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Sammanfattning

Generiskt utbyte infordes i Sverige 2002 och innebér att likemedel pé recept automatiskt byts
ut mot billigaste likvardiga alternativ pa apoteken. I uppsatsen analyseras reformens effekter
pa kostnad och konkurrens efter patentutgang och vad dessa kan ha inneburit for effektiviteten
pa den svenska likemedelsmarknaden. Det empiriska materialet utgdrs av 15 storséljande
lakemedel som tappat patent under perioden 2000-2004, varav 4 fore och 11 efter reformen.
Resultatet av analysen tyder pa att den generiska konkurrensen har Okat avsevért och att
kostnaderna for de 1dkemedel som tappade patent efter reformen &r betydligt ldgre. Samtidigt
har prisskillnader mellan generika och originalpreparat okat, vilket bidragit till att begransa
forlusten 1 intdkter for originaltillverkare. Déarmed har negativa effekter pa forskningsnivan
undvikits pa samma ging som den kortsiktiga effektiviteten har gynnats tack vare ldgre
genomsnittspriser. Med detta har reformen 2002 med stor sannolikhet bidragit till en

effektivare lakemedelsmarknad.

Amnesord: generisk substitution, likemedelsmarknaden, patentutging
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Begrepp och forkortningar

AIP
aktiv substans

ATC

DDD

generika

generiskt utbyte

innovativt likemedel

LFN

Lif

LV

originalpreparat/
-lakemedel

parallellimport

synonymt likemedel

forkortning for Apotekets inkopspris
innehallet i ett likemedel som ger den medicinska effekten

forkortning for Anatomical Therapeutic Chemical Classification
System, ett klassificeringssystem for aktiva substanser, inréttat av
WHO.

forkortning for definierad dygnsdos, “en teknisk méttenhet som
mojliggér  jimforelser 6ver tiden och mellan olika
produktsortiment. DDD {6r ett likemedel &r den formodade
medeldosen till vuxna vid underhéllsbehandling vid ldkemedlets
huvudindikation.” (Apotekets hemsida, 2005-05-26)

lakemedel som innehdller samma aktiva substans och i Ovrigt
bedoms som likvardiga

automatiskt utbyte pa apoteken av lidkemedel pa recept till
billigaste likvirdiga likemedel. Infordes 1 Sverige 1 oktober 2002.

lakemedel som innehaller en ny aktiv substans med en bevisat ny
terapeutisk effekt

forkortning for Likemedelsformansnidmnden

forkortning for Lékemedelsindustriforeningen

forkortning for Likemedelsverket

lakemedel som var forst med att innehélla en viss aktiv substans
ladkemedel som inhandlas billigt utomlands, distribueras och siljs 1

Sverige till ett ldgre pris och av ett annat fOretag &n
direktimportdren, en s.k. parallellimportor.

lakemedel som har en liknande terapeutisk effekt som ett befintligt
innovativt lidkemedel, men som inte innehaller samma substans
och dirfor kan fa eget patent. Kallas dven me-too.



1 Inledning

1.1 Bakgrund

Generisk substitution infordes 1 Sverige 1 oktober 2002 och innebir att 1ikemedel pa recept
automatiskt byts ut mot billigaste likvardiga alternativ. Lakemedelsverket (LV) avgor vilka
lakemedel som ar utbytbara och sammanstéller arligen en lista Over utbytbara grupper.
Minimikraven for utbytbarhet &r att medicinerna innehéller samma aktiva substans och dos, dr
framstillda i samma beredningsform (t.ex. tablett eller 16sning) samt behandlar samma

akomma.

Nir ett foretag forskat fram en ny aktiv substans och fatt patent pa den har foretaget ensamritt
att sélja substansen tills patentet gér ut. Efter patentutgdng &r det fritt fram for generiska
konkurrenter att borja sélja ldkemedel innehdllande samma substans. Om dessa ér billigare dn
t.ex. ett utskrivet originalpreparat sker sedan 2002 utbyte automatiskt pa Apoteket sévida inte

patienten motsétter sig utbytet. Tidigare skedde generiskt utbyte endast pé ldkarens initiativ.

Avsikten med inférandet av generisk substitution i Sverige var att oka effektiviteten pa
lakemedelsmarknaden och atgérda hoga likemedelskostnader och 14g priskonkurrens pé icke
patentskyddade ldkemedel. Reformen sammanfoll med stora patentutgadngar som i sig ledde
till avsevirda kostnadsbesparingar. Apoteket, Landstingsforbundet och
Likemedelsformansndmnden (LEN) har vid tva tillfillen' utvirderat reformens effekter pa
bl.a. prisnivd och kostnader. Reformens effekt pd pris- och kostnadsfordndring efter ett

lakemedels patentutgéng finns dock inte beréknad i dessa rapporter.

' Se Uthyte av likemedel- en uppfolining av de forsta sex mdnaderna med den nya reformen 2003-06-30 och
Utbyte av ldkemedel- en uppfoljning av de forsta 15 manaderna med likemedelsreformen April 2004. Rapporter
av Apoteket AB, Landstingsforbundet och Likemedelsforménsnamnden.
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1.2 Fragestallning och syfte

Uppsatsens fragestéllning ar:

- Hur har ldkemedelsreformen 2002 paverkat kostnad och konkurrens efter

patentutgdng?

Denna friga vill jag besvara och koppla till en diskussion kring reformens effekt pd den
svenska likemedelsmarknadens effektivitet. Syftet med uppsatsen dr séledes inte enbart att
berdkna reformens effekt pa forandringar i kostnad och konkurrens efter patentutgéng, utan
ocksa att fora en diskussion kring vad analysresultatet och reformen som helhet kan innebédra
for den kortsiktiga (statiska) och langsiktiga (dynamiska) effektiviteten pd den svenska

lakemedelsmarknaden.

1.3 Metod och material

Uppsatsen bestar av tre komponenter som alla spelar en central roll for fragestéllningen:

1) Teoretisk grund med modeller som kan forklara lakemedelsmarknadens struktur;

innebdrden av en effektiv likemedelsmarknad och olika aktorers agerande under
regler om generiskt utbyte. Dessa delar (kap 2 och 5) r till stor del baserade pé
analys och resultat av liknande reformer 1 andra ldnder. Syftet med de teoretiska
avsnitten dr att bidra till forstdelsen av den svenska likemedelsmarknaden under

reformens inforande

Materialet till den teoretiska grunden utgdérs huvudsakligen av artiklar med

analyser av liknande genomforda reformer.

i) Empirisk bakgrund som redogdr for svensk ldkemedelspolitik och utvecklingen av

lakemedelskostnaderna som lett fram till reformen 2002. Dessa delar (kap 3 och 4)

bidrar med forstdelse for situationen fore reformen och de fordndringar som



reformen inneburit for den svenska ldkemedelsmarknaden. Har diskuteras varfor
lakemedelskostnaderna blivit s hoga och huruvida den ldkemedelspolitik som

forts gynnat effektiviteten pa lakemedelsmarknaden.

Materialet till dessa avsnitt utgdrs av offentligt tryck frén svenska myndigheter och

artiklar om svensk ldkemedelspolitik.

111) Analys av pris- och kostnadsutveckling av ett antal substanser som tappat patent
fore respektive efter reformen 2002. Denna del innehéller berdkningar av hur
forséljningen fordndras ndr ett likemedel tappar sitt patent och tvingas mdta
generisk konkurrens. Substanserna delas upp i tvd grupper, fore och efter
reformen, och jamfors. Jamforelsen ger en uppfattning om reformens effekt pa
pris- och kostnadsutveckling. Hér testas och resoneras ocksa kring de modeller

som presenterats tidigare.

Analysmaterialet utgdrs av forsdljningsuppgifter pad 15 substanser som tappat
patent under perioden 2000-2004, varav 4 fore och 11 efter reformen. Eftersom
ovanligt ménga ldkemedel tappade patent under 2003 och 2004 &r den senare
gruppen av naturliga skdl storre. Urvalet &r hamtat ur Apotekets
forsdljningsregister med de ca 200 mest séljande substanserna (ca 80 procent av
den totala forsiljningen) i Sverige under perioden. Uppgifterna har jag fatt tillgéng
till via LFN. Materialet innehéller bland annat siffror pa total forsiljning uttryckt 1
Apotekets inkOpspris (AIP) och kvantitet 1 definierad dygnsdos (DDD). Datan dr
uppdelad ménadsvis pa originaltillverkare, parallellimportérer och generiska
konkurrenter, vilka identifierats via LV:s listor ver utbytbara likemedel och det
svenska likemedelsregistret Fass®. Varje substans siljs i flera doser och i nigra fall
1 flera olika beredningsformer. Berdkningarna dr gjorda pd en av de doser och

beredningsformer som salt mest.

? Se Det svenska likemedelsregistret: www.fass.se



1.4 Begrénsningar

Analysmaterialet stricker sig endast Over fyra &r. Utvecklingen efter patentutgdng ar
emellertid bade snabb och dramatisk varfor det 4nd4 blir meningsfullt att analysera forloppet.
Det faktum att reformen genomfordes for endast drygt tva ar sedan begransar mdjligheten till

en langre tidsrymd, men Okar a andra sidan uppsatsens aktualitet.

Antalet substanser som analyseras dr relativt fa och det finns ett par anledningar. For det
forsta dr det endast ett fatal substanser som tappar patent varje ar. For det andra tar det tid att
berdkna och sammanstilla materialet, vilket praktiskt begrdnsar mdjligheten att hantera alltfor
manga substanser. For det tredje slutligen har det visat sig vara svért och tidskrdvande att fa
tag 1 material. LFN har tillgang till det register innehéllande ca 200 substanser som jag haft
formanen att tillga. Utdver forsédljningsuppgifterna behovdes uppgifter om patentutgdng. Den
naturliga vigen via Patent- och Registreringsverket krdvde kdinnedom om bl.a. klassificering
varfor jag valde ett annat sitt. Via listor frdn Likemedelsindustriféreningen (Lif) och
kontakter med likemedelsforetag kunde jag ta reda pa nér substanserna tappat sina patent.

Under arbetet {61l substanser bort, da Lif:s uppgifter i nagra fall visade sig vara felaktiga.

1.5 Disposition

Uppsatsen bestar av 7 kapitel och ar disponerad pé foljande sétt:

Det inledande teoretiska kapitlet, Kapitel 2, redogér for innebdérden av en effektiv
lakemedelsmarknad som en avvédgning mellan statisk och dynamisk effektivitet. Hér
introduceras effekterna av en prispressande reform och problematiken kring
kostnadseffektivitet som grund for ldkemedelssubventionering. Pa grund av allt hogre
lakemedelskostnader har den statiska (kortsiktiga) effektiviteten pa senare tid hamnat i allt
storre fokus. Kapitel 3 sammanfattar svensk likemedelspolitik mot hdga kostnader och dess
effekter pa kort- och langsiktig effektivitet. Kapitel 4 utreder anledningarna bakom de hoga

lakemedelskostnaderna.



Kapitel 5 handlar om generisk substitution, en vanlig atgird for att begrinsa
lakemedelskostnaderna och 6ka konkurrensen. Héar redogors for olika aktorers beteende vid

en sddan reform samt atgidrdens mojliga effekter pa kostnad och konkurrens.

I Kapitel 6 presenteras och analyseras datan foretrddesvis 1 form av tabeller och diagram. Har
utfors ocksa en regressionsanalys pa sambandet mellan pris och marknadsandel. Sambandet

utgdr ett mojligt matt pé reformens effekt pa konkurrensen.

Avslutningsvis i Kapitel 7 diskuteras resultatet av analysen och reformens inverkan pa

effektiviteten pa den svenska likemedelsmarknaden.



2 Effektivitet pa ldkemedelsmarknaden

2.1 Statisk och dynamisk effektivitet

Med en effektiv ekonomi menas vanligen en ekonomi med formagan att maximera
konsumenternas nytta utifrdn givna resurser. Detta dr definitionen pa statisk effektivitet
(Eklund, 2002:94). Konkurrens pa4 marknaden &r en viktig forutsdttning for denna, eftersom
det generellt innebdr att de mest kostnadseffektiva foretagen Overlever och att
valfardsforlusten minimeras. Den statiska effektiviteten kan dock betecknas som nagot
kortsiktig da den endast géller utifrdn givna resurser och given teknik. Samhéllet har dven ett
behov av att genom forskning och utveckling forbéttra tekniken. Pé langre sikt leder det till
mer resurser och okad tillvaxt, dvs hogre dynamisk effektivitet. En marknad med konkurrens
kan emellertid vara dalig pa att generera ny teknik effektivt eftersom teknisk utveckling ofta
kraver stora och langsiktiga investeringar. Teknik dr ménga ganger dyr att producera och svér
att fa avkastning pa. Risken for en alltfor 1&g forskningsniva dr dérfor overhidngande péd en
konkurrensmarknad utan samhéllets insatser. (Nordhaus, 1969:70) Problemet kan 16sas med
nagon typ av marknadskontroll, t.ex. subventioner eller monopolrittigheter till forskande

foretag 1 form av patent.

Patent ger foretagen en mojlighet att exklusivt utnyttja rdtten till sin uppfinning under en
begrdnsad tidsperiod. Konceptet har funnits ldnge och ar en vanlig atgird for att skapa
incitament for forskning. Ju lédngre patenttiden dr och ju hogre priset dr desto mer Okar
forskningen 1 samhillet, men ldnga patent och hoga priser leder ocksd till hoga
vélfardsforluster, s.k. dead weight loss (DWL). Dilemmat betecknar motsittningen mellan
den statiska och den dynamiska effektiviteten. Normalt existerar inte ndgon perfekt 16sning.
Samhéllet kan endast strdva efter att utifrin sambhillets preferenser (den sociala

vélfardsfunktionen) forsoka finna en 1dmplig balans mellan dessa.



