2013 var der opgjort 269 enheder med markedsfg-
ringstilladelser. Der er en vertikal integration mellem grossister og apoteker.

I 2013 var der 1.739 apoteker i primarsektoren. Apotekerne kan vare ejet af en
farmaceut eller en virksomhed, og der er ikke krav om, at en virksomhed skal have
en farmaceut som sin primare andelshaver. Apotekskader er tilladt, og udger star-
stedelen af apotekerne, mens 300-400 apoteker star uden for keederne (2013-tal).
Der er intet krav om, at apoteker skal fare et fuldt sortiment af leegemidler.

Det er ikke lovligt at kgbe leegemidler via postordre eller over internettet.

3.3 Hvordan fastseaettes priser og rabatter pa
leegemidler i primeaersektoren

De lovbestemte priser fastsattes ved aftaler indgaet mellem HSE og leegemiddelin-
dustrien. Priserne er baseret pa AlP.
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Health Act har siden 2013 udgjort lovgrundlaget for prisfastszttelsen for legemid-
ler, der kan refunderes under den lokale laegemiddelordning. Nar priserne skal fast-
s&ttes og revideres, skal HSE ifglge Health Act overveje en reekke kriterier:

> Den a&kvivalente pris pa leegemidlet i alle EU-medlemslande, hvor leegemidlet
er markedsfort.

Priserne pa lignende leegemidler.

De potentielle fordele for patienterne.

Den potentielle finansielle indvirkning.

Udbydernes evne til at imgdekomme patienternes efterspargsel.

Ressourcerne til HSEs radighed.

vV vV VvV VvV Vv

National Centre for Pharmacoeconomics vurderer et legemiddels potentielle finan-
sielle indvirkning. Ved en positiv vurdering bliver leegemidlet godkendt til at
komme pa refusionslisten, mens negative vurderinger bliver genstand for kommer-
cielle diskussioner, hvor HSE har beslutningstagende befgjelser.

Ifglge den indgaede aftale fra 2012 mellem staten og Irish Pharmaceutical Health-
care Association (IPHA) skal HSE radgive hver producent eller importer af leege-
midler, der udskrives under General Medical Services og den lokale laegemiddel-
ordning hver maned, mens hver producent/importer skal give en rabat til HSE sva-
rende til 4 procent af enhedens verdi (AIP) pa alle disse leegemidler. Der gives dog
ikke rabat pa specifikke doseringsformer af de laegemidler, og der er ikke rabatter
pa refunderede salg af generiske leegemidler.

HSE er ansvarlig for at udarbejde en liste over de lsegemidler som refunderes. Li-
sten opdateres pa manedsbasis, og hvert tredje ar skal hvert leegemiddel pa listen
revurderes, hvorved HSE afger, om produktet skal blive pa listen og i sa fald til
hvilken pris. HSE traeffer beslutning om, hvorvidt et lsegemiddel skal kunne refun-
deres ud fra falgende kriterier:

> Befolkningens sundhedsbehov.

> Omkostningseffekterne ved at imgdekomme sundhedsbehovene og udbyde det
bestemte laegemiddel i stedet for andre sundhedsydelser.

> Radighed og udbud af leegemidler til udbud og/eller refusion.

> De forventede udgifter, fordele og risici ved leegemidlet i forhold til lignende

leegemidler eller andre typer af ydelser i sundhedssektoren og ved sikkerheds-

niveauet i forhold til de beviselige udgifter, fordele og risici.

Den potentielle eller faktiske finansielle effekt.

Enhedens kliniske behov.

Niveauet af klinisk overvagning pakraevet for at sikre patientens sikkerhed.

Effekten (ydeevne i forsgg), effektiviteten (ydeevne i virkelige situationer) og

tilfgjede terapeutiske fordele overfor eksisterende standarder for behandling —

dvs. hvor meget bedre et leegemiddel behandler en lidelse end eksisterende

leegemidler).

> HSE's ressourcer.

v VvV VvV VvV
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3.4 Huvilke styringsredskaber benyttes til at
kontrollere udgifterne til leegemidler i
primaersektoren

> Apoteker er forpligtede til at tilbyde patienterne et billigere generisk leegemid-
del, hvis et sadan findes (generisk substitution).

> Etinitiativ for foretrukne leegemidler er blevet introduceret i Irland for at sikre

en mere omkostningseffektiv ordinering. De foretrukne laegemidler vil blive
identificeret i 2014.





