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Sveriges Apoteksforenings remissvar pa Nya riktlinjer for subvention och prissattning
av lakemedel och upphavande av foreskrifter och allmanna rad

Sveriges Apoteksférening har inbjudits att svara pa rubricerad remiss fran Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV). Foreningen har inga synpunkter pa att foreslagna allmanna riktlinjer
ersatter nuvarande foreskrifter och allmédnna rad, men det verkar klokt att samla information och
beskrivning av de omstandigheter som myndigheten beaktar i sina bedémningar av prissattning och
subvention av lakemedel. Innehallet ar darfor till stora delar inte nytt eller innebér kodifiering av
tidigare praxis. Beteckningen riktlinjer innebar att myndigheten ar bunden av dessa i sin kommande
tilldmpning, men har ingen vidare rattsverkan.

De avsnitt som innebar nya bedéomningsgrunder och kriterier ar dels avsnitt 4 Sarskilda kriterier for
beddmning av rimlig kostnad om ldkemedlet innehaller en etablerad substans, dels avsnitt

6 Sankning av priset nar vissa nivaer nas. Vad géller férstndamnda innebér det en flexiblare
prissattning av dldre lakemedel vilket torde minska risken for brist genom battre och jamnare
tillganglighet. Det gagnar ddarmed saval apoteken som patienterna. Foreningen tillstyrker darfor
denna férandring. Daremot ar vi avvisande till nuvarande skrivningar i avsnitt 6 om att priset ska
sankas fran det forsta pris- och subventionsbeslutet om vissa specificerade forsaljningsvarden
overskrids.

Foreningen avstyrker forslaget i avsnitt 6

Forslaget innebar ett vasentligt ingrepp i den vardebaserade prissattningen och kan komma att
intraffa redan efter 36 manader fran TLV:s initiala beslut. Det kan paverka introduktionen av nya
lakemedel pa den svenska marknaden. TLV sjalva skriver féljande (s. 23):

"Det pris ett foretag bedomer kommer att accepteras i ett land, ar en faktor som paverkar var i sekvensen
ett land ligger: ju hogre och stabilare pris desto tidigare lansering. ...Det ar till fordel fér svenska patienter
om Sverige ligger tidigt i lanseringsfrekvensen eftersom det 6kar sannolikheten for en tidig tillgang till
ldkemedel.”

TLV skriver vidare att eftersom behovet av en tidig lansering av nya lakemedel i Sverige behover
beaktas sa skapas forutsdgbarhet genom att priset inte sanks de forsta aren. Det ar en motsagelse
och sadan forutsdgbarhet astadkoms inte genom att priset kan sankas redan efter tre ar. Det har da
mindre betydelse att prissdankningen ar liten i férhallande till den totala forséljningen av ldkemedlet
eller att ett mindre antal lakemedel skulle traffas av detta. Det dr dnda ett vasentligt avsteg fran
principerna enligt den vardebaserade prissattningen och innebar inte stabila priser efter marknads-
introduktion.

Vidare ar tidpunkten for den féreslagna foérandringen sallsynt illa vald. Enligt det amerikanska
initiativet Most Favored Nation (MFN) kan det komma att ske férandringar som innebar att
lakemedelspriser i USA mer kopplas till priserna i andra lander, och det kan dven fa aterverkningar pa



2026-02-18 Dnr 4517/2025

lakemedelspriserna i Europa. TLV gor bedomningen att det inte finns skal att anpassa forslaget efter
dessa omstandigheter, men att TLV kommer att f6lja utvecklingen kontinuerligt och féresla
forandringar i riktlinjerna om det finns behov av det. Enligt Sveriges apoteksforening bér man i stallet
vanda pa argumentationen och avvakta med eventuella férandringar i denna del till dess klarhet
finns om MFN-initiativet blir verklighet och vilka konsekvenser det far. Ambitionen bor val anda vara
att riktlinjerna ska vara nagorlunda bestandiga for att ge férutsdgbarhet, och inte andras l6pande till
foljd av andrade omvarldsfaktorer eller andra omstandigheter. Sarskilt som vissa redan ar kdnda pa
forhand.

Om TLV anda gor bedomningen att denna forandring ska inféras bor i vart fall tidpunkten nér priset
ska sankas flyttas fram till forst efter forslagsvis 72 manader. Enligt de uppskattningar som TLV sjalva
gor utifran olika scenario skulle &nda kostnadsdampningen vara férsumbar under de férsta sex aren.
En sadan férandring skulle ge storre forutsdgbarhet och stabila priser under en langre period och
darmed utgora ett mindre ingrepp i den vardebaserade prissattningsmodellen.

Konsekvenserna ar inte tillrdckligt belysta

Eventuella konsekvenser av forslaget ar heller inte tillrackligt belysta i remissen. Det vi staller oss
tveksamma till ar hur TLV vill géra forandringen. Forsaljningsvardebaserade prissankningar inom det
har sortimentet ar en direkt reduktion av apotekens bruttovinstmarginal givet hur ersattnings-
modellen ar uppbyggd idag, sarskilt for hogvolymprodukter. Vi vill ocksa sarskilt understryka att
prisreduktioner utan motsvarande justering av handelsmarginalens konstruktion kommer att paverka
apoteksmarknadens stabilitet och tillganglighet negativt. Vi foreslar darfor en fullstandig
kdnslighetsanalys av marginalpaverkan och en strukturerad uppfoljning efter 24 manader.

Det bor ocksa tillaggas att TLV redan har och anvdnder verktyg som omprévningar och 15-arsregeln,
vilken innebar automatiska prissankningar nar patent l6per ut. Intrader generisk konkurrens i
utbytesgrupper sker mycket snabba och stora prissankningar genom PV-systemet. De svenska
priserna pa generika ar bland de absolut lagsta i hela EU. Socialstyrelsens prognos éver
formanskostnadernas utveckling forutser en lagre kostnadsutveckling for kommande ar, vilket bland
annat paverkas av hojda egenavgifter men adven lagre kostnadsutveckling generellt. Likemedels-
kostnadernas utveckling ar ocksa betydligt mattligare om hansyn tas till aterbaring fran rabattavtal.
Aterbaringen uppgick till hela 4,4 miljarder kr under 2025 och prognosticeras oka till 4,9 respektive
5,2 miljarder kr fér aren 2026 och 2027.1

Sveriges apoteksférening ser det som positivt att stora populationer av patienter kan fa tillgang till
kostnadseffektiva lakemedel, men dven att introduktion av nya effektiva lakemedel sker tidigt i
Sverige. Vi delar myndighetens ambition att sdkerstalla langsiktig kostnadseffektivitet och
systemstabilitet inom lakemedelsférmanerna, men det svenska systemet ar redan effektivt att skapa
prispress pa ladkemedel parallellt med hog betalningsvilja for nya kostnadseffektiva lakemedel. Det
sistndmnda paverkas av hur val den vardebaserade prissattningsmodellen uppratthalls. TLV:s forslag i
avsnitt 6 innebar en uppluckring av denna som helt b6r undvikas.
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1TLV (2025), Uppdaterad aterbiringsprognos 2025-2028.