2.2 Okad statisk effektivitet pa ldkemedelsmarknaden

2.2.1 Inledning

Olika marknader har olika mojlighet att utveckla ny teknik och dérfor ocksé olika behov av
marknadskontroll. Likemedelsmarknaden dr en av de industrier dér patenten spelar allra storst
roll for utvecklingen. Det tar 8-12 &r och kostar manga hundra miljoner dollar att ta fram en
ny aktiv substans (Domeij, 1998:5). Figur 2.1 visar ungefarlig fordelning mellan kapital- och
teknikintensitet pd olika produktionsinsatser pd likemedelsmarknaden. Innovationer kriver
mycket hoga insatser av bada delar, medan t.ex. inforskaffande av rdmaterial och produktion
ar relativt billigt och enkelt. Utan patent skulle det darfor vara 1itt for andra att dra nytta av ett

foretags innovation, vilket 1 forlingningen skulle missgynna forskningen.

innovationer

tillverkning av
Teknik- aktiv substans

) . kvalitets-
intensitet kontroll

produktion av

beredningsform
marknadsféring
Inforskaffn.
av
ramaterial

>
Kapitalintensitet

Figur 2.1: Fordelning mellan teknik- och kapitalintensitet pa ldkemedelsmarknaden (Domeij

Framforskningen av ett nytt ldkemedel &r foljaktligen en l&ng och dyr process. Dessutom
leder forskningen séllan fram till ett godként likemedel. Innan ett fardigt likemedel kan
marknadsforas och siljas ska substansen genomgé omfattande kliniska tester. Beslutet om nér
patentansOkan ldmnas in innebdr en svar avvigning for foretagen. 1 Sverige varar ett
lakemedelspatent 1 tjugo ar och kan forlingas med ytterligare fem. Om ansdkan ldmnas in

tidigt 1 processen kan foretaget forlora stora intdkter eftersom den effektiva patenttiden (den



tid lakemedlet siljs p4 marknaden med patentskydd) da blir kortare. Om foretaget vantar med
att ansoka Okar & andra sidan risken att nagon annan hinner fore. (Domeij, 1998:1)
Forskningen ar ndmligen 6ver lag koncentrerad till de vanligaste sjukdomarna dér det finns en

stor vinst att inhdmta.

De forskande foretagen har tvingats mota stora utmaningar pa senare tid. Det har blivit allt
svarare och dyrare att ta fram nya ldkemedel, vilket lett till att manga fOretag gatt samman.
Marknaden karakteriseras idag av ett fatal stora forskande foretag och manga smi. De moter
idag ocksa en oOkad andel synonyma lidkemedel, dven kallade me-too-likemedel, vilket
innebdr konkurrens dven under patenttiden. Samtidigt har marknaden, pga ménga lédnders
kamp mot hoga ldkemedelskostnader, via t.ex. prisregleringar och konkurrenshdjande
atgérder blivit allt priskédnsligare. Hoga ldkemedelskostnader i kombination med det faktum
att manga lakemedelsforetag dr framgangsrika och har hoga vinster har medfort att linderna
fokuserat alltmer pa den statiska effektiviteten. Effekterna kan bli allvarliga pa ldng sikt om

hinsyn tas till foretagens vinst idag utan att tidigare kostnader for utveckling exkluderats.

Vinst
| Intékter ﬂ"an
i forsiljning .
0 : A
Kostnader for forskning : !
och kliniska studier ' !
I | II | III
-12 0 20
Introduktion pé Patentutgang

marknaden

Ar

Figur 2.2: Fordndring i vinst 6ver ett lakemedels utveckling och forsélining (CBO, 1998:32

Kostnaderna for utveckling och intdkter av ett likemedel kan illustreras som i figur 2.2. I

period I nir ett nytt lakemedel forskas fram och genomgér kliniska tester har foretaget under



lang tid stora utgifter. I period II introduceras likemedlet pd marknaden och ger foretaget
hoga intdkter via den ensamritt som patentet ger. I period III efter patentutgédng sjunker
intdkterna till dess att de slutligen upphor helt. Den streckade linjen i period III kan illustrera
minskade intikter som foljd av en konkurrenshdjande reform pa icke patentskyddade
lakemedel. Nar en stat fokuserar pa den statiska effektiviteten finns det en risk att forskande
foretag far for sma intidkter och att forskningsnivén blir for l&g. De hdga vinsterna som

lakemedelsforetagen har dr nddvéndiga for att ha rdd att investera i nya forskningsprojekt.
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2.2.2 Effekter av hogre statisk effektivitet pa innovationer och valfard

Nir ett land genomfor en reform som sénker prisnivan (t.ex. prisregleringar, parallellimport,
generisk substitution eller liknande) 6kar den statiska effektiviteten. De forskande foretagens
vinst minskar och de har sdledes mindre resurser till forskning och utveckling. Effekten av en
sadan reform pa mdngden innovationer och pa samhillets vélfard dr ddremot inte sjdlvklar.
Vernon (2005) analyserar mdjliga effekter av prisregleringar pd forskning och vélfard.
Resonemanget som foljer d4r hamtat fran artikeln och ror foljderna av minskad forvintad

avkastning pé antalet innovativa ldkemedel.

Innovationer

A
A
\ 4
B
> Investering i
< < FoU

Figur 2.3: Moilig produktionsfunktion med investeringar i FoU (forskning och utveckling) och innovationer

(Vernon, 2005:14)

Utseendet pa foretagens produktionsfunktioner dr avgorande for att kunna sdga nagot om
effekten av lagre forskningsinsatser. Under ett antagande om avtagande marginalproduktivitet
kan funktionen illustreras som i figur 2.3. Effekten av en minskning i investering beror pé
utgangsldget. Med A som initial punkt, dir foretaget redan investerar relativt mycket, blir
effekten pa innovationer liten och forlusten i dynamisk effektivitet marginell. I ett sddant ldge

vinner troligen samhéllet pa att 6ka den statiska effektiviteten. Med B som utgéngspunkt blir
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effekten av en lika stor minskning 1 investeringar emellertid avsevird eftersom

marginalproduktiviteten ar hog.

Kostnader
A

/Sociala kostnader
\ -

Kostnader av statisk ineffektivitet

\><
//
\ Kostnader av dynamisk ineffektivitet

N »Foretagens vinst/ total forsaljning

B min

Figur 2.4: Samband mellan foretagens vinst och sociala kostnader (Vernon, 2005:15)

Effekten pd samhillets vilfird beror ocksd den pé utgéngsldget. 1 figur 2.4 illustreras
sambandet mellan foretagens vinst och kostnader. Om vi befinner oss i punkt A pa den
horisontella axeln nér en reform genomfors som Okar den statiska effektiviteten sa ér effekten
god. Foretagens vinst som andel av total forsdljning minskar men det goér ocksé de sociala
kostnaderna. Om B &r utgéngspunkten blir effekterna av reformen negativa och de sociala
kostnaderna Okar istéllet. I den punkt pa kurvan for sociala kostnader dir lutningen ar noll

minimeras kostnaderna.

Reformer som innebédr Okad statisk effektivitet anses generellt minska incitamenten for
forskning vilket kan ge allvarliga konsekvenser pa lang sikt. Det finns dock en mojlighet att
inférande av t.ex. generisk substitution ockséd verkar positivt pa utvecklingsnivan. Med hogre
konkurrens kan de stora forskande fOretagen inte i samma utstrickning lita till sina
storséiljande ldkemedel. For att de totala intékterna inte ska bli for ldga kan d& incitament
skapas for foretagen att anstringa sig mer for att behalla en hog forskningsniva. (CBO,

1998:89)

Svérigheterna att kunna forutsdga foljderna av en reform for okad statisk effektivitet &r

uppenbara. Resultatet skiljer sig 4t markant beroende pa var ekonomin befinner sig i
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utgingsldaget och vilka effekter som dominerar. Strukturella felaktigheter som leder till

ineffektivitet pa lang sikt kan dock upptéckas.

2.2.3 Kortsiktig kostnadseffektivitet som subventionsgrund

Grunderna for subventionering har i allt storre utstrickning inriktats pa kostnadseffektivitet.
Ett ldkemedel som inte ingar 1 ldkemedelsférmanerna kan inte forvéntas sélja sarskilt mycket
eftersom patientpriset dd stiger kraftigt. Med kostnadseffektivitet som subventionsgrundande
faktor blir priset avgdrande. Staten sdtter en grins for vad en viss effekt (ofta berdknad till
kvalitetsjusterade levnadsar — QALY) far kosta och exkluderar de lidkemedel som &verstiger
gransen’. Tillvigagingssittet har en positiv effekt pa kostnaderna, men det finns en risk att
lakemedel som enbart dr kostnadseffektiva pa lang sikt aldrig utvecklas d& den forvintade
avkastningen pa dessa blir 14g. Konststycket dr att bedoma kostnadseffektiviteten utifrn ett
lakemedels hela forsiljning. Eftersom priset sjunker vartefter (sérskilt efter patentutgang) ar

det inte orimligt att nya ldkemedel tillats ett hogt pris under patenttiden. (Lundin, 2004:33ff)

Douglas Lundin och Joakim Ramsberg (2004) visar att foretagen inte investerar tillriackligt for
att uppnd langsiktig effektivitet om ldkemedel subventioneras pd basis av Kkortsiktig
kostnadseffektivitet. I en sadan beddmning tas ndmligen ingen hinsyn till det virde medicinen
ger samhillet over hela dess forsiljning. Priset pa innovativa ldkemedel blir for lagt d& man i

bedomningen bortser fran prisnedgéngen efter patentutgédng. (Lundin et al, 2004:91¥)

Det finns ytterligare en anledning till att kriteriet kan vara oldmpligt. Patenterade likemedel
delas ofta upp i tvd grupper; innovativa och me-too-lidkemedel. Med kostnadseffektivitet som
grund subventioneras me-too i lika hog grad som innovativa lakemedel, trots att de troligen
inte bidrar med ett lika hogt samhallsvarde. Foljden blir att pengar transfereras ifran forskande
foretag. Det dr dock tdnkbart att dven me-too kraver utvecklingsinsatser om &n i mindre

omfattning &n ett innovativt ladkemedel.

3 Naturligtvis tas dven hinsyn till behovet av ett likemedel. Om medlet t.ex. behandlar en mycket ovanlig
sjukdom (s.k. orphan drugs) tillats det vanligen kosta mer 4n ett lakemedel som behandlar en vanligare sjukdom.
Konkurrensen kan inskriankas ytterligare genom att patentet baseras pd anvandningsomrade istéllet for enbart
substans. (Lundin, 2004:39)
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3 Svensk lakemedelspolitik

Den svenska lakemedelsmarknaden har under hela 1900-talet varit under stindig utredning.
P4 70-talet bildades Apoteksbolaget och den statliga kontrollen dkade. An idag 4r Sverige
enda land inom EU utan privatdgda apotek (SOU-1998:50:8). P4 70-talet infordes ocksd
produktpatent, vilket gav foretagen en verklig mojlighet att utnyttja exklusiviteten®. Tidigt har
okande lakemedelskostnader uppmérksammats. Redan 1929 genomfordes ett program for att
sdnka dem (SOU-1998:50:27). Flera reformer har genomforts 1 Sverige i syfte att begrinsa
kostnaderna och 6ka konkurrensen. I detta kapitel ges en kort sammanstéllning av ndgra av de

senaste och deras pdverkan pa FoU och generisk konkurrens.

3.1 Referensprissystemet

1993 infordes referensprissystemet i Sverige, i syfte att 6ka konkurrensen mellan icke
patentskyddade lakemedel och sidnka prisnivan pa likemedel. Referenspriset var 110 procent
av priset pa det billigaste likvardiga ldkemedlet. Den del av priset som Oversteg referenspriset
tacktes inte av subventionering utan madste betalas av patienten sjédlv. Foljden av reformen
blev att prisnivan sjonk med ca 25 procent nér priset pd manga originaltillverkade lakemedel
och dyra generiska likemedel ndrmade sig de billigaste pd marknaden for att behalla
subventioneringen. Reformens betydelse for kostnaderna avtog dock vésentligt efterhand,
delvis for att andelen nya ldkemedel ©kade, men ocksd som en effekt av reformen.
Priskonkurrensen mellan ldkemedlen begridnsades av systemet som forde med sig en ovilja att
sinka priset. De marknadsandelar som stod pa spel var fa eftersom en prissdnkning pa ett
lakemedel sannolikt skulle leda till att ocksé konkurrenterna siankte priset. Mindre prisskillnad
mellan dyrast och billigast innebédr ocksé firre incitament for ldkaren att skriva ut det
billigaste. Det befarades att reformen pd léngre sikt t.o.m. skulle kunna leda till farre
etableringar av generika p.g.a. mindre prisskillnader, vilket innebar ligre forvéntad vinst och
samre marknadsforingsmojligheter for nyetablerade generika. En studie pa forsdljningen

mellan 1990 och 1996 tyder pa detta (Melander et al, 2000:1199). En annan ser inga sddana

* Tidigare fanns enbart processpatent, som var relativt enkelt att kringga.
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tendenser, men finner dnda ett starkt samband mellan forvintad vinst och antalet generiska

etableringar (Bergman et al, 1999:425).

