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Forord

Regeringen har en nationell strategi for arbetet mot antibiotikaresistens. Strategin
ligger till grund for Sveriges arbete med att bromsa uppkomst och spridning av
antibiotikaresistens samt att forebygga och hantera dess konsekvenser. Den
overgripande malsattningen ar att bevara mojligheten till effektiv behandling av
bakteriella infektioner hos manniska och djur. Inom periodens vara-systemet, som
omfattar utbytbara likemedel med generisk konkurrens, finns ett flertal antibiotika.

Sedan en tid tillbaka pagar en 6versyn av takprissystemet hos Tandvérds- och
ldkemedelsforménsverket (TLV). Som en forsta atgiard inom 6versynen beslutade
TLV vid tva tillfallen under 2023 att hoja vissa takpriser. Syftet med atgarden var
att starka tillgangen till lakemedel inom periodens vara-systemet fram till dess att
ett nytt takprissystem finns pa plats. Parallellt med 6versynen arbetar TLV med
regeringens uppdrag att genomfora en fordjupad analys av takprissystemet
avseende reglering for antibiotika, som ska belysa behovet av anpassningar for att
starka tillgangen till antibiotika inom periodens vara-systemet.

Uppdraget slutredovisas i december 2024. Slutredovisningen ska inkludera en
beskrivning av hur tillgdngen, prissidttningen och konkurrensen har utvecklats for
de antibiotika som fick ett hojt takpris under 2023. TLV ska dven gora en
bedomning av om ytterligare atgarder behover vidtas i takprissystemet for att i
annu hogre grad stirka tillgangen till dldre antibiotika. Resultaten av
bedomningarna ska ligga till grund for beslut om eventuella ytterligare atgarder
inom ramen for 6versynen av takprissystemet.

Den hiar rapporten utgor en delredovisning av uppdraget. Rapporten redogor for
vilka antibiotika som har fatt ta del av takprish6jningarna under 2023. Den
beskriver ocksa hur tillgdngen, prissiattningen och konkurrensen har utvecklats
hittills i de forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som fétt hojt takpris.

Arbetsgruppen for den har rapporten har bestatt av Andreas Brynolfsson Borg,
Christoffer Karlsson, Karin Andersson och Sanna Wehler.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Utbytbara lakemedel inom lakemedelsformanerna omfattas av ett takpris som utgor
gransen for hur hoga priser som tillats inom en forpackningsstorleksgrupp. Den har
rapporten dr en delredovisning av TLV:s uppdrag att genomfora en fordjupad
analys av takprissystemet avseende reglering for antibiotika. Rapporten redogor for
vilka antibiotika som har fatt ett hojt takpris under 2023 och hur tillgdngen,
prissiattningen och konkurrensen har utvecklats hittills inom dessa
forpackningsstorleksgrupper.

TLV:s tva beslut under 2023 om att h6ja vissa takpriser har tillsammans resulterat i
att 74 procent av de forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som analyserades
infor besluten har fatt ett hojt takpris. Motsvarande siffra for
forpackningsstorleksgrupper med 6vriga ldkemedel ar 44 procent. De kriterier som
l4g till grund for besluten baserades pa faktorer som kan indikera att ett takpris ar
for lagt for att ge lakemedelsforetagen forutsattningar att mota en utmanande
kostnadsutveckling. Darmed tyder utfallet av besluten pa att de tidigare takpriserna
for antibiotika i periodens vara-systemet ofta — och i hogre grad an for 6vriga
lakemedel — har varit for laga.

TLV:s analyser av hur tillgangen, prissattningen och konkurrensen har utvecklats

sedan vissa antibiotika fick ett hojt takpris visar att:

e Tillgéngen till berérda antibiotika generellt forbattrades en viss tid in i 2023.
Forbattringen, som startade i nara anslutning till takprishdjningarna, f6ljde pa
en succesiv forsamring i tillgdngen under 2022 och tidigare under 2023.
Analyserna har baserats dels pa utvecklingen av antalet restanmalda
forpackningar hos Likemedelsverket, dels pa antalet forpackningar med ett
bekriftat tillhandahéllande i periodens vara-systemet. De méatten utgor
indikatorer snarare dn absoluta matt pa tillgangen till lakemedel och resultaten
ska darfor tolkas med viss forsiktighet. Det ar ocksé svart att bedoma vilken
paverkan takprishojningarna har haft for utvecklingen och vad som styrs av
andra faktorer.

e  Sedan takpriserna hojdes har genomsnittspriset 6kat for de antibiotika i
periodens vara-systemet som fick ett hojt takpris. Genomsnittspriset har okat
dven for de antibiotika som inte fick ett hojt takpris.

e  Antalet forpackningar inom utbytesgrupper med antibiotika i periodens vara-
systemet har minskat nagot och generisk konkurrens har upphort helt inom en
utbytesgrupp sedan besluten att hoja vissa takpriser.