3.2 Parallellimport

Nir Sverige blev medlem 1 EU 1995 blev en stor del av lidkemedelsregleringen gemensam. Da
blev ocksd parallellimport till Sverige fran andra EU-linder mdjlig. Den fOrsta
parallellimporten skedde 1997 av magsarsmedlet Losec. Parallellimport innebdr att ett
importforetag koper ett likemedel billigare i ett annat land och importerar det till Sverige dér
det kan siljas billigare dn det direktimporterade medlet. Beroende pa bl.a. valutaférdndringar,
skillnader 1 patentritt, skatter, konkurrensforhdllande, inkomstniva och prisregleringar skiljer
sig lakemedelspriserna &t mellan EU-ldnderna. Parallellimport fir en prisutjimnande effekt
(vilket ocksa dr syftet), motverkar foretagens mojlighet att prisdiskriminera och utsétter
originaltillverkaren for viss priskonkurrens dven under patenttiden. Priserna sjunker samtidigt
som tillverkarens mdjlighet att ticka kostnader for forskning och utveckling begrinsas.
Parallellimport medfér dock merkostnader for apoteken i form av oOkad lagerhéllning,
information och hantering som ibland Overstiger kostnadsbesparingarna. De forskande
foretagen har protesterat hogljutt mot parallellimport och drivit dyra processer i forsok att
hindra den. Man har ocksa forsokt kringgd importen genom att avregistrera ett medel for att
kort dérefter introducera det i en annan form, t.ex. Astras avregistrering av Losec kapslar foljd
av en nylansering av Losec i tablettform. Ett ldkemedel som inte finns registrerat pa den
svenska marknaden far inte parallellimporteras. Importforetagen maste pa nytt fa
godkdnnande for forsdljning till Sverige av den nya formen, vilket fordréjer importen.
Regleringen kring parallellimport anpassades efterhand sa att detta forfarande hindrades.

(Konkurrensverket, 2002:26)

Parallellimporten till Sverige 6kade snabbt och stod 1998 for ca 16 procent av den totala
lakemedelsforsiljningen. Effekten pd prisnivan var ungefédr 4 procent pa de ldkemedel som
parallellimporterades och originalpriserna sjonk upp till 19 procent. Parallellimporten har
visserligen bidragit till 6kad konkurrens och ldgre priser men kan pa langre sikt missgynna

forskning och utveckling. (Ganslandt et al, 2004:1056)
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3.3 Fordelat kostnadsansvar

Under senare halvan av nittiotalet genomfordes flera fordndringar for att begrinsa de statliga
utgifterna for likemedel. 1997 dndrades forménen da kostnadsfria ldkemedel slopades och
formanstrappan péd patientavgifter infordes med en maxsumma pa 1300 kronor per ar (som
hojdes till 1800 kr 1999). Reformen gav en ganska stor engangseffekt pa kostnaderna di den
generellt innebar hogre kostnader for dem som konsumerade mindre ldkemedel men
resulterade ocksd 1 en hamstring av ldkemedel i1 slutet av 1996. Berdkningar gjorda pé
Stockholms lidns landsting visar emellertid att kostnadsutvecklingen inte paverkats i ndgot
storre avseende. Efter reformen sjonk kostnaderna nagot men trenden forblev oférdndrad, som

1 figur 3.1. (Wettermark, 2004)

Kostnad

. : —» Tid
1983 1997 2003

Figur 3.1: Kostnadsutvecklingen i Stockholms ldns landsting 1983-2003

Kostnadsansvaret for likemedel forlades 1998 delvis till Landstingen for att oka de
ekonomiska incitamenten, ndgot som fungerat vidl i slutenvdrden. Kostnadsmedvetandet
okade men effekterna kan pd lang sikt &terigen bli att forskningen missgynnas, da
Landstingen troligtvis inte tar samma hénsyn till l1dngsiktiga effekter som néar planering sker

pa statlig niva.
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3.4 Inférande av generiskt utbyte

Trots de reformer som genomforts under nittiotalet fortsatte kostnaderna att stiga i en hogre
takt @n vad som ansdgs acceptabelt. Den generiska konkurrensen ansdgs vara relativt
begransad och darfor beslutades om nya regler fran 1 oktober 2002. Referensprissystemet som
inte varit sa framgéingsrikt avskaffades och regler om generiskt utbyte pa apoteken infordes.
De receptbelagda ldkemedel som LV godkdnt som utbytbara och som ingar i
lakemedelsformanen byts automatiskt ut pa apoteket mot billigaste alternativ. Utbytet kan
hindras om forskrivaren av medicinska skél motsétter sig utbytet (ca 3 procent av fallen) eller
om patienten véljer att betala mellanskillnaden (ca 8 procent strax efter inforandet, dérefter ca
4-5 procent). (Apoteket AB, Landstingsforbundet, LFN, 2003:3 och Apoteket AB,
Landstingsforbundet, LFN, 2004:16)

LFN tog 6ver Riksforsdkringsverkets uppgifter och inrdttades som ny myndighet ansvarig for
prissittning och beslut om subventionering. I LFN &r dven landstingen representerade.
Subventioneringsbesluten sker inte som tidigare (mer eller mindre) automatiskt utan hinsyn
tas till bl.a. kostnadseffektivitet och marginalnytta, som de ansdkande foretagen maste styrka

med hilsoekonomiska utvirderingar.

Efter reformen sénktes priserna pd icke patentskyddade medel med ca 6 procent. I samband
med reformen tappade ocksa nagra storsdljande medel sina patent och priserna pé dessa sjonk
kraftigt, vilket kommer att visas i kapitel 6. Varen 2003 inforde Apoteket dessutom regler om
lagerhéllning, som sdger att det billigaste alternativet alltid ska lagerhallas vilket ytterligare

starkt effekten av reformen.
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3.5 Politikens paverkan pa statisk effektivitet

De reformer som genomforts i Sverige fore 2002 sdgs generellt ha haft liten effekt pa
kostnader och konkurrens. Studier visar att Sverige dnda haft mer generisk konkurrens &n
manga andra europeiska lander. 1996 utgjordes 24 procent av forsiljningsvirdet pa recept av
generika, vilket bedomdes vara betydligt mer dn genomsnittet i Europa (Konkurrensverket,
2002:16). Svarigheter att méta och jamfora generisk konkurrens ldnder emellan gér dock
resultatet osdkert. I tabell 4 visas marknadsandelar for generiska konkurrenter 1 Sverige 1996
ddr marknadsandelen av ldkemedel pd recept berdknats till hela 32 procent (inklusive

receptfria till 38 procent).

Generika Alla Marknadsandel (%)
Recept | Recept + OTC | Recept | Recept + OTC | Recept | Recep + OTC
V01ym6 2426 3450 3670 [4909 66 70
(DDD*10°%)
Virde | 580 880 1815 (2300 32 38
(US$*10%)

Tabell 3: Marknadsandelar for generika i Sverige 1996 (Melander et al, 2000:1197)

Den del av generikaforsdljningen som sdljs receptfritt utgdrs av mycket gamla och
viletablerade lakemedel, t.ex. vérktabletter (Konkurrensverket, 1999:91). Trots den relativt
hoga andelen generika har andelen nyetableringar varit lag, ibland obefintlig, och 50 procent
av de generiska medlen hade férsvunnit frdn marknaden redan efter fem ar (Melander et al,
2000:1195). Det genomsnittliga antalet generika per substans var 1999 1,8 vilket kan jimforas
med 3,6 1 USA (Bergman et al, 1999:426).

Graden av marknadskoncentration dr en avgorande faktor for hur stor den verkliga generiska
konkurrensen dr och visar sig ha utgjort ett stort hinder for den generiska konkurrensen i
Sverige. Tre foretag (NM Pharma AB, Scandinavian Phamaceuticals-Generics AB och Tika
Likemedel AB) stod for ca 90 procent av den svenska generikaforsiljningen 1998. Dessa édgs
av ldkemedelstillverkarna (i ndmnd ordning) Pharmacia&Upjohn, Merck AB och
AstraZeneca. Eftersom dessa foretag sjdlva stdr for en stor del av originalforsiljningen och

inte har ndgot vinstintresse i att konkurrera med sig sjdlva marknadsfors inte de generiska
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preparaten i samma utstrickning som patenterade medel och ersétts snabbt av nya dyrare
lakemedel. (Konkurrensverket, 1999:92-93) Denna typ av konkurrenshinder har siledes inte
den svenska politiken rétt bot pa. Ytterligare exempel pé hinder for generisk konkurrens fore
2002 var avsaknad av incitament att prioritera generiska likemedel framfor originallikemedel
hos forskrivarna, begransade mdjligheter for utbyte pa apoteken och referensprissystemets
effekt pa incitamenten for generisk etablering (Konkurrensverket, 1999:138). Anledningen till
att generiskt utbyte inte inforts tidigare har bl.a. varit prioriteringen av ldkarens fria

forskrivningsritt.

3.6 Politikens paverkan pa dynamisk effektivitet

Flera av de reformer som genomfOrts har tenderat att framja mindre effektiva foretag och
foretag som inte forskar. Referensprissystemet sinkte visserligen kostnaderna men minskade
samtidigt incitamenten att anvdnda priset som kvalitetssignal. Utvecklingen i
lakemedelspolitiken &ver hela Europa har, nir det visat sig att regleringarna inte Okat
effektiviteten, tenderat att gd fran prisreglering till marknadsinstrument som 6kar konkurrens
och priskénslighet. Fram till nittiotalet var Europa ledande inom ldkemedelsindustrin.
Diérefter har forskningsinvesteringarna minskat och idag har istdllet USA den ledande
stdllningen inom industrin. Magazzini et al (2002) menar att detta kan bero pa den politik som
generellt forts 1 Europa och som i manga avseenden skiljer sig frdn den som forts i USA. Den
forhallandevis hérda regleringen kan ha kostat mycket i ineffektivitet bl.a. beroende pa
foretagens stindiga forsok att kringgé reglerna. Me-too-ldkemedel har uppstétt 1 hogre grad én
generiska konkurrenter som en foljd av att den forvintade vinsten for generika begrinsats.
Gréinsen mellan forskande foretag och imiterande foretag dr darfor inte lika tydlig. Mindre
reglerade marknader med hogre priser for originallikemedlet under patenttid gynnar bade
forskande foretag (via hogre intdkter) och generiska konkurrenter efter patentutgdng (via
hogre forvintad vinst p.g.a. storre prisskillnad mellan dyrast och billigast). (Magazzini et al,
2002:127-128) Om resonemanget dr korrekt kan lakemedelsreformen 2002 som innebar
avskaffande av prisreglering och inforande av konkurrenshdjande atgdrder gynna den
dynamiska effektiviteten. Europa och USA skiljer sig emellertid at i ménga andra avseenden
och forflyttningen av likemedelsindustrin frdn Europa till USA kan dérfor bero pa annat dn

den forda politiken. Manga av de europeiska ldnderna har t.ex. i huvudsak skattefinansierade
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system (t.ex. Storbritannien och de nordiska ldnderna) eller obligatoriska forsakringar (t.ex.
Tyskland och Nederldnderna), medan vérden i USA till stor del &r privat finansierad och
baserad pé frivilliga forsdkringar (Konkurrensverket, 2002:13). Den amerikanska marknaden

forefaller ocksé vara mindre priselastisk vilket gynnar originaltillverkade 1dkemedel.

Huruvida ett litet land som Sverige, med en mycket begrinsad andel av
lakemedelsutvecklingen, kan pdverka forskningsnivdn dr omstritt. EU dr stort nog for att
paverka och dirfor &r det internationella samarbetet en mer avgdrande faktor for

lakemedelsforskningens framtid i Europa och Sverige dn den egna politiken. (Goland, 2004)
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4 Faktorer bakom hoga lakemedelskostnader

I Sverige har likemedelskostnaderna i genomsnitt stigit med ca fem procent per ar i fasta
priser sedan 70-talet. I en jdmforelse mellan kostnadsutvecklingen forsta halvaret 2004 och
samma period 2003 visas dock pd en betydligt ligre Okningstakt adn tidigare, vilket kan
tillskrivas reformen 2002 (Apoteket, 2004:2). Detta till trots sdlde Apoteket likemedel for
drygt 28 miljarder kronor &r 2004 (Apotekets ldkemedelsstatistik, 2004). Forskrivning pa
recept dr den utgift som Okat allra mest och stir idag for ca 80 procent av total forsdljning
(Henriksson et. al. 1999:131)°. Kostnaden for all sjukvard, dér likemedel utgdr ca 13 procent,
har okat obetydligt det senaste decenniet. Lakemedelskostnaderna har séledes utgjort en allt
storre del av de totala sjukvdrdskostnaderna. Anledningen é&r frimst decentraliserat
budgetansvar som lett till 6kad kostnadsmedvetenhet i 6vriga sjukvarden.

Kostnadsokningen for ldkemedel har bade positiva och negativa aspekter och beror bade pa
hogre pris och storre volym. Figur 3 illustrerar ndgra av de faktorer som paverkar
lakemedelskostnaderna. I detta kapitel ndmns de som anses ha haft storst betydelse for

kostnadsokningen i Sverige.

< Inkomst (BNP) Internationell
integration
Behov — Marknads *
Demografi -foring Pris-
konkurrens
Y Y Y
Efter- Forskrivare - Volym Pris || Likemedels- | 3| Offentliga
K> [fragan Praxis (DDD) X kostnader utgifter
A / T T T
Teknologiska Producentobu%\ Priskontroll Patient-
forandringar lakemedelsinfo \ avgifter
Nya lakemedel Ekonomiska A
incitament
A
Regleringar Erséttnings- N
< principer

Figur 3: Faktorer som paverkar likemedelskostnaderna (Carlsson, 1999)

> Likemedelsutgifterna delas in i sjukhusens likemedelskonsumtion, forsiljning receptfritt dver disk (s.k. OTC —
over the counter) och forsiljning av likemedel pé recept.
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4.1 Nya dyra lakemedel

Prisdkningen som skett pd ldkemedel forklaras vanligen med 6kad forskrivning av nya dyra
lakemedel, s.k. sortimentforskjutning. Befintliga likemedel ersitts av nya effektivare medel
och nya behandlingsmojligheter uppkommer. Ett nytt och béttre sortiment bidrar till hogre
livskvalitet och ldngre livsldngd, vilket kan minska kostnaderna for varden totalt sett. Tecken
finns dock pa att sa inte alltid ar fallet. Likemedelsforetagen inriktar i allt storre utstrackning
sin marknadsforing® pa likemedel av forebyggande karaktir, t.ex. medel mot hogt kolesterol.
Likemedel av denna typ vinder sig till stora grupper under lang tid och kan sédledes siljas i
stora volymer, varfor de &dr sérskilt intressanta att marknadsfora. Kliniska prévningar visar
emellertid att nyttan av denna typ av medel generellt dr 1&g jamfort med botande, lindrande
och substituerande medel, vilka sdllan eller aldrig marknadsfors. Forebyggande medel
dominerar 1 Sverige 1 savil nyintroduktion och marknadsforing som i forsdljningsviarde och

volym. (Melander et al, 2004)

Prisdkningens andel av den totala kostnadsdkningen dr emellertid begrdnsad. Enligt Melander
et al (2000:1195) stdr prisdkningen endast for ca 5-7 procent av den totala kostnadsdkningen 1
Sverige mellan 1985 och 1996.

4.2 Demografiska féorhallanden

Behovet av likemedel skiljer sig 4t mellan olika &ldersgrupper. Aldre dr den grupp i samhillet
som anvinder allra mest likemedel och ocksé den grupp som okar mest i Sverige. Ar 2004
var 9 procent av den svenska befolkningen 75 ar eller dldre och stod for mer @n en fjardedel
av lidkemedelskonsumtionen (Socialstyrelsen, 2004b:13). Socialstyrelsens undersdkning (dito)
visar att dldre 1 genomsnitt anvénder tio preparat per person och att lakemedelsbehandling &r
den vanligaste behandlingen inom &ldreomsorgen. En 6kad andel dldre anses av mdnga vara
en viktig forklaring till de ©kande kostnaderna. Andra hédvdar att dldres paverkan pa

kostnaderna i sjidlva verket ar obetydlig (Nilsson, 2000).

%1 Sverige ar inte direktreklam till patienten av receptbelagda likemedel tillaten. Med marknadsforing avses hér
annonsering i Lakartidningen.
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4.3 Brister i information och anvandning

Pé likemedelsmarknaden star huvudsakligen ldkemedelsforetagen for produktinformationen.
For att forskrivare, patienter och apotekspersonal ska kunna fatta korrekta beslut angaende
lakemedelsanvidndningen och inte paverkas i allt for hog grad av foretagens vinstintresse
krivs dven producentobunden information. Apoteket, Lidkemedelsverket och andra
lakemedelsmyndigheter tillhandahaller sddan information. 1997 inférdes dessutom
lakemedelskommittéer 1 Sverige (minst en 1 varje landsting) med syftet att verka for en siker
och kostnadseffektiv ldkemedelskonsumtion. 1 socialstyrelsens uppfoljning 2004 av
lakemedelskommittéernas arbete konstateras att de pd manga sétt bidragit till detta. Samtidigt
faststills att den producentbundna informationen fortfarande dominerar i allt for hog grad och
att kommittéerna i minga fall saknar erforderlig kunskap om utbildning och information samt
att deras arbete manga ganger ar allt for decentraliserat for att vara effektivt (Socialstyrelsen,
2004a:7-8). Detta resulterar troligtvis i Overanvdndning och anvidndning av Overflodiga
ladkemedel (Henriksson et al, 1999:131). Onddigt dyra likemedel anvidnds nédr billigare
likvirdiga alternativ finns och risken att inte ha rdd med nya bra ldkemedel okar. Enligt en
notis i Likartidningen (Lakartidningen, 2000;97:2947) ér fel- och 6veranvdndning ett storre

problem i Sverige dn hdga lakemedelspriser.

Studier visar att foljsamheten hos méinga patienter dr dalig. Hilften av de ldkemedel som
skrivs ut till l&ngtidssjukskrivna anvinds aldrig. Med béttre samsyn och mer tid mellan l1&kare
och patient skulle den likemedelsrelaterade sjukligheten, som dr en konsekvens av dalig

foljsamhet, kunna avhjélpas och likemedelskostnaderna skulle minska. (Ohlin, 2002:3271)

I socialstyrelsens uppfoljning av dldres ldkemedelsanvindning (Socialstyrelsen, 2004b) pekas
pa sirskilt stora brister. Den hoga likemedelskonsumtionen &r i ménga fall helt onddig och
ibland direkt ohilsosam. Aldre #r kiinsligare for biverkningar och lagrar mediciner lingre i
kroppen, varfor det dr extra viktigt med noggrann utredning av ldkemedelsanvéndningen.
Okunskap om alternativa behandlingar, misstolkning av biverkning som adkomma och
slentrianméssig  fornyelse av recept &r nagra av orsakerna till dldres hdga
lakemedelskonsumtion. Socialstyrelsen poédngterar vikten av uppfoljning och regelverk kring
lakemedelsordination, sdrskilt till dldre. Systematiska instrument, t.ex. allménna register med

lakemedelslistor och ldngre patientbesok skulle bade minska kostnaderna och dka sékerheten.
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5 Generisk substitution

Generisk substitution definierades i inledningen som utbyte av ett ldkemedel mot billigaste
likvardiga alternativ, vilket sker automatiskt pd de svenska apoteken sedan oktober 2002.
Reformens genomslagskraft beror bl.a. pa originaltillverkarens agerande och forekomsten av
generiskt intrdde pd marknaden. I detta kapitel redogérs for aktdrernas mdjliga agerande och

andra faktorer som kan paverka effekten av generiskt utbyte.

5.1 Originaltillverkarens agerande

5.1.1 Anpassning efter marknadens priskénslighet

Det ar rimligt att anta att ett ldkemedelsforetag forst och frimst drivs av sitt vinstintresse.
Agerandet kring tidpunkten for ett likemedels patentutgdng bor darfor vara kopplat till detta.
Det forsta originaltillverkaren kan gora &r naturligtvis att forsoka forldnga patentet. D& far
foretaget ytterligare en tidsfrist innan det tvingas moéta generisk konkurrens. Foretagets
strategi for att maximera vinsten efter att generiska konkurrenter gjort intrdde pa marknaden
paverkas till stor del av marknadens priskinslighet. Frank och Salkever (1992) har utarbetat
en modell dir marknaden antas vara uppdelad i tvd segment, en priskdnslig och en icke
priskénslig del. Den priskédnsliga delen av marknaden (Ds) utgors av kunder vars efterfragan
paverkas av priset pd bide originalpreparat och generika. Den del som dr icke priskénslig (Dr)
utgors av kunder som dr lojala mot originalldkemedlet och vars efterfrdgan ar opaverkad av
generiska priser. Originaltillverkaren dominerar marknaden ndr generisk konkurrens uppstar
men antas ta hdnsyn till generiska priser vid sin egen prissittning, medan konkurrenterna tar
originalpriset som givet (ett s.k. Stackelbergspel). I modellen antas ocksa att hindren for
generiskt intrdde dr f4 och att kostnaden for att dndra priset dr l4g, sd att framtida
intradesbeslut inte paverkas av existerande originalpris. Originalkvantiteten beror pa

efterfrdgan i de tva marknadssegmenten:

Qorig = 1)L (Porig) + DS (Poriga Pg) (1)
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Efterfragan pa generika beror pa originalpriset och pa det egna jamviktspriset som i sin tur

beror pa antalet generiska konkurrenter (N) och originalpriset:

D, (Pg, Porig) dér jamvikten av P*, dr P*, (N, Poyig) 2)

Originaltillverkarens vinstfunktion blir som f6ljer:

1_[orig = Porig {DL (Porig) + DS [Poriga P*g (N, Porig)]} (3)

med vinstmax: Al orig/dPorig = 0 4)

Efterfrageforandringar kan ske direkt via fordndringar i1 fordelningen mellan de tva
marknadssegmenten eller indirekt via det generiska priset. Originaltillverkaren kan ocksa
sjalv forsoka minska priskénsligheten genom marknadsforing for originalpreparatet och dess
eventuella fordelar framfor generika. Nir dPio/dN>0 kommer originalpriset att oka efter
patentutgang. Detta kan endast ske om generiskt intrdde Okar originalefterfrigan, om
marginalkostnaden &r avtagande eller om generiskt intrdde medfor att originalefterfrdgan blir
mindre elastisk, dir den senare anses vara den rimligaste forklaringen (Frank et al, 1992). (1)

kan omformuleras till en viktad summa:

Qorig = (1-0)Dr. (Porig) + 0 Ds (Porig, Py) 0 <a <1 (5)

Genom att studera effekten av en fordndring 1 a pé originalpriset, dvs dPg/da, kan effekten
av en reform som Okar marknadens priskdnslighet hérledas. Enligt modellen kan det alltsd 1
vissa fall (ndr dPose/da > 0) vara vinstmaximerande for originaltillverkaren att hoja priset efter
patentutging for att f4 ut s& mycket som mgjligt av de lojala kunderna. Detta forklarar delvis
den utveckling som setts 1 USA, dér en studie visar att originalpriset 1 genomsnitt 6kat med 7
procent ett ar efter patentutgdng (Grabowski et al, 1992). Fenomenet kallas ’the Generic
Competition Paradox’, dir paradoxen ligger i det faktum att priset hdjs niar konkurrensen
okar, vilket talar emot traditionell analys. Om den icke priskdnsliga delen av marknaden é&r
stor kan detta medfora att de totala kostnaderna okar efter patentutgéng och att det skulle vara
billigare med ett lingre patent! I Frank et al (1992) antogs den priskénsliga delen utgoras av

patienter som behandlas inom en HMO (Health Maintenance Organisation) och pa sjukhus,
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medan den icke priskdnsliga till storsta delen utgdrs av patienter med privata sjukforsékringar,
diar krav pé billigare ldkemedel dr ldgre. Antagandet att de s.k. lojala kunderna enbart
konsumerar originalmedicinen har kritiserats, da det bygger pd att ldkaren till dessa kunder
enbart skriver ut originalmediciner. Det stdimmer inte Gverens med empiriska bevis, som visar
att ndstan alla lakare skriver ut bada sorterna (Kong, 2004). I Sverige ér det till storsta delen
staten som finansierar ldkemedel. Efter 2002 sker generiskt utbyte i princip alltid sévida inte
patienten motsétter sig utbytet, vilket enbart sker i ett fital procent av fallen (se 3.4). Det dr
darfor tveksamt om den icke priskénsliga delen av svenska patienter &r tillrackligt stor for att
denna paradox skulle kunna forekomma i Sverige. Det finns anledning att tro att marknaden i
USA ér mer heterogen och generellt mindre priskédnslig 4n den svenska. Dessutom godkénns
en prishdjning av ett subventionerat ldkemedel 1 Sverige enbart om foretaget kan visa att

produktionskostnaderna dkat (Bergman et al, 2003:456).

5.1.2 Ett lagt pris som hinder mot generiskt intréde

En annan ténkbar strategi vore for originaltillverkaren att sénka priset efter patentutgang sé
pass mycket att det inte blir lonsamt for generiska konkurrenter att betrida marknaden. Da
kan originaltillverkaren behalla hela marknaden om é&n till ett lagt pris. Denna strategi
bendmns ofta limit-pricing och begreppet introducerades for forsta gangen 1949”. I modellen
ovan ansdgs inte limit-pricing vara rimligt eftersom det blir svart for originaltillverkaren att
garantera att priset behdlls pd den 14ga nivan. Om generiska konkurrenter skulle betrdda
marknaden trots originaltillverkarens l&ga pris dr det oftast mer Ionsamt for denne att da hoja
priset igen. Svarigheterna med att genomfora en prishdjning i Sverige kan emellertid bli den
garanti som kan hindra generisk konkurrens. Bergman et al (2003) har undersokt féorekomsten
av detta i1 Sverige och konstaterar att forsdljningsvardet dr avgdrande for om
originaltillverkaren véljer att forsoka hindra generisk konkurrens eller inte. I studien fann man
att en forsdljning pa drygt 114 000 kronor per kvartal resulterade i en noll-effekt pa
originalpriset efter patentutgdng. P4 marknader med storre forsdljning dn sia kommer

originaltillverkaren troligtvis inte att forsoka hindra intrdde och priset sénks forst nér foretaget

7 Se Bain, Joe S (1949) ’A Note on Pricing in Monopoly and Oligopoly’ The American Economic Review1949:2,
S. 448-464.
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moter faktisk konkurrens. De ldkemedel som analyseras i ndsta kapitel dr alla storsdljande

med en forsdljning langt 6ver den ndmnda griansen varfor limit-pricing inte verkar troligt.