TLV har genomfort en enkatundersokning dar lakemedelsforetag fick svara pa
fragor om effekten av de hojda takpriserna. Svaren fran foretag som tillhandahaller
antibiotika inom periodens vara-systemet antyder att de hojda takpriserna har haft
en positiv paverkan pa foretagens mojlighet att behalla och tillhandahalla
antibiotika. Dalig Ilonsamhet lyftes fram som den frimsta orsaken till att ett foretag
valjer att sluta tillhandahélla antibiotika pa den svenska marknaden.
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De resultat som presenteras i delrapporten ska foljas upp och i vissa fall fordjupas
infor slutredovisningen, i syfte att fanga upp eventuella effekter som kraver en
langre uppfoljningstid. Utfallet kommer beaktas i TLV:s 6versyn av takprissystemet
och ligga till grund for bedomningen av om ytterligare dtgarder behover vidtas inom
ramen for takprissystemet for att i annu hogre grad starka tillgangen till aldre
antibiotika.
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Summary

Interchangeable medicines within the Swedish pharmaceutical benefits system are
subject to a price ceiling, that regulates the maximum allowed price within a
package size group. This is a partial report in TLV’s assignment to conduct an
analysis of the price ceiling system with regards to the regulation of antibiotics. The
report presents which antibiotics have received an increased price ceiling during
2023 and how the availability, pricing and competition have since developed in
these package size groups.

TLV’s two decisions to increase certain price ceilings during 2023 have resulted in a
price ceiling increase in 74 percent of the package size groups with antibiotics that
were analysed prior to the decisions. The corresponding figure for package size
groups with other medicines is 44 percent. The criteria that formed the basis of the
decisions were based on factors that may indicate a price ceiling being too low to
give pharmaceutical companies the preconditions to face a challenging cost
development. The results indicate that the previous price ceilings for antibiotics in
the product of the month-system often — and to a greater extent than for other
medicines — have been too low.

TLV’s analyses of how the availability, pricing and competition have developed

since certain antibiotics received a price ceiling increase show that:

e The availability of the antibiotics in question generally improved at a certain
point in time during 2023. The improvement, which started in close connection
with the price ceiling increases, followed a gradual deterioration in availability
in 2022 and earlier in 2023. The analyses are based on the development of the
number of medicinal shortage notifications at the Swedish Medical Products
Agency and on the number of packages for which the market authorisation
holder has confirmed availability in the product of the month-system. Since
both measures are indicators rather than absolute measures of the availability
of medicines, the results should be interpreted with caution. It is also difficult
to assess the impact of the price ceiling increases on the development and what
is caused by other factors.

e  Since the price ceiling increases, the average price has increased for antibiotics
in the product of the month-system that received the price ceiling increases.
The average price has also increased for antibiotics that did not receive an
increased price ceiling.

e  The number of packages within groups of interchangeable antibiotics in the
product of the month-system has decreased slightly, and generic competition
has ceased within one group since the decisions to increase certain price
ceilings.

TLV has conducted a survey in which pharmaceutical companies responded to
questions about the effects of the price ceiling increases. The responses from
companies that supply antibiotics within the product of the month-system indicate
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that the price ceiling increases have had a positive impact on the companies' ability
to keep and supply antibiotics. Among the responses, low profitability stands out as
the main reason as to why a company would choose to withdraw antibiotics from
the Swedish market.

The results presented in this report will be followed up and further analysed for the
final report, in order to capture possible effects that require a longer follow-up
period. The outcome will be considered in TLV's review of the price ceiling system
and taken into account in the evaluation of whether further measures within the
price ceiling system are needed in order to strengthen the availability to older
antibiotics to a higher degree.
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Termer och begrepp

AIP — apotekens inkopspris for varor som ingar i lakemedelsforméanerna.
Motsvarar lakemedelsforetagens forsaljningspris inklusive kostnad for distribution.
Faststalls av TLV.

Aktiv substans — det amne i ett likemedel som ger det dess medicinska effekt.

Antibiotika — lakemedel som anvands for att behandla infektioner orsakade av
bakterier.

Apotekens handelsmarginal — den reglerade ersattning apoteken far nar de
sdljer receptforskrivna likemedel som ingar i hogkostnadsskyddet.
Handelsmarginalen utgors av skillnaden mellan apotekens inkops- och
utforsaljningspris. Regleras i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for l1ikemedel och andra varor som ingar i ladkemedelsformanerna.

AUP - apotekens forsaljningspris for varor som ingar i lakemedelsforménerna.
Faststills av TLV.

Beredningsform — den form som ett lakemedel kan tillféras kroppen genom, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

Faststiillt takpris — konkurrensen inom periodens vara-systemet kan resultera i
att lakemedelspriserna inom en utbytesgrupp sjunker till den nivd som gor att TLV
kan besluta om att faststélla takpriser. Takpris faststills normalt till en niva om 35
procent av det initiala takpriset i respektive forpackningsstorleksgrupp. Ett faststallt
takpris ligger over tid fast pa den beslutade nivan.

Flytande takpris — innan TLV fattar beslut om att faststilla takpriser i en
utbytesgrupp utgors takpriset i varje forpackningsstorleksgrupp av det hogsta priset
per enhet for en forpackning som finns i forpackningsstorleksgruppen. Detta kallas
flytande takpris. Om priset pa denna forpackning sanks, foljer det flytande takpriset
med.

Forpackningsstorleksgrupp — en gruppering av forpackningar med ldkemedel i
samma utbytesgrupp, i jaimforbara forpackningsstorlekar, inom vilken utbyte ska
goras pa oppenvardsapoteken.

Generiska likemedel — likemedel som innehaller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska

effekt.