5.1.3 Introduktion av en egen generisk konkurrent

I avsnitt 3.5 ndmndes att den generiska marknaden i Sverige till stor del kontrollerats av
originaltillverkarna sjdlva. Enligt en studie gjord 1 Canada 1999 (Hollis, 2003:21) lanserade
samtliga originalforetag (alternativt foretag som kontrollerades av originalforetaget) diar en
egen generisk konkurrent strax efter patentutgdng. Foretagen kunde lansera denna fore andra
generiska konkurrenter d& det rdckte med originaltillverkarens garanti att likemedlet var
identiskt med originalet for att det skulle bli godkant for forsdljning. Den forsta generikan fér
ofta en storre del av marknaden (ca 25 procent) jaimfort med senare generika (trots att priset
pa dessa dr ldgre) och resultatet blir en sorts virtuell patentforléingning. Informationen om att
dessa likemedel ar identiska med originalet och utgett av samma foretag kommer inte alltid
ut, vilket utgor ett hinder for konkurrensen. Med den reform som infordes i Sverige 2002 blir
effekten av ett sddant forfarande begransad. Lonsamheten blir snabbt stor dven for generika
som lanseras en tid efter patentutging, eftersom det medlet med lagst pris ldr sélja mest, tack

vare apotekens Overenskommelse om lagerhallning (se 3.4).

5.1.4 Vardet av ett patent efter patentutgang

Niér ett likemedel tappat sitt patent och potentiell eller faktiskt konkurrens uppstar torde
fordelarna med patentet var Over. Resultatet av manga studier har dock visat att
originalpreparatet ofta har en klar fordel framfor konkurrenterna. Foretaget har ofta kvar en
stor del av marknaden trots att det inte har det l4gsta priset. Detta beror framforallt pa den tid
medlet haft att etablera sig pd marknaden. Lidkare har vant sig vid att skriva ut det och
patienterna kénner sig trygga med dess effekt. Det finns ocksd en viss sannolikhet att
generiskt intrdde inte sker Overhuvudtaget, da originalet naturligtvis behéller samtliga
marknadsandelar. Om generiskt intrdde sker dr det ofta ndgot fordrdjt och marknadsandelarna

forflyttas gradvis fran original till generika, inte omedelbart. Ju ldngre originaltillverkaren kan
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fordroja konkurrensen desto hogre blir fortjansten. (Hudson, 2000:217) Tillatelse av
ekvivalenstest av generika fore patentutgdng minskar fordréjningen av generiskt intréde.
Minskad osidkerhet kring tidpunkten for patentutging, t.ex. huruvida det blir forlédngt eller
inte, 0kar ocksa mdjligheten for generiska konkurrenter att planera och péskynda sitt intréde.
Forskrivare och patienter kan fa en positiv instillning till generiska alternativ via ekonomiska
incitament, regelverk och information. Originaltillverkarens traditionellt starka stéllning efter
patentutgang bor ha forsvagats 1 Sverige efter reformen 2002. Forsok har gjorts med generisk
substitution 1 Sverige fore 2002, t.ex. i Vasterbotten (Filipsson, 2000) och Skéne (Anell et al,
2000). Resultatet av forsoken visade pé en relativt hog skepticism mot generika hos ldkarna.
Patienterna, som betalade samma pris oavsett vilken medicin de kopte, motsatte sig utbyte i
hela 25 procent av fallen. Efter forsoken konstaterades att det skulle krdvas ekonomiska
incitament, mycket information och tydliga roller for de olika aktdrerna om inférande av
generiskt utbyte verkligen skulle leda till hog konkurrens gentemot originalpreparatet.

Forsoken har bidragit med viktiga erfarenheter infor reformen 2002.

5.2 Generiskt intrade

5.2.1 Potentiell vinst

Den viktigaste faktorn i ett foretags beslut om att introducera en generisk konkurrent dr den
potentiella vinsten av att gora detta. En undersokning gjord i Sverige har visat pa ett starkt
samband mellan generiskt intrdde och forvidntad vinst (Bergman et al, 1999). Grabowski et al
(1992) har utarbetat en modell kring vad antalet generiska konkurrenter (N) beror pd. Antalet
ar en funktion av den forvéntade vinsten (IT), dvs skillnaden mellan originalpriset (OP) och
marginalkostnaden (MC), och dvriga faktorer som bidrar till att hindra intrdde av generiska

konkurrenter (Z) (se 5.1.1 till 5.1.4):

N=f(IL,Z), II=(OP—MC)OP (6)
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Marginalkostnaden skattas som det asymptotiska pris de generiska priserna (GP) ndrmar sig
med tiden och bygger pa antagandet att konkurrensen pa sikt tvingar konkurrenterna att sianka

priset till marginalkostnaden, som i figur 5.

GP, MC
A

Figur 5: Utveckling av generiskt pris over tiden (Grabowski et al, 1992:343

Det generiska priset skattas som kombinationen av en rorlig del som minskar med tiden och

en konstant som dr marginalkostnaden:

GP = o+ B (1/tid), a=MC (pa lang sikt) (7)

Marknadsstorleken dr en avgérande faktor for den potentiella vinsten. Ju mer ett likemedel
salt under patenttiden ju storre dr sannolikheten att generiska konkurrenter introduceras efter
patentutgang. Det visar sig ocksa att patentets ldngd har en viss padverkan pa antalet generiska
konkurrenter. Om originalpreparatet salts under en liangre patenttid har det hunnit etablera sig
bittre pad marknaden jamfort med ett ldkemedel som sdlts under en kortare tid och antas dérfor
ha en storre andel lojala kunder. Antalet generiska konkurrenter minskar darfér ndr

patenttiden okar. (Bergman et al, 1999:425)
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5.2.2 Etableringskostnader och 6vriga féorutsattningar

Etableringskostnaderna paverkar graden av generiskt intrdde. Léikemedlet ska tillverkas,
forpackas och distribueras. Det ska ocksd bevisas vara identiskt med originalpreparatet och
godkédnnas for forsdljning. Kostnaderna skiljer sig at mellan olika typer av ldkemedel. Vissa
lakemedel l6per storre sannolikhet att mota generisk konkurrens efter patentutgdng én andra.
Ett lakemedel i tablettform dr ofta enkelt att tillverka och transportera, medan ett likemedel i
nagon annan form (t.ex. 16sning) kan krdva sirskilda tillverkningsprocesser, transport i viss
miljo eller liknande som hojer kostnaden vésentligt. Vissa likemedel 4r ocksd mer riskfyllda
att kopiera én andra, t.ex. finns det ldkemedel dér en minimal fordndring i dos medfor en
terapeutisk forandring. Sddana ldkemedel moter ocksa farre generiska konkurrenter. (CBO,

1998:68)

Generiskt intrdde kan dven paverkas av den typ av ldkemedel det ror sig om. Om ldkemedlet
behandlar en kronisk sjukdom och tas under lang tid kan andelen lojala kunder vara hogre.
Om ldkemedlet ddremot intas tillfalligt under en kort period har patientens instillning till
generika inte paverkats av ett vil fungerande originalpreparat, vilket kan leda till en hogre

andel generiska konkurrenter.
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5.3 Effekt pa konkurrens

Ett vanligt matt pd konkurrens dr sambandet mellan marknadsandel och pris. I fallet med
generisk substitution &r det vanligt att méta sambandet mellan den generiska marknadsandelen
(GMA) och relativpriset av det generiska genomsnittspriset och originalpriset (Py/P,) (se t.ex.
Jones et al, 2001). Variablerna i modellen nedan har logaritmerats for att fa parametrar som

visar procentuell fordndring.

In (Py/P;) =0+ B In(GMA) + ¢ (8)

Om det finns tecken pé parameterinstabilitet kan modellen utvidgas med en dummyvariabel

som delar materialet i tva delar; exempelvis fore (D=0) och efter inférande av generiskt utbyte

(D=1):

In (Py/Po) =t + B1 IN(GMA) + B, D + B3 D In(GMA) & (9)

Parametrarna tolkas dé pa foljande sétt:
- op: Intercept
- Pi: Procentuell effekt av generisk marknadsandel pa relativpriset fore generiskt utbyte.
- P2 Graden av strukturfordndring (d.v.s. interceptets fordndring) efter inforande av
generiskt utbyte.
- Bs: Om denna ar negativ och signifikant har sambandet mellan relativpris och GMA

okat med inforandet av generiskt utbyte.

I Aronsson et al (1997) skattades sambandet mellan relativpris och marknadsandel péd svensk
data fran 1972 till 1996. Eftersom datan stracker sig 6ver en lang tidsperiod inkluderades dven
pristrenden under perioden. Regressionen gav ett signifikant samband mellan variablerna.
Resultatet indikerade att ett relativpris pa ett (dvs samma pris pa originalpreparat och
generika) resulterade i en minskning pa 0,3 procent av originaltillverkarens marknadsandel
per kvartal. Nér det generiska priset var hélften av originalpriset okade den generiska
marknadsandelen med 2,2 procent per kvartal. Resultatet skilde sig dock at visentligt mellan

olika marknader och substanser, varfor man ocksd gjorde en regression for varje substans.
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Fem av totalt tolv substanser visade di pa ett signifikant samband mellan relativpris och

marknadsandel.

5.4 Effekt pa kostnader

En reform liknande den 1 Sverige 2002 har med storsta sannolikhet bidragit till okad
konkurrens och minskade kostnader for ldkemedel. Reformen har samtidigt gett upphov till
direkta kostnader i form av administration och lagerhéllning samt indirekta kostnader i form

av hogre risker och dkade kostnader i andra delar av sjukvérden.

Alltsedan inforandet av generisk substitution blivit vanligare har en hard kamp drivits av
originalforetagen kring huruvida de generiska preparaten verkligen &r identiska med originalet
(Kolata, 1979). Vissa forskare menar att det finns en problematik kring ekvivalensen
(Meredith, 2003:2881). Testen for bioekvivalens gors vanligen pad genomsnittlig effekt men
bor goras pa individuell basis, sérskilt for de likemedel som har en mycket snédv terapeutisk
effekt. Generika testas oftast bara pd friska personer och vanligen bara under en kort
tidsperiod. Ett likemedel som &r avsett for behandling under en lingre tid for att patienten ska
uppna ett visst stadium, &r inte nddvandigtvis det stadium som uppnas efter endast en tablett.
(Meredith, 2003:2879). 1 Sverige tas emellertid hinsyn till detta vid beddmning av
utbytbarhet. Exempel pa detta ges i kapitel 6.

Generiskt utbyte bor undvikas for vissa patientgrupper, framforallt de som tar flera mediciner
och/eller dir risken for forvirring dr hogre. Aldre kiinnetecknas av bada dessa och utgor dartill
en allt storre grupp i1 det svenska samhéllet. Generiskt utbyte innebér att likvirdiga mediciner
bl.a. forekommer i olika forpackningar och farger. Risken for forvixling kan fa konsekvenser
1 form av forsdmrad foljsamhet och 6kad osédkerhet hos patienterna, vilket kan ge upphov till

samhéllsekonomiska kostnader (se 4.3). (McGavock, 2001:555-556)
Inférandet av generisk substitution har ocksé forbrukat resurser i direkta kostnader via den

Okade administration och information som reformen kravt. Originalforetagens forsok att

hindra intrdde kan ocksé ha inneburit 6kade kostnader for samhallet.
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6 Analys av svensk forséljningsdata

6.1 Presentation av data

Analysmaterialet dr hdmtat ur ett forséljningsregister som striacker sig frdn januari ar 2000 till
december ar 2004. Det ursprungliga materialet innehdller 200 storsdljande substanser som
tillsammans utgjort ca 80 procent av den svenska likemedelsforsiljningen under perioden. Ur
materialet har 15 substanser som tappat patent 2000-2004 identifierats, 4 stycken fore och 11
stycken efter reformen. I tabell 6.1 och 6.2 presenteras dessa med namn, tidpunkt for

patentutgdng samt den form och dos som analyseras hér.

Patentutgéng fore 2002-10

Substans  Originalprep. (tillv.) Patentutging ATC-kod form/dos
fluoxetin | Fontex (Eli Lilly) 2000-12 NO6ABO3 |tabl. 20 mg (16slig)
cetirizin Zyrlex (UCB) 2002-02 RO6AEQ7 [tabl. 10 mg
citalopram | Cipramil (Lundbeck) |2002-01 NO6ABO0O4 |tabl. 20 mg
enalapril Renitec (MSD) 2000-09 C09AA02 |tabl. 20 mg

Tabell 6.1: Analysmaterial for substanser med patentutgéng fére 2002-10

Patentutgang efter 2002-10

Substans Originalprep. (tillv.) Patentutging ATC-kod form/dos
omeprazol Losec (AstraZeneca) 2003-02 A02BCO1 |[tabl. 20 mg
karvedilol Kredex (Roche) 2004-04 CO07AG02 [tabl. 25 mg
felodipin Plendil (AstraZeneca) |[2003-03 CO8CA02 [tabl. 5 mg
lisinopril Vivatec/Zestril (MSD) [2003-10 CO09AA03 (tabl. 10 mg
simvastatin Zocord (MSD) 2003-02 CI0AAO01 [tabl. 20 mg
oktreotidacetat | Sandostatin (Novartis) |2004-06 HO1CBO02 |injekt. 500 mg
ciprofloxacin | Ciproxin (Bayer) 2003-02 JOIMAO2 |[tabl. 500 mg
flukonazol Diflucan (Pfizer) 2004-02 JO2ACO1 kapsel 150 mg
mirtazapin Remeron (Organon) 2004-03 NO6AX11 |tabl. 30 mg
gabapentin Neurontin (Pfizer) 2003-02° NO3AX12 |kapsel 300 mg
loratadin Clarityn (Schering-Pl.) |2004-02 RO6AX13 |tabl. 10 mg

Tabell 6.2: Analysmaterial f6r substanser med patentutgdng efter 2002-10

¥ Patentet gick egentligen ut i december 2000, men dataskyddet for kapseln forst i februari 2003. Forséljning av
substansen i kapselform var dérfor inte mdjlig fore februari 2003, enligt uppgift fran Eva Gymnander,

produktchef for baslikemedel pa Pfizer. (2005-04-08).
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ATC-koden talar om var pa kroppen och vilken typ av &komma substansen behandlar. Nedan

listas inneborden av den forsta bokstaven 1 koden (ldkemedelsregistret Fass; www.fass.se):

A: matsméiltningsorgan och &mnesomséttning

C: hjdrta och kretslopp

H: hormoner (exklusive konshormoner)

J: infektionssjukdomar

N: nervsystemet (t.ex. lugnande och antidepressiva ladkemedel)

R: andningsorgan
Av de 15 substanserna har 9 stycken en kod som inleds med C (5 st.) eller N (4 st.). Dessa

lakemedel behandlar vanligen kroniska tillstaind och tas dérfor under en lang tid (Jones et al,

2001:953).
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6.2 Genomsnittlig utveckling

I tabell 6.3 har genomsnittlig utveckling av priser, generisk forséljning samt volym och
kostnad berdknats for perioden 2000-2004, dir manad noll d4r minaden fore patentutgang.
Priserna ir beriknade som AIP’ delat med DDD. Virdena har beriknats i form av index; for
volym, kostnad, originalpris (OP) och genomsnittspris med priset manaden fore patentutgang
som utgangspunkt och for generiskt genomsnittspris (GP) med priset under forsta
forsdljningsmanaden som utgangspunkt. Generiska marknadsandelar (GMA) ér berdknade till
hundradelar och summerar tillsammans med originaltillverkarens forséljning och

parallellimport till ett.

Perioden 2000-2004

Genomsnitt minad 0 manad3 médnad 6 manad 10 méanad 20

(n=15) (n=15) (n=15) (n=11) (n=7)
(0] 1 0,903 0,823 0,752 0,591
0,174y |(0,273) (0,256) (0,241)
GP - 0,840 0,604 0,486 0,492
(0,148) (0,291) (0,324) (0,37)
Relativpris - 0,689 0,548 0,479 0,528
(GP/OP) (0,136) (0,163) (0,262) (0,334)
GMA (volym) 0 0,217 0,414 0,591 0,527
(0,289) (0,297) (0,315) (0,4)
GMA (virde) 0 0,175 0,295 0,423 0,407
(0,274) (0,246) (0,240) (0,302)
Antal generiska 0 2,93 3,714 4,910 5,429
konkurrenter 2,71 (3,461) (3,419) (3,599)
Volym 1 1,192 1,004 1,014 1,151
(0,619) (0,238) (0,18) (0,179)
Kostnad 1 1,041 0,685 0,535 0,456
(0,592) (0,324) (0,358) (0,325)
Pris 1 0,863 0,681 0,520 0,427
(0,145) (0,279) (0,307) (0,328)

* Standardavvikelser inom parentes

Tabell 6.3: Genomsnittliga féréindringar perioden 2000-2004.

Priserna pd bade originalpreparat och generika har ungefdr halverats 20 manader efter

patentutgdng. Da star de generiska konkurrenterna for mellan 40 och 50 procent av

’ For att slippa eventuella effekter av forindringar i apotekets handelsmarginal har inkdpspriset anvints.
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forsdljningen. Volymen har okat nigot jamfort med manaden fore patentutgdng medan
genomsnittspris och kostnad lite drygt halverats. Néar materialet delas (se Appendix) skiljer sig
utvecklingen 4t avsevirt. Priserna sjunker mindre fore 2002 och relativpriset dr hogt och
stigande. Den generiska marknadsandelen #r ocksa betydligt ligre fore 2002-10". Effekterna
pa genomsnittspris och kostnad &r fortfarande ansenliga men ldgre dn for hela perioden. I
perioden efter reformen dr effekterna betydligt storre. Priser sjunker mer och relativpriset ar
lagt och sjunker med tiden. De generiska konkurrenterna dominerar marknaden i1 bade volym
och virde redan efter drygt ett halvar. Trots att volymen i genomsnitt 6kat med 20 procent har
den totala kostnaden minskat med 6ver 50 procent 20 ménader efter patentutgéng.

Standardavvikelserna visar att spridningen i materialet ibland &r stor. Tabell 6.3 &r dock
endast till for att ge en uppfattning om hur den genomsnittliga utvecklingen ser ut och hur den

har foriandrats.

6.3 Priser

I figur 6.1 visas prisutvecklingen for de substanser som tappade patent fore reformen. Till
vénster visas fOrdndringen av originalpriserna och till hoger de generiska priserna.
Originalpriserna tenderar att sjunka men den forsta inte forrén ca ett ar efter patentutgang och
den andra forst efter ca ett och ett halvt ar. Ovriga tva sjunker inte men har ocksé tappat patent
sa pass sent att det inte finns uppgifter mer dn knappt ett ar efter patentutgdng. De generiska
priserna med ett ingdngspris pd ca 70 procent av originalpriset stannar dven de ndra den

initiala nivan de forsta manaderna.

oP GP

~-
0,8 citalopram 0,8 x\l citalopram
i enalapril
06 \x\ enalapril 06 p
\K cetirizin cetirizin
0,4 0,4
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ménad efter patentutgang minad efter patentutging

Figur 6.1: Fordndring av originalpris och generiskt genomsnittspris fore reformen 2002

1% Materialet fore reformen ar vildigt begrinsat. For berdkningar mer dn 6 manader efter patentutgéng finns
endast uppgift pa tva ldkemedel, varfor forsiktighet bor vidtas vid generella tolkningar av dessa.
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Foridndringen av originalpriserna efter reformen 2002 kan delas upp i tva grupper. For fem
stycken (grupp 1 till véanster 1 figur 6.2) medfor patentutgangen en avsevérd prissdnkning. For
resterande sex ldkemedel, grupp 2 i figur 6.2, dr priserna si gott som ofordndrade. Detta
forklarar spridningen i de genomsnittliga berdkningarna. Det finns ocksd en viss spridning
mellan de substanser som sénkte priset dir felodipin sjonk med over 70 procent medan
simvastatin endast sjonk med ca 40 procent. Simvastatin var visserligen nere pa samma niva
som felodipin ca 7 manader efter patentutgdng men dérefter hojdes priset igen. De flesta

priser stabiliseras redan mindre &n ett ir efter patentutging.

Grupp 1 Grupp 2
op oP

1,2 1,2 karvedilol

1 omeprazol | fmraemm—— flukonazol
0,8 \l\:\ ciprofloxacin 0,8 mirtazapin
0.6 1 \\\‘_—— simvastatin 0,6 gabapentin
8,‘21 Isinopril 0,4 loratadin

3 fodpin L okveottzcetat

1 5 9 13 17 21 1 5 9 13 17 21
manad efter patentutgang manad efter patentutgang

Figur 6.2: Fordndring av originalpriser for substanser som tappat patent efter reformen 2002

Da majoriteten av substanserna moter generisk konkurrens verkar inte detta vara en
avgorande faktor for huruvida originaltillverkaren viljer att sdnka priset eller inte. Om
gabapentin (en av de tvd som inte moéter generisk konkurrens) exkluderas har substanserna i
grupp 2 tappat sina patent ett halvar till ett &r senare dn substanserna i grupp 1. Om det kan
forklara skillnaderna i prisférdndringen skulle det kunna innebéra en forandrad strategi hos
originaltillverkarna. Nar reformen precis genomforts var det svart att forutsdga hur héard
konkurrensen skulle bli och vilket agerande som skulle maximera vinsten for
originaltillverkaren. Initialt valde samtliga som tappade patent tidigt efter reformen att sianka
sina priser. De som tappade patent senare efter reformen valde att behalla priset pd samma
niva. Detta kan innebdéra att den grupp patienter som viljer att fortsitta med originalpreparatet
trots billigare generiska konkurrenter visat sig vara sa pass stor att det inte Ionar sig for
originaltillverkaren att sdnka sitt pris. (se modell i 5.1.1) Naturligtvis kan det finnas andra
forklaringar (varav ndgra diskuteras i 6.5.1) och urvalet dr dessutom alltfor begrinsat for att

kunna dra nigra generella slutsatser.
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De generiska priserna pa de substanser som tappade patent efter reformen har ungefir samma
initiala relativpris (6ver 0,6) som substanserna som tappade patent fore reformen. I figur 6.3
visas utvecklingen av generiska priser for lidkemedel som tappade patent efter reformen. De
generiska priserna verkar generellt stabiliseras ca ett ar efter patentutgang eller nigot tidigare.
De som inledningsvis sjunker fortare stabiliseras pa ett lagre pris, vilket kan innebéra att det
ar mojligt att forutspa det asymptotiska generiska priset (d.v.s. marginalkostnaden, se 5.2.1)
genom att méta lutningen pa relativpriskurvan strax efter patentutgang. Tidig kdnnedom om

marginalkostnaden kan underlétta beslut om marknadsintrdde for generiska konkurrenter.
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Fugur 6.3: Utveckling av generiska priser for substanser som tappat patent efter reformen 2002.

Resultatet av prisanalysen innebdr att utvecklingen av relativpriserna skiljer sig at fore och
efter reformen (se figur 6.4). Fore reformen oOkar de, troligtvis som en effekt av

referensprissystemet (se 3.1). Efter reformen sjunker de fran 6ver 0,6 till mellan 0,15 och 0,5.

Patentutgéng fore 2002-10 Patentutgdng efter 2002-10

Relativpris (GP/OP) Relativpris (GP/OP)
12 12 omeprazol
] karvedilol
/\_ —— ciprofloxacin
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06 _———— enalapril mirtazapin
cetirizin loratadin
04 fluoxetin simvastatin
0,2 lisinopril
felodipi
0 ™ L e A s s L Fodipin
maéanad efter patentutging manad efter patentutging

Figur 6.4: Utveckling av relativpris fore och efter reformen 2002
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6.4 Generiskt intrade

Antalet generiska konkurrenter dr hogt badde fore och efter reformen. Det genomsnittliga
antalet generika per substans dr betydligt hogre hdr (i de flesta fall ca 4-5 stycken) én det
genomsnitt som tidigare studier visat (se 3.5). Resultatet ar foga forvanande eftersom samtliga
ladkemedel hir har en mycket hog forsdljning. Simvastatin séljs av upp till tolv stycken
generiska konkurrenter och har ockséd den klart hogsta forsdljningen pa ca 47 miljoner kronor
per médnad fore patentutgdng. Generiskt intrdde sker efter reformen 1 de flesta fall omedelbart
efter patentutgang. Den fordrdjning i intrdde som sags fore reformen &r ddrmed borta och

intrddeshindren ar till synes fa. (se 5.1.4)

Potentiell vinst har ndmnts som en avgdrande faktor for generiskt intrdde (se 5.2.1). Vinsten
avgors bl.a. av ladkemedlets marknadsstorlek fore patentutgang och originaltillverkarens vinst
(OP-MC). Marknadsstorleken for simvastatin dr sidkerligen anledningen till det stora antalet
generiska konkurrenter originalpreparatet moter efter patentutgdng. Generiskt intrdde bor for
ovrigt inte 1 ndgot av fallen har ha hindrats av att marknaden varit for liten. Enligt tidigare
undersokningar (se 5.1.2) &r gridnsen for att marknadsstorleken skulle paverka generiskt
intrdde negativt en forsdljning pd under 114 000 kronor per kvartal. Lékemedlen i denna
undersokning ligger pa en forsédljning mellan 600 000 kronor och 47 miljoner kronor per
mdnad. Under antagandet att de generiska priserna (for de substanser som tappat patent efter
2002-10) befinner sig nira marginalkostnaden (se figur 6.3) déir de stabiliserats ca ett ar efter

patentutgang skiljer sig dock den potentiella vinsten at vasentligt mellan olika ldkemedel.

Problemet med beroende generiska konkurrenter (se 5.1.3) har inte undersokts. Det dr dock
rimligt att anta att beroende konkurrenter har fOrlorat marknadsandelar till formén f{or
oberoende konkurrenter. Dessa ér efter reformen 2002 via ett 1agt pris garanterade en viss
marknadsandel p.g.a. apotekens Overenskommelse om lagerhéllning. Generiskt intrdde bor
dérfor inte ha hindrats av att beroende eller tidiga konkurrenter far grepp om marknaden, som

har varit vanligt i andra lander.
Etableringskostnader och risker med utbyte dr tva andra avgorande faktorer for huruvida

generiskt intrdde sker. Dessa ér troligtvis anledningarna i de bada fall dédr generiskt intrade

uteblivit. I fallet oktreotidacetat dr forklaringen med stor sannolikhet att likemedlet dr dyrt att
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transportera eftersom 16sningen kriver transport i en viss temperatur''. I det andra fallet,
gabapentin, har de generiska konkurrenter som ansdkt hos LV &nnu inte blivit godkinda.
Anledningen ir att likemedlet har ett mycket snévt terapeutiskt intervall. LV:s beddmning ar
darfor att det inte kan uteslutas att sma differenser i koncentrationen av plasman ger kliniskt
relevanta skillnader. Medlet anvinds mot epilepsi dir utbyte mellan i Ovrigt boiekvivalenta
likemedel kan Oka riskerna for anfall’. LV har séledes tagit hinsyn till de risker med

bioekvivalens och behandling av sérskilt kénsliga sjukdomar som ndmnts tidigare (se 5.2.2).