Initialt takpris — utgors av det hogsta priset i en forpackningsstorleksgrupp vid
tidpunkten nir generisk konkurrens uppstar och en utbytesgrupp tas med i
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periodens vara-systemet. Det initiala takpriset noteras och anvinds for att beriakna
vad det faststillda takpriset i forpackningsstorleksgruppen ska bli nar kriterierna
for att faststalla takpris har uppfyllts.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i lakemedelsforménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behéover betala for sina ladkemedel.

Omprovningstakpris — hiarstammar fran TLV:s beslut i tidigare omprovningar
av subvention for vissa ldkemedel och fran 6évergangshanteringen till det nuvarande
takprisregelverket hosten 2011. Liksom ett faststallt takpris ligger ett omprévnings-
takpris fast pa den beslutade nivan.

Originallikemedel — det forsta ladkemedlet pA marknaden som innehéller en viss
aktiv substans. Dessa lakemedel har patentskydd och utsitts darmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Periodens vara — periodens varor ar de tillgingliga och generiskt utbytbara
ldkemedel som har lagst pris inom sina respektive forpackningsstorleksgrupper och
som Oppenvardsapoteken ska erbjuda sina kunder som utbyteslakemedel.
Periodens vara uppdateras manadsvis av TLV.

Subvention — den del av kostnaden for ett likemedel, en tandvardsatgird eller en
forbrukningsartikel som staten betalar.

Takpris — det hogsta accepterade priset (AIP/enhet) pa ett lakemedel i en
forpackningsstorleksgrupp.

Utbytbara léiikemedel — likemedel som Likemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.

Utbytesgrupp — grupp av lidkemedel som enligt Likemedelsverkets lista 6ver
utbytbara lakemedel ar sinsemellan utbytbara. TLV delar in de ldkemedels-
forpackningar som ingar i en utbytesgrupp i forpackningsstorleksgrupper. En
forpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av forpackningar med ldkemedel i
samma utbytesgrupp, i jaimforbara forpackningsstorlekar, inom vilken utbyte ska
goras pa 6ppenvardsapoteken.
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1 TLV genomfdr en fordjupad analys
av takprissystemet avseende
reglering for antibiotika

Det hir kapitlet beskriver TLV:s uppdrag, som delredovisas genom denna rapport.
Det sitter ocksa uppdraget i en kontext genom att beskriva andra foregaende och
pagaende arbeten och uppdrag, samt delar av TLV:s verksamhet som ar centrala for
uppdraget. I slutet av kapitlet beskrivs den 6versyn av takprissystemet som TLV
genomfor, som har inkluderat atgarden att hoja takpriset for vissa lakemedel under
2023.

1.1 Uppdraget i korthet

Regeringen har gett TLV i uppdrag att genomfora en fordjupad analys av takpris-
systemet avseende reglering for antibiotika.! Analysen ska belysa behovet av
anpassningar for att stirka tillgdngen till antibiotika inom periodens vara-systemet.
Uppdraget omfattar att:

e  Redogora for vilka antibiotika som har fatt del av takprishdjningarna under
2023.

e  Analysera hur tillgdngen, prissattningen och konkurrensen har utvecklats for
de antibiotika som fatt hojt takpris.

e  Fora dialog med berorda foretag kring vilken effekt de hojda takpriserna har
haft eller forvintas fa nar det giller foretagens mojlighet att behélla dldre
antibiotika pa marknaden.

e Bedoma om ytterligare dtgarder behover vidtas i takprissystemet for att i annu
hogre grad stérka tillgangen till dldre antibiotika. Detta ska goras savil
kontinuerligt inom den pagaende takprisoversynen som utifrdn de resultat som
presenteras i delredovisningen av uppdraget.

Resultaten ska darefter ligga till grund for beslut om eventuella ytterligare atgarder,

inom ramen for takprisoversynen, for att starka tillgangen till dldre antibiotika.

Den har rapporten utgor en delredovisning av uppdraget. Rapporten redogor for
vilka antibiotika som har fatt ta del av TLV:s atgird att hoja takpriset for vissa
lakemedel under 2023. Den beskriver ocksa hur tillgdngen, prissattningen och
konkurrensen har utvecklats hittills for de antibiotika som fatt hojt takpris.

Uppdraget ska genomforas i dialog med Likemedelsverket och Folkhélso-
myndigheten. TLV har infor delredovisningen fatt stod fran Likemedelsverket och
Folkhédlsomyndigheten i de delar som ror rest- och bristsituationer for antibiotika
och antibiotikaprodukter pa Folkhdlsomyndighetens prioriteringslista2.

! Regeringskansliet (2023). Uppdrag att genomféra en fordjupad analys av takprissystemet avseende reglering for
antibiotika.

2 Folkhalsomyndigheten (2022). Prioriteringslista dver antibiotikaprodukter som riskerar eller har bristande
tillganglighet i Sverige
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1.2 Rapportens uppléagg och disposition

Kommande kapitel i rapporten innehaller foljande:

o  Kapitel 2 redogor for vilka antibiotika som har fatt hojda takpriser och hur
mycket takpriserna har hojts. Kapitlet beskriver aven hur de takpriser som har
hojts har traffat antibiotika som har haft en bristande tillgdng under 2023 samt
antibiotikaprodukter som finns med pa Folkhalsomyndighetens prioriterings-
lista.

e  Kapitel 3 innehaller en analys av hur tillgdngen, prissittningen och
konkurrensen har utvecklats hittills for de antibiotika som berorts av takpris-
hojningarna. I slutet av kapitlet finns en sammanstillning av en enkit-
undersokning, dar likemedelsforetag som tillhandahéller 1ikemedel inom
periodens vara-systemet har fatt besvara fragor om takprishgjningarna.

e  Kapitel 4 beskriver kortfattat hur TLV kommer fortsitta arbeta med uppdraget
infor att det ska slutredovisas.

1.3 Uppdragets kontext

1.3.1 Ett led i strategin mot antibiotikaresistens

Regeringen har en nationell strategi for arbetet mot antibiotikaresistens.3 Strategin
ligger till grund for Sveriges arbete med att bromsa uppkomst och spridning av
antibiotikaresistens samt att forebygga och hantera dess konsekvenser. Den
overgripande malsittningen ar att bevara mojligheten till effektiv behandling av
bakteriella infektioner hos ménniska och djur.

Brister i tillganglighet till antibiotika pa kort och lang sikt kan utgora allvarliga
hinder for en ansvarsfull antibiotikaanvandning. Vid brist pa rekommenderade
forstahandspreparat finns det risk for att det forskrivs alternativ som ar dyrare, har
fler negativa bieffekter eller som ar simre ur resistenssynpunkt. Darfor ar det
viktigt att tillgdngen till rekommenderade forstahandspreparat, till exempel dldre
sorters antibiotika, sdkerstills. Flera regeringsuppdrag med detta syfte har redan
genomforts av bland annat TLV, Likemedelsverket och Folkhilsomyndigheten.

I november 2022 slutredovisade TLV, Likemedelsverket och Folkhalso-
myndigheten det gemensamma regeringsuppdraget om att starka tillgangen till
aldre antibiotika.# Rapporten inneholl bland annat en kartlaggning av TLV:s
takpriser, som utgor gransen for hur hoga priser som tillats for utbytbara
ldkemedel. Utifran slutsatserna fran kartlaggningen bedémde TLV att takpriserna
for vissa antibiotika borde hojas. Detta for att starka tillgdngen till antibiotika innan
antalet produkter minskar och tillgangen forsamras. Ett forslag var att TLV skulle fa
i uppdrag att genomfora en fordjupad analys av takprissystemet for att belysa
behovet av anpassningar for att starka tillgangen till antibiotika, det vill siga det nu
aktuella uppdraget.

3 Regeringskansliet (2020). Svensk strategi for arbetet mot antibiotikaresistens.
4 Tandvards- och lakemedelsformansverket (2022). Uppdrag att starka tillgangen till aldre antibiotika.
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1.3.2 Sverige har laga priser for lakemedel med generisk konkurrens

Svenska lakemedelspriser ar och har ldnge varit jamforelsevis laga sett ur ett
internationellt perspektiv. Ar 2023 var priserna i Sverige de allra ligsta for
ldkemedel med generisk konkurrens jamfort med 19 andra europeiska lander.5 Den
viktigaste forklaringen ar den svaga svenska kronan, men dven periodens vara-
systemet for utbyte av ladkemedel med generisk konkurrens bidrar till de 1aga
priserna. Systemet med takpriser dr ocksa en bidragande faktor.

Antibiotika ar en klass av lakemedel som i flera aspekter skiljer sig mot andra
lakemedelsgrupper. I rapporteringen av det tidigare uppdraget om att starka
tillgangen till dldre antibiotika konstaterade TLV att det i en 6versyn av
takprissystemet ar angelaget att beakta de unika omstandigheter som géller for
antibiotika. Den grundliggande utmaningen ar att kombinera vardens behov av ett
brett sortiment och en restriktiv anvindning med lakemedelsforetagens krav pa
Ionsamhet.

1.3.3 Periodens vara-systemet leder till prispress

Oppenvardsapotek ska under vissa forutsittningar byta ut det likemedel som har
forskrivits till patienten. Utbytet gors mot ett annat utbytbart lakemedel som ingar i
ldkemedelsforménerna och som tillhér samma forpackningsstorleksgrupp som det
forskrivna lakemedlet. En forpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av
lakemedelsforpackningar som ingdr i samma utbytesgrupp, i jamforbara
forpackningsstorlekar.

Regelverket som styr hur utbytet ska goras ser olika ut beroende pa om det

forskrivna lakemedlet tillhor en utbytesgrupp med eller utan generisk konkurrens:

¢ Innan generisk konkurrens uppstar finns endast utbytbarhet mellan likemedel
med samma ursprung, till exempel mellan ett originallikemedel och dess
parallellimporterade eller parallelldistribuerade likemedel. Inom det sa kallade
parallellutbytet ar apoteken skyldiga att erbjuda byte av det forskrivna
lakemedlet till ett utbytbart lakemedel inom lidkemedelsformanerna i samma
forpackningsstorleksgrupp, som har ett ligre faststallt forsaljningspris per enhet
och som finns tillgingligt pa det enskilda 6ppenvardsapoteket.

e Nar generisk konkurrens uppstar tas utbytesgruppen med i periodens vara-
systemet. Periodens varor ir de generiskt utbytbara likemedel som har lagst
forsaljningspris per enhet och som likemedelsforetagen har bekraftat kan
tillhandahallas till hela marknaden under hela manaden med en tillracklig
hallbarhet. Inom periodens vara-utbytet ar apoteken skyldiga att erbjuda byte
av det forskrivna lakemedlet till det utbytbara likemedel som &r periodens vara i
den forpackningsstorleksgrupp som det forskrivna lakemedlet tillhor.