Originaltillverkarna forefaller inte forsoka hindra generiskt intride genom att sénka sina priser
sa mycket att det inte I6nar sig for generiska konkurrenter att betrdda marknaden (s.k. limit-
pricing, se 5.1.2). Detta trots att det i Sverige dr mdjligt att garantera en lag prisniva.
Originaltillverkarna svarar inte pd potentiell konkurrens utan enbart pd faktisk sétillvida att
originalpriset sénks forst efter att generiskt intride skett. Strategin dr emellertid inte heller att
vinta eftersom forséljningen Aterigen &r vildigt hog for samtliga ldkemedel.
Originaltillverkarna inser formodligen att generiskt intrdde dr svart att forhindra och att de

tjdnar mer pa att sdnka priset mindre eller inte alls.

6.5 Konkurrens

6.5.1 Marknadsandelar

Fordelningen 1 marknadsandelar skiljer sig markant at fore och efter reformen. I figur 6.5
visas tva typiska exempel for forsdljningen i volym fore och efter 2002, uppdelad 1
originaltillverkarens forséljning (bld), parallellimport (r6d) och generisk forsiljning (gul). For
att jamforelsen ska bli sa korrekt som mojligt utgors paren nedan av samma typ av lidkemedel
satillvida att deras respektive ATC-kod inleds med samma bokstav (R i det forsta fallet och C
1 det andra). Det nedre paret, enalapril och felodipin, har dessutom lika stor forséljning fére
patentutgang (ca 9 miljoner per manad). Hér illustreras tydligt reformens effekt pa generisk
konkurrens efter patentutgang och hur originaltillverkarens traditionellt starka stidllning (se

5.1.4) har forsvagats.

" Enligt uppgift (2005-03-16) fran Barbro Fernegérd, Nordic Brand Manager for Sandostatin pa Novartis.
12 Se Likemedelsverkets hemsida: http://www.mpa.se/observanda/obs04/040927 neurontin.shtml

40



Patentutgang fore 2002-10 Patentutgang efter 2002-10

MA,; cetirizin MA,; loratadin

100%
80%
60%
40%
20%

0%

100%
80%
60%
40%
20%

0%

123 4567 8 9101112

MA; felodipin

100%
80%
60%
40%
20%

0%

1357 9111315171921 2325 1357 9 11131517 19 21 23

Figur 6.5: Marknadsandelar i volym for substanser som tappade patent fére och efter reformen 2002.
Bld=originalforsiljining, rod=parallellimport och gul=generisk forsiljnin

Det bor tilldggas att parallellimporten inte alltid &r sa hog som i figur 6.5. Ofta utgdér den anda
en ansenlig del av marknaden fore patentutgdng som avtar efter, dd svenska originalpriser
sjunker och foljaktligen prisskillnaderna mellan ldnder minskar. Det ar forstaeligt att
reaktionen fran originaltillverkarna var stark (se 3.2) nér parallellimport tilldts, d4 den snabbt

erovrade en sa omfattande del av marknaden.

Den skepticism mot generiskt utbyte som uppdagades under tidigare forsok med generisk
substitution 1 Vésterbotten och Skane (se 5.1.4) verkar vara relativt lag efter reformen och
generiska likemedel far snabbt storre delen av marknaden. Eftersom skillnaden mellan
originalpriser och generiska priser dr storre efter reformen ar dock effekten i marknadsandelar
mindre om de berdknas 1 vérde istéllet for i volym. I figur 6.5 har originaltillverkarna av de
lakemedel som tappade patent fore reformen 40 respektive ca 65 procent av
marknadsandelarna i volym (sista manaden som berdknades). I virde har de 50 respektive ca
68 procent. For de originaltillverkare som tappade patent efter reformen &r marknadsandelen 5

respektive 25 procent i volym och 15 respektive ca 45 procent i vérde.

41



Generellt dr skillnaden saledes liten mellan marknadsandel i viarde och volym for likemedel
som tappade patent fore reformen medan den &dr betydligt storre for de som tappade patent
efter reformen. I flera fall 4r den dnnu storre &n 1 ndmnda exempel. I figur 6.6 visas flukonazol
(som tappade patent efter reformen) med marknadsandelar i volym och vérde. I volym har
originaltillverkaren ca 13 procent av marknaden, i viarde hela 48 procent. Skillnaden mellan
volym och vdrde som inte fanns i samma utstrackning fore reformen ar viktig att ta hinsyn
till. Bilden av konkurrenslaget kan nimligen bli missvisande nir marknadsandelar méts enbart

1 volym, vilket &r vanligt.
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Figur 6.6: Marknadsandelar for flukonazol (patentutgdng efter 2002-10) i volym och virde.
(Bld=originalforséljning, rod=parallellimport och gul=generisk forsiljning)

I avsnitt 6.2 visades att ungefér hdlften av originalpriserna sénktes efter patentutgang medan
ovriga, trots generisk konkurrens, behdll priset of6rdndrat. Tyder detta pa ett
vinstmaximerande beteende? Det ar rimligt att anta att foretagen &r intresserade av en
maximering av marknadsandelar i vdrde, och inte nddvéandigtvis 1 volym. Flukonazol (figur
6.6) dr en av de substanser dér originaltillverkaren valde att behalla priset pa samma nivd som
fore patentutgang. Tillverkaren erhdll ocksa en stor andel av marknaden i vérde (ca 48 procent
ett ar efter patentutgang). Originaltillverkaren av ciprofloxacin valde att sinka sitt pris efter
patentutgdng men hade trots detta ungefdr samma andel av marknaden i virde (ca 49 procent)
som flukonazol ett ar efter patentutgdng. Ett ytterligare exempel &r blodtryckssédnkarna
karvedilol (ofordndrat pris efter patentutgdng) och felodipin (sdnkt pris med 6ver 70 procent
efter patentutgdng). Marknadsandelarna 1 virde 10 manader efter patentutgdng var for
karvedilol ca 66 procent och for felodipin ca 61 procent. Detta tyder pa att det i vissa fall kan
16na sig for originaltillverkaren att behélla sitt pris hogt d& forlorade marknadsandelar 1 volym

kompenseras av marknadsandelar i1 véirde (och dértill en hogre vinst per enhet).
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Reformen kan ha medverkat till en tydligare uppdelning mellan marknadens tvad segment;
priskdnsliga och icke priskdnsliga patienter. Effekten av detta kan vara positiv. De patienter
som vill ha originalpreparatet tvingas betala ett hogre pris. Det faktum att de aktivt véljer ett
dyrare preparat, trots att det finns billigare alternativ till hands, kan dock innebéra att de ocksé
ar beredda att betala ett hogre pris. Samtidigt far de som inte bryr sig om huruvida ldkemedlet
de koper dr ett originalpreparat sitt likemedel till ett liagre pris dn tidigare. De hogre

prisskillnaderna kan 1 sa fall bidra till hogre vilfard.

Likemedel som behandlar kroniska sjukdomar och tas under en ldangre tid kan (gentemot
originalpreparatet) ha en storre andel lojala kunder. Nio stycken av de femton analyserade
substanserna betecknades 1 6.2 som sidana likemedel. Om originaltillverkaren av ett
lakemedel som behandlar ett kroniskt tillstind &r medveten om detta kan denne vara mindre
bendgen att sinka priset efter patentutgang. Materialet tyder emellertid inte pa ndgra sddana
tendenser d& majoriteten av originaltillverkarna av sddana likemedel sénkte sitt pris efter

patentutgéng.

6.5.2 Samband mellan pris och marknadsandel

I figur 6.7 har relativpriset (GP/OP) plottats mot den generiska marknadsandelen (GMA) f6r

de 15 substanserna uppdelade i1 patentutgéng fore och efter reformen.
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Figur 6.7: Samband mellan relativpris och generisk marknadsandel fore och efter reformen

Uppenbarligen dr det inte mdjligt att skatta en regression pa sambandet (se modell 1 5.3) fore

reformen. P4 grund av det hdga relativpriset dr spridningen otillrdcklig for att kunna utréna
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om det finns ett samband. Efter reformen &r spridningen dock tillrdcklig for att skatta
sambandet mellan relativpris och generisk marknadsandel. Regressionen bygger péd ett
antagande om normalfordelade feltermer och ett linjirt samband mellan de logaritmerade
variablerna'. Eftersom tidsperspektivet &r kort har inte ndgon pristrend inkluderats. En

regression i EViews med OLS-metoden pa de totalt 147 observationerna gav foljande resultat:

In(Py/P,) = -1,037 — 0,132*In(GMA) (10)

Variabeln &r signifikant pa 5 procents niva men p.g.a. stora skillnader mellan ldkemedlen (se
figur 6.7) r forklaringsgraden lag (R* = 0,19). Resultatet indikerar att en 10 procentig Skning
1 generisk marknadsandel associeras med en minskning i relativpris med 1,32 procent. Det &r
dock uppenbart att sambandet skiljer sig at vésentligt mellan olika likemedel. Nér alla skattas
(med undantag for mirtazapin som bara har tre observationer och de tvd utan generisk
konkurrens) var for sig visar 5 av 8 ett signifikant samband pa en 95 procentig
signifikansniva. En 10 procentig 6kning i generisk marknadsandel associeras med mellan 0,6
och 5,2 procents minskning i relativpris. Forklaringsgraden &r generellt betydligt hogre én i
den gemensamma skattningen. I en liknande studie pd svensk forsdljningsdata fore reformen
(se 5.3) visade fem av tolv substanser pa ett signifikant samband. En jaimforelse av resultaten

antyder att sambandet troligtvis okat efter 2002-10.

'3 Variablerna logaritmeras for att fa parametrar som visar procentuell forandring.
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6.6 Volym och kostnad

Analysen har visat att den generiska konkurrensen har 6kat och att bdde originalpriser och
generiska priser sjunker mer for likemedel som tappat patent efter reformen. Samtidigt har
prisskillnaderna Okat mellan originalpreparat och generiska ldkemedel. De generiska
konkurrenterna far snabbare grepp om marknaden, till skillnad fran fore 2002 da utvecklingen
av generisk forsdljning var nérmast obefintlig under det forsta halvéret efter patentutgéng.
Trots detta har originaltillverkaren kvar en ansenlig del av marknaden i virde pga det hogre
priset och det faktum att ca 9 procent av de recept som skulle kunna bytas ut hindras av

forskrivare eller patient (se 3.4).

I figur 6.8 visas reformens effekt pa volym och totalkostnad f6r samma fyra substanser som i

figur 6.5. Den 6vre kurvan visar volym och den undre kostnad.
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Figur 6.8: Utveckling av volym och kostnad fore och efter reformen 2002
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Figur 6.8 visar att trenden &r likartad men forstarkt efter reformen 2002. Volymen dkar mer
samtidigt som kostnaden sjunker mer, tack vare ett snabbt sjunkande genomsnittspris. Den
hogre volymokningen kan bero pd LFN:s hogre krav for godkédnnande av subventionering,
som bor leda till 6kad anvindning av billigare icke patentskyddade likemedel. Resultatet
indikerar att den sortimentforskjutning som funnits i Sverige mot nyare och dyrare lidkemedel

kan ha avtagit (se 4.1).

Av allt att doma har reformen inneburit avseviarda kostnadsbesparingar. Enalapril och
felodipin ingéar i samma grupp av ldkemedel och hade bada en kostnad pa ca 9 miljoner
kronor per ménad fore patentutgang. 20 manader efter patentutgang var kostnaden for
enalapril 4,4 miljoner medan felodipin di endast hade en kostnad péd 2,2 miljoner (trots att
volymen hade okat mer for felodipin @n for enalapril). Innan reformen genomfordes fanns
visserligen en svagt neratgaende trend i prisutvecklingen av icke patentskyddade likemedel.
Hela prissankningen kan dérfor inte tillskrivas reformen, men sékerligen en mycket stor del

av den.

46



7 Diskussion och slutsatser

7.1 Reformens potential att 6ka effektiviteten

I kapitel 6 berdknades reformens effekt pa priser, kostnad och konkurrens. I det avslutande
kapitlet ska reformens péverkan pa ldkemedelsmarknadens effektivitet diskuteras. Denna
beror inte enbart pd den faktiska effekt som sdgs i1 kapitel 6 utan ocksé pd reformens potential

att paverka effektiviteten. I sammanhanget ar det viktigt att forsoka besvara foljande fragor:

- Var den svenska likemedelsmarknaden ineffektiv nédr reformen genomfordes?

- Berodde ineffektiviteten pé for 1ag generisk konkurrens?

I kapitel 2 klargjordes inneborden av en effektiv ladkemedelsmarknad som en balans mellan
statisk och dynamisk effektivitet. 1 kapitel 4 redogjordes for anledningarna till den snabbt
okande kostnadsutveckling som setts i Sverige den senaste tiden. Slutsatsen blir att den
statiska effektiviteten med stor sannolikhet wvarit for ldg, da stora brister 1
lakemedelsanvandningen lett till onddigt hoga kostnader. Andelen &dldre, och foljaktligen
behovet av medicin, har visserligen 6kat men denna faktor har sannolikt inte varit den mest
avgorande for kostnadsutvecklingen (se 4.2). Vad giller den dynamiska effektiviteten dr det
svart att sdkert siga om den dr for 14g, eftersom effekterna forst blir tydliga pa lang sikt.
Forskningsinvesteringar tenderar att minska och nya ldkemedel har blivit dyrare att utveckla.
Huruvida det beror pa for ldg dynamisk effektivitet eller bara en tillfillig naturlig svacka 1
utvecklingsnivén dr svért att sdga. Slutsatserna blir att den statiska effektiviteten varit for 1ag
och att den dynamiska i varje fall inte varit for hog. Av allt att doma radde det dirmed en viss

grad av ineffektivitet pd den svenska lakemedelsmarknaden fore reformen 2002.

Svensk generisk konkurrens fore reformen 2002 var jimforelsevis hog. En stor del av den
generiska forsdljningen utgjordes emellertid av mycket gamla receptfria likemedel och
andelen nyetableringar var 1ag. Dessutom kontrollerades en mycket stor del av den generiska
forsdljningen av originaltillverkarna sjidlva. Det da gillande referensprissystemet verkade
ocksd himmande for den generiska konkurrensen med smé prisskillnader och 1ag generisk
forsdljning efter patentutgdng som foljd. Den generiska konkurrensen var dérfor med stor

sannolikhet for 14g fore 2002. Anledningarna bakom kostnadsokningen (se kapitel 4) vittnar

47



dock om att de hoga kostnaderna inte i forsta hand berott pa for 14g generisk konkurrens.
Vikten av att ge ratt ldkemedel till rétt patient, att inte medicinera mer &n nddvéndigt och att
finna alternativa behandlingar forefaller mer avgorande for kostnaderna &n graden av generisk
konkurrens. Vidare drabbar generiskt utbyte enbart icke patentskyddade 1dkemedel, som bara
utgdr en del av marknaden. Reformen som helhet hade emellertid dven en effekt péa
patentskyddade ldkemedel bl.a. genom inforandet av kostnadseffektivitet som
subventionsgrund. Mgjligen kan ineffektiviteten pa den svenska likemedelsmarknaden ha

berott pa for lag generisk konkurrens, men bara till en viss grad.

7.2 Effekter av reformen 2002 pa effektiviteten

7.2.1 Effekt pa statisk effektivitet

Resultatet av analysen 1 kapitel 6 tyder pa att den statiska effektiviteten har okat till f6ljd av
reformen d& genomsnittspriset sjunker mer efter patentutgdng. Okningen i volym kan ocksa
vara ett tecken pa hogre statisk effektivitet om den innebdr mindre sortimentforskjutning,

d.v.s. minskad volym for dyrare lakemedel.

Reformen har emellertid ocksa gett upphov till kostnader som maste vigas mot vinsterna.
Genomforandet av reformen har haft direkta kostnader i form av oOkad information,
administration och lagerhéllning. Néar parallellimport infordes kunde kostnaderna for
lagerhéllning 1 vissa fall innebéra att vinsten helt ats upp (se 3.2), vilket ocksd dr mdjligt 1
fallet med generiskt utbyte. Eftersom priserna dndras s& ofta som en géng per minad och
apoteken har forbundit sig att alltid lagerhalla det billigaste alternativet kan
lagerhallningskostnaderna bli hoga. De storre prisskillnaderna mellan generika och
originalpreparat efter reformen okar dock mdjligheten att vinsterna av lagerhallningen

overstiger kostnaderna.

De indirekta kostnader som reformen kan ha inneburit, i form av hdgre risker for t.ex.
forvirring och olika medicinska effekter, dr svara att uppskatta. Kostnaderna beror péd hur stor
hiansyn som tas till risker vid LV:s beddmning av likvardighet. LV verkar emellertid ta hinsyn

till riskerna och inte godkinna ldkemedel som utbytbara vid minsta risk for olika effekter.
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Likarnas motiv for att motsitta sig utbyte av medicinska skil &r en annan faktor som paverkar
dessa risker. Vanligen utgér medicinska skdl exempelvis allergi mot ett firgdmne eller

liknande 1 den alternativa medicinen.

Kostnadsbesparingen tenderade att i de flesta fall vara mycket hog dven i det korta
tidsperspektiv som analyserats hér, varfor det dr rimligt att tro att vinsterna av reformen &r

hogre dn kostnaderna pé kort sikt.

Reformen om generiskt utbyte avser visserligen endast lakemedel pa recept. Det dr dock hogst
troligt att reformen dven kommer att ha en effekt pa forséljningen av receptfria likemedel da
folk far upp 6gonen for likvdrdigheten mellan likemedel (t.ex. att varktabletten Panodil dr en
kopia av Alvedon). Da kan ménniskor vélja ldkemedel utifran pris istéllet for forviantad effekt.
Direktreklam av receptfria likemedel dr vanligt forekommande och i vissa fall utnyttjar
lakemedelsforetagen mainniskors okunskap om likvérdigheten ldkemedel emellan. Ett
exempel dr Inside Brus. I TV-reklamen pastas likemedlet ha en storre effekt &n dldre
lakemedel. En sokning 1 Fass, LV:s utbyteslista 2005 och pa Apotekets hemsida visar
emellertid att medlet dr en likvérdig kopia av Zantac, som funnits i flera decennier och att

Inside Brus i vissa fall kostar mer per dos én Zantac.

7.2.2 Effekt pa dynamisk effektivitet

Risken att reformen skulle ha en negativ effekt pd den dynamiska effektiviteten forefoll stor
eftersom den sannolikt skulle innebdra minskade intdkter fOr originaltillverkare -efter
patentutgang. Detta kunde leda till en for 18g forskningsniva. Analysen tyder dock pé att
originaltillverkarens intékter inte nddvandigtvis sjunker om denne agerar vinstmaximerande.
Andelen lojala kunder visade sig i vissa fall vara si pass stor att originaltillverkaren kunde
behalla en ansenlig del av marknaden i virde, genom att inte sdnka priset allt for mycket efter

patentutgang.

Med reformen infordes ocksd kostnadseffektivitet som subventionsgrund med ett lagre pris
dven under patenttid som foljd. Hur mycket den dynamiska effektiviteten minskar beror pa

hur stor hidnsyn som tas till innovationsgraden av ett nytt likemedel nir prisbedémningen vid
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subventioneringsbeslut gors. Den avgors ocksa av hur hog marginalproduktiviteten ar for

minskade investeringar i forskning och utveckling (se figur 3.2).

Avskaffandet av referensprissystemet och inforandet av generiskt utbyte innebar storre
prisskillnader mellan de olika konkurrenterna. Eftersom de originaltillverkare som analyserats
hidr inte sédnker sina pris till samma niva som generiska konkurrenter efter reformen verkar de
lita till sina lojala kunder efter patentutgdng. Foljden blir en mycket begrinsad andel av
marknaden i1 volym men desto hogre i virde och dartill en hogre vinst per enhet. Det finns
déarfor anledning att tro att originalintdkterna inte minskat efter reformen, i varje fall inte for
storsdljande likemedel. Avskaffandet av referensprissystemet kan i1 detta avseende ha spelat
en lika stor roll som inforandet av generiskt utbyte. Okad andel oberoende generika kan ocksa
innebdara en minskad andel me-too, vilket skulle 6ka intdkterna for innovativa ldkemedel

under patenttiden.

7.2.3 Har effektiviteten pa lakemedelsmarknaden 6kat?

Konkurrens 1 sig ér inte efterstravansvéird om den inte gynnar effektiviteten pd lang sikt. Det
langsiktiga perspektivet dr sarskilt viktigt pa ldkemedelsmarknaden eftersom det tar lang tid
att utveckla ett nytt likemedel. Konkurrens pa kort sikt kan till och med leda till lagre
konkurrens péd lang sikt om den far till f6ljd att foretag gar samman i storre utstrdckning,
ndgot som &r ett faktum pa lakemedelsmarknaden. Likemedelsreformen 2002 kan vara ett
steg mot en mer langsiktig politik. Forklaringen till de 6kade likemedelskostnaderna verkar
emellertid inte, som ndmnts tidigare, primart bero pa for 14g generisk konkurrens eller for
hoga priser utan snarare brister i information, foljsamhet och for lite tid mellan ldkare och
patient. Medvetenheten om detta &r dock stor och forbittringar sker stindigt.
Likemedelskommittéernas arbete dr en viktig del i den producentobundna information som
kravs for att forskrivare ska kunna fatta korrekta beslut kring likemedelsanvindningen.
Decentraliseringen maste dock begrénsas till den del dédr den verkligen gor nytta, eftersom

den kostar mycket i personal och administration.

Resultatet tyder pé att den dynamiska effektiviteten kan ha drabbats av reformen men

troligtvis inte 1 ndgon stérre omfattning. Den statiska effektiviteten har med stor sannolikhet
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okat efter 2002. Reformen som helhet kan déarfor ha bidragit till en effektivare
ladkemedelsmarknad. I sammanhanget vicks dock ett antal fragor som &r visentliga for att fullt

ut kunna besvara fragan. Avslutningsvis presenteras nagra uppslag for vidare studier i &mnet:

Hur vdl fungerar apotekens lagerhallning i praktiken? Vad kostar den?

Svaret pa denna frdga bidrar med kunskap om hur vél den generiska konkurrensen fungerar

och vad reformen kostar Sverige 1 direkta kostnader.

Vad utgor medicinska skdl ndr forskrivare motsdtter sig utbyte?

Tar forskrivaren ocksa hénsyn till om patienten dr gammal eller tar manga mediciner och dir
foljaktligen ett utbyte kan 6ka forvirringen och forsdmra foljsamheten? Svaret dr vésentligt

for att uppskatta de indirekta kostnader som reformen har gett upphov till.

Vilken klassificering av innovationsgraden gors vid subventioneringsbeslut som skiljer
innovativa likemedel frdan me-too i storre utstrdckning dn att bara skilja mellan s.k. orphan

drugs och évriga?

Svaret innebér en utredning av hur allvarliga konsekvenserna ir av kostnadseffektivitet som

subventionsgrund.

Hur stor del av den generiska forsdljningen kontrolleras av originaltillverkarna sjdlva?

Fragan ér intressant eftersom den ger ett svar pd hur stor den verkliga generiska konkurrensen
ar. En originaltillverkare kan introducera en egen generika som har hog forséljning hos den
priskdnsliga delen av marknaden. Samtidigt kan priset pd originalpreparatet héllas hogt for
den del av marknaden som inte dr priskédnslig. Vad féar det for effekt pa konkurrensen och

effektiviteten pé lang sikt?
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Appendix

Tabell 1 visar genomsnittlig utveckling (med standardavvikelser inom parentes) for ldkemedel
som tappade patent fore reformen. Priser, generisk forsdljning samt volym och kostnad har
berdknats tom augusti 2002. Fram till dess var marknaden av allt att ddma opaverkad av den

stundande reformen.

Perioden fore reformen 2002-10 (tom 2002-08)

Genomsnitt minad 0 manad3 minad 6 manad 10 manad 20

(n=4) (n=4) (n=4) (n=2) (n=2)
op 1 1 1,002 0,848 0,604
(0,002) (0,007) (0,212) (0,233)
GP - 0,989 0,954 0,966 0,802
(0,025) (0,034) (0,051) (0,286)
Relativpris - 0,691 0,666 0,791 0,906
(GP/OP) (0,015) (0,023) (0,147) (0,017)
GMA (volym) 0 0,008 0,08 0,062 0,157
(0,003) (0,049) (0,086) (0,125)
GMA (virde) 0 0,006 0,059 0,056 0,146
(0,002) (0,038) (0,078) (0,119)

Antal generiska 0 1,75 1,75 4 5,5
konkurrenter (0,957) (0,957) (4,24) (4,95)
Total volym 1 1,280 1,069 0,918 0,951
(0,598) (0,192) (0,115) (0,202)
Total kostnad 1 1,272 1,002 0,744 0,562
(0,598) (0,151) (0,03) (0,104)
Pris 1 0,993 0,941 0,819 0,617
(0,005) (0,04) (0,136) (0,24)

Tabell 1: Genomsnittliga fordndringar perioden 2000-01 till 2002-08

55




Tabell 2 visar genomsnittlig utveckling for ldkemedel som tappade patent efter reformen

2002.

Perioden efter reformen 2002-10 (tom 2004-12)

 Genomsnitt 'minad 0 ménad3 ménad 6 minad 10 méanad 20
(n=11) (n=11) (n=11) (n=9) (n=5)
opP 1 0,867 0,757 0,731 0,586
(0,193) (0,294) (0,271) (0,271)
GP - 0,765 0,429 0,366 0,367
(0,122) (0,165) (0,223) (0,342)
Relativpris - 0,687 0,489 0,401 0,377
(GP/OP) (0,170) (0,172) (0,225) (0,188)
GMA (volym) 0 0,321 0,581 0,723 0,676
(0,307) (0,205) (0,164) (0,38)
GMA (virde) 0 0,259 0,414 0,515 0,518
(0,306) (0,215) (0,158) (0,292)
Antal generiska 0 3,364 4.5 5,111 5,4
konkurrenter (3,042) (3,859) (3,48) (3,647)
Volym 1 1,161 0,981 1,035 1,232
(0,652) (0,256) (0,19) (0,098)
Kostnad 1 0,957 0,570 0,489 0,414
(0,595) (0,292) (0,384) (0,385)
Pris 1 0,815 0,587 0,453 0,351
(0,142) (0,267) (0,298) (0,35)

Tabell 2: Genomsnittliga férdndringar perioden 2002-10 till 2004-12
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