Att apoteken ar skyldiga att erbjuda sina kunder utbyte till periodens vara innebar
att ett lakemedel som ar periodens vara far en stor andel av forséljningen.
Darigenom ger periodens vara-systemet tydliga incitament for lakemedelsforetagen
att tillhandahalla sina varor till ett 1gt pris. Nar en utbytesgrupp tas med i

5 Tandvards- och lakemedelsformansverket (2023). Internationell prisjamforelse 2023.
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periodens vara-systemet uppstar darfor i regel en prispress som gor att priset pa
lakemedlen som ingér i utbytesgruppen sjunker.

Periodens vara-utbytet ar reglerat i lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.
och i Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets foreskrifter och allmanna rad
(TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av 1akemedel
m.m..

134 Takpriser reglerar prissattning av utbytbara lakemedel

Alla utbytbara lakemedel inom lakemedelsformanerna omfattas av ett takpris som
utgor gransen for hur hoga priser som tillats i den forpackningsstorleksgrupp som
ldkemedlet tillhor. Under det géllande takpriset i en viss forpackningsstorleksgrupp
star det lakemedelsforetagen fritt att varje manad dndra priset pa de lakemedel som
ingdr i forpackningsstorleksgruppen.

Nar det kommer en lakemedelsforpackning som ar utbytbar mot en annan
ldkemedelsforpackning inom férménerna giller till en borjan sa kallat flytande
takpris. Ett flytande takpris utgors av det hogsta priset (AIP) per enhet, till exempel
per tablett eller milliliter, for en likemedelsforpackning som ingar i forpacknings-
storleksgruppen. Om priset pa den férpackningen séanks, foljer det flytande
takpriset med och kan inte hgjas igen.

For att TLV ska kunna besluta om att faststélla ett takpris maste tva specifika

kriterier vara uppfyllda:

e Priset per enhet for nadgon forpackning i utbytesgruppen ska ha sjunkit till under
30 procent av det pris som var det hogsta priset per enhet i dess forpacknings-
storleksgrupp nir generisk konkurrens uppstod — det sé kallade initiala
takpriset.

e Generiskt utbytbara likemedel ska ha funnits pa marknaden och sélts under
minst fyra manader.

Nar ovanstiende kriterier ar uppfyllda faststalls takpriser, som normalt sitts till 35

procent av det initiala takpriset. Om kriterierna for att faststilla takpris ar uppfyllda

for en forpackning i en viss utbytesgrupp faststélls takpris for alla forpacknings-
storleksgrupper i alla utbytesgrupper med samma substans och beredningsform.

Till skillnad fran ett flytande takpris paverkas inte ett faststillt takpris av om
priserna pa de lakemedelsforpackningar som ingar i forpackningsstorleksgruppen
andras — det ligger fast pa den beslutade nivan. Beroende pa hur férutsattningarna
for konkurrens ser ut i en utbytesgrupp kan det ta olika lang tid fran det att generisk
konkurrens uppstar till dess att TLV kan faststilla takpris. Sa lange kriterierna for
att faststilla takpris inte ar uppfyllda kvarstar takpriset som flytande. I vissa fall
forblir takpriset flytande over tid aven for lakemedel inom periodens vara-systemet.

TLV faststiller inte takpriser i de utbytesgrupper dar generisk konkurrens saknas.
Daremot kvarstéar sedan tidigare faststéllda takpriser om generisk konkurrens
upphor i en utbytesgrupp, eller om en enskild forpackningsstorleksgrupp forsvinner
fran periodens vara-systemet som en foljd av till exempel avregistreringar eller
uttraden ur lakemedelsformanerna.
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Utover faststillda och flytande takpriser finns dven sa kallade omprovnings-
takpriser, som harstammar fran TLV:s beslut i tidigare omprovningar av subvention
for vissa lakemedel och fran 6vergangshanteringen till det nuvarande takpris-
regelverket hosten 2011. Liksom ett faststallt takpris ligger ett omprovningstakpris
fast pa den beslutade nivan.

Takpriser regleras sedan 2011 i 3-3c §§ Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara
ldkemedel och utbyte av lakemedel m.m..

1.35 Merparten av forsaljningen av antibiotika sker inom periodens vara-
systemet

Merparten av forsiljningen av de antibiotika som ingar i ladkemedelsformanerna

finns inom periodens vara-systemet, bade avseende antal salda forpackningar och i

forsiljningsvarde. Detta framgar av figur 1, som visar forsaljningen under 2023 for

de antibiotika som ingick i lakemedelsformanerna i januari 2024, uppdelat pa tre

kategorier:

e  Ejutbytbara antibiotika.

e  Utbytbara antibiotika for vilka det rader generisk konkurrens och som darfor
aterfinns inom periodens vara-systemet.

e  Utbytbara antibiotika som inte aterfinns inom periodens vara-systemet men
som byts ut enligt regelverket for parallellutbyte.

Figur 1. Forsaljningen under 2023 for antibiotika som ingick i lakemedelsformanerna i
januari 2024. Till vanster: antal salda forpackningar i tusental. Till hoger: forsaljningsvardet
(summan av apotekens utférsaljningspris, AUP) i miljoner kronor.
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1.3.6 Definition av antibiotika

Antibiotika definieras i den hir rapporten som likemedel som innehaller en
antibakteriell substans och som anvands for att behandla eller forebygga
bakterieinfektion. Bade systemiska likemedel (infusionsvatskor och orala
beredningar) och topikala likemedel (salvor, kramer, geler, droppar, vagitorier och
ej absorberbara orala beredningar) omfattas. Definitionen som anvands i denna
rapport togs ursprungligen fram och anvindes inom ramen for det tidigare
regeringsuppdraget om att stirka tillgdngen till dldre antibiotika.¢

1.4 TLV ser Over takprissystemet

Med tiden sker forandringar som kan medfora att ett takpris, som tidigare gett
forutsattningar for lonsamhet, hamnar nara eller understiger kostnaden for att
tillhandahalla lakemedlet i fraga. Om det hiander riskerar tillgédngligheten till
lakemedlet att forsamras. Lakemedelsforetagen kan vilja att prioritera andra lander
eller helt lamna den svenska marknaden. Incitamenten for nya aktorer att
introducera sina ladkemedel pa den svenska marknaden minskar ocksa. Mot
bakgrund av sddana risker finns ett behov av ett mer dynamiskt takprissystem, som
innehéller inbyggda mekanismer bade for sankningar och hojningar av takpriser.
Sedan hosten 2022 pagar darfor ett utvecklingsarbete hos TLV som gér under
benamningen takprisoversynen.

Den langsiktiga dtgarden i takprisoversynen bestar av att utforma ett nytt
takprissystem, som star sig 6ver tid och fungerar aven i tider av ekonomiska
forandringar. Den 6vergripande mélsattningen ar att systemet ska bidra till en god
tillgang till utbytbara lakemedel f6r patienterna samt framja en god generisk
konkurrens och darmed 1aga och jamna priser pa utbytbara ladkemedel och en
kostnadseffektiv 1ikemedelsanviandning.

1.4.1 Takprishojningar under 2023 for att starka lakemedelstillgangen

TLV har som en forsta och tidig dtgard inom ramen for takprisoversynen beslutat
att hgja vissa takpriser vid tva tillfallen under 2023. Besluten, som fattades den 11
april respektive 21 augusti 2023, syftade till att stirka tillgdngen till ldkemedel inom
periodens vara-systemet fram till dess att ett nytt takprissystem finns pé plats. Det
ar dessa takprishojningar och deras effekt hittills pa de antibiotika som har berorts
som beskrivs i de kommande kapitlen i denna rapport.

Varje forpackningsstorleksgrupp inom en utbytesgrupp har ett eget takpris. I
arbetet som foregick besluten om takprishéjningarna var TLV:s malsattning att
identifiera vilka forpackningsstorleksgrupper inom periodens vara-systemet som
hade storst behov av hojt takpris och att rikta atgiarden specifikt mot dessa grupper.

Tillvigagéngssittet var helt regelstyrt. Det betyder att TLV inom ett specificerat
men brett urval av forpackningsstorleksgrupper undersokte vilka av de ingdende
forpackningsstorleksgrupperna som uppfyllde vissa kriterier. Kriterierna hade
utformats utifran faktorer som enligt TLV:s analyser kan indikera att ett takpris ar

5 Tandvards- och lakemedelsformansverket (2022). Uppdrag att starka tillgangen till dldre antibiotika.
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for lagt for att ge lakemedelsforetagen forutsittningar att mota en utmanande
kostnadsutveckling. De forpackningsstorleksgrupper som uppfyllde minst ett av de
tva kriterier som hade satts upp infor respektive beslut fick ett hojt takpris, medan
de forpackningsstorleksgrupper som inte uppfyllde nigot kriterium inte fick ett hojt
takpris. Den absoluta merparten av forpackningsstorleksgrupperna som utgjorde
det urval som infor besluten analyserades mot kriterierna ingick i periodens vara-
systemet vid tillfallet nar besluten fattades.

Som utgangspunkt hojdes takpriserna med 25 procent, men en lagsta och hogsta
krontalshojning av takpriset applicerades ocksa. Det lagsta krontalet syftade till att
forpackningsstorleksgrupper med ett mycket lagt takpris skulle fa en relevant
hojning. Det hogsta krontalet syftade till att hélla nere kostnaden for forpacknings-
storleksgrupper med hoga takpriser.

Beslutet den 11 april 2023 omfattade forpackningsstorleksgrupper med beslutade
takpriser, det vill sdga faststillda takpriser eller omprovningstakpriser. Beslutet den
21 augusti 2023 omfattade forpackningsstorleksgrupper som hade ett flytande
takpris och som hade ingatt i periodens vara-systemet ndgon gang mellan oktober
2022 och juni 2023. Besluten fattades med stéd av 3 b § TLV:s foreskrifter och
allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte
av lakemedel m.m., det vill sdga den foreskrift dar dagens takprissystem finns
reglerat.

De hojda takpriserna tradde i kraft den 1 maj respektive den 1 september 2023.
Lakemedelsforetag som tillhandahéller likemedel inom de forpacknings-
storleksgrupper som fick ett hojt takpris har sedan besluten fattades haft mojlighet
att ansoka om och fa beviljad en prishgjning upp till de nya takpriserna. De forsta
mojliga ikrafttradandedatumen for sidana prish6jningar var den 1 juni respektive
den 1 oktober 2023.

En detaljerad beskrivning av urval, kriterier och 6vriga villkor infor de tva besluten
om att hdja takpriset for vissa lakemedel under 2023 aterfinns i bilaga 1.



19 (55)

2 Antibiotika som fatt hojt takpris

Det hir kapitlet redogor for vilka forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som
har fatt hojda takpriser och hur mycket dessa takpriser har hojts efter TLV:s beslut
den 11 april och den 21 augusti 2023.

Kapitlet beskriver aven hur de takpriser som har hgjts har traffat antibiotika som
har haft en bristande tillgdng under 2023 samt antibiotika som finns med pa
Folkhalsomyndighetens prioriteringslista.

2.1 Overgripande resultat och slutsatser

De tva beslut att hoja vissa takpriser under 2023 resulterade tillsammans i att 74
procent av de forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som analyserades infor
besluten fick ett hojt takpris. I de flesta fall hgjde takpriserna med 25 procent eller
mer.

Nistan alla antibiotika som berdrdes av takprish6jningarna finns i periodens vara-
systemet. Det beror pa att atgarden riktades mot och syftade till att stirka tillgdngen
till ldkemedel inom periodens vara-systemet. Av de totalt 117
forpackningsstorleksgrupperna med antibiotika som ingick i periodens vara-
systemet under forsta kvartalet 2023 var det 81 procent som fick ett hojt takpris.

Kriterierna for att en forpackningsstorleksgrupp skulle fa hojt takpris utformades
utifran faktorer som kan indikera att ett takpris ar for 1agt. Jamfort med
forpackningsstorleksgrupper med 6vriga lakemedel uppfyllde
forpackningsstorleksgrupper med antibiotika i hogre utstrackning dessa kriterier.
Darmed pekar resultatet pa att de tidigare takpriserna for antibiotika ofta — och i
hogre grad an for 6vriga l1akemedel — har varit for 1aga. Det 4r i linje med
slutsatserna fran den takpriskartliggning som genomfordes i det tidigare uppdraget
om att stérka tillgdngen till dldre antibiotika.” Dar visade analyserna bland annat att
priset pa en betydande del av antibiotika inom periodens vara-systemet 6ver tid har
legat pa eller nidra takpriset. I uppdraget konstaterades att foretagen darmed
saknade mojlighet att justera priserna for att méta en utmanade kostnadsutveckling
for en betydande andel antibiotikaprodukter.

Analysen av hur tillgdngen, prissattningen och konkurrensen har utvecklats hittills
for de antibiotika som fatt hojt takpris beskrivs i kapitel 3.

7 Tandvards- och lakemedelsformansverket (2022). Uppdrag att starka tillgangen till &ldre antibiotika, avsnitt 6.3.1.
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2.2 Detaljerade resultat

221 97 forpackningsstorleksgrupper har fatt hojt takpris

For att en forpackningsstorleksgrupp skulle fa ett hojt takpris kravdes:

e  Att gruppen ingick i det urval av forpackningsstorleksgrupper som
analyserades infor respektive beslut,

e  Att analysen visade att gruppen uppfyllde minst ett av de tva kriterier som TLV
infor respektive beslut hade satt upp utifran faktorer som kan indikera att ett
takpris ar for lagt.

e  Att Ovriga villkor uppfylldes.

Urvalen, kriterierna och villkoren beskrivs i mer detalj i avsnitt 1.4.1 och i bilaga 1.

Sammantaget ingick 131 forpackningsstorleksgrupper med antibiotika i de tva
urvalen infor besluten att hoja vissa takpriser. Av dem var det 97 forpacknings-
storleksgrupper, det vill sidga 74 procent, som fick ett hojt takpris. Motsvarande
siffra for forpackningsstorleksgrupper med 6vriga likemedel var 44 procent.

Samtliga antibiotika som fick hojt takpris genom beslutet den 11 april 2023 fick det
till foljd av att deras forpackningsstorleksgrupp antingen hade ett periodens vara-
pris som lag nira takpriset eller helt saknade en periodens vara under minst tva
maéanader under perioden juli-december 2022. Infor beslutet den 21 augusti 2023
uppfylldes bada de uppsatta kriterierna av mer dn halften av de forpacknings-
storleksgrupper som ingick i urvalet. Det betyder att manga av de férpacknings-
storleksgrupperna bade hade funnits lange inom periodens vara-systemet (sedan
innan 2016) och haft ett takpris som motsvarade under 100 kronor per férpackning.

Figur 2. Antalet forpackningsstorleksgrupper med antibiotika och 6vriga lakemedel som fick
respektive inte fick hojt takpris genom TLV:s tva beslut att hoja vissa takpriser under 2023.
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Bl Fickinte hojt takpris Fick hajt takpris

Kalla: TLV analys

Atgiirden att hoja vissa takpriser under 2023 riktades mot likemedel inom
periodens vara-systemet, som omfattar utbytesgrupper dar det rader generisk



21 (55)

konkurrens. Merparten av forpackningsstorleksgrupperna i urvalet infor besluten
ingick darfor i periodens vara-systemet under det forsta kvartalet 2023, vilket
framgar i tabell 1.

Samtliga 117 forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som ingick i periodens
vara-systemet under forsta kvartalet 2023 omfattades av urvalet. Av dem fick 95,
det vill sdga 81 procent, ett hojt takpris.

Tabell 1. Antal férpackningsstorleksgrupper med antibiotika i urvalet som ingick respektive
inte ingick i periodens vara-systemet (PV) forsta kvartalet 2023, uppdelat pa
forpackningsstorleksgrupper som fick och inte fick hojt takpris.

Fick hojt takpris  Fick inte héjt takpris  Totalt i urval

Ingick i PV kvartal 1, 2023 95 22 117
Ingick inte i PV kvartal 1, 2023 2 12 14
Totalt 97 34 131

Kélla: TLV analys

I bilaga 2 framgar vilka forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som fick ett
hojt takpris genom besluten den 11 april eller 21 augusti 2023 och hur mycket
takpriserna hdgjdes. I bilaga 3 framgar vilka forpackningsstorleksgrupper som ingick
i urvalet men som inte fick ett hojt takpris. Tillsammans utgor forpacknings-
storleksgrupperna i bilaga 2 och det 3 det totala urvalet om 131 férpacknings-
storleksgrupper.

222 De flesta takpriser har hojts 25 procent eller mer

Som utgéngspunkt héjdes takpriserna med 25 procent. Hojningsnivan baserades pa
en bedomning av en kostnadsutveckling, utéver den normala, sedan 2017, och dven
i det inrdknat en beddmning av 2023 och 2024. Ar 2017 hade det nuvarande
takprissystemet varit i bruk i drygt sex ar, vilket bedomdes vara en rimlig tid for
systemet att fungera utan att nagra nivaer behovde justeras.

For att forpackningsstorleksgrupper med ett 1agt takpris skulle fa en relevant
hojning applicerades en lagsta krontalshéjning av takpriset. Det resulterade i att
takpriserna i sddana grupper hgjdes med mer an 25 procent. I syfte att halla nere
kostnaden applicerades ocksa en hogsta krontalsh6jning for grupper med hoga
takpriser, vilka dirmed fick en takprishojning pa mindre &n 25 procent.

For antibiotika applicerades den 25-procentiga takprish6jningen pa 43 av de 97
forpackningsstorleksgrupperna som fick ett hojt takpris. Den lagsta
krontalshdjningen applicerades pa 33 av forpackningsstorleksgrupper, medan den
hogsta krontalsh6jningen applicerades pa 21 forpackningsstorleksgrupper.

Medianvardet for hur mycket takpriserna hojdes i forpackningsstorleksgrupper med
antibiotika var 25,2 procent, medan den genomsnittliga hojningen var 31,5 procent.
Men variationsbredden var stor (106 procent), vilket illustreras i figur 3.
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Figur 3. Procentuell hdjning av takpriset i de 97 forpackningsstorleksgrupper med antibiotika
som fick hojt takpris. Den genomsnittliga procentuella takprishéjningen ar markerad med
streckad linje och medianhojningen ar markerad med prickad linje
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Kélla: TLV analys
2.2.3 En hog andel av forsaljningen har berérts av de hojda takpriserna

Den sammantagna forséljningen av antibiotika inom periodens vara-systemet
under forsta kvartalet 2023 lag pa cirka 723 000 enskilda antibiotikaférpackningar,
till ett varde av cirka 99,6 miljoner kronor (AUP). 79 procent av de salda
forpackningarna och 76 procent av forsaljningsvardet aterfanns inom de 95

forpackningsstorleksgrupper som vid senare tillfillen under 2023 fick ett hojt
takpris.

Sett till forsaljningen av samtliga utbytbara godkinda antibiotika inom lakemedels-
forménerna (inom och utanfor periodens vara-systemet) under det forsta kvartalet
2023 stod forsdljningen inom de totalt 977 forpackningsstorleksgrupperna som vid
senare tillfallen under 2023 fick ett hojt takpris for 68 procent av antalet silda
forpackningar och 61 procent av forsaljningsvardet. Trots att atgarden att hgja vissa
takpriser under 2023 riktades mot likemedel inom periodens vara-systemet har
alltsé de hojda takpriserna berort en hog andel av den totala férsdljningen av
utbytbara antibiotika inom likemedelsformanerna. Det beror pa att det 4r inom
periodens vara-systemet som merparten av all forsdljning av utbytbara antibiotika
aterfinns (se figur 11 avsnitt 1.3.5).
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Figur 4. Fordelning av forsaljningen av utbytbara antibiotika under férsta kvartalet 2023
mellan forpackningsstorleksgrupper som senare under aret fick respektive inte fick ett hojt
takpris. Figurerna visar férsaljningen av utbytbara antibiotika dels inom periodens vara-
systemet (PV), dels inom lakemedelsférmanerna i sin helhet. Till vanster: antal sélda
forpackningar. Till héger: forsaljningsvarde (AUP, apotekens forsaljningspris).
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Kélla: TLV analys

224 34 forpackningsstorleksgrupper fick inte hojt takpris

Av de 131 forpackningsstorleksgrupperna med antibiotika i urvalet var det 34 som
inte fick ett hojt takpris genom besluten den 11 april och 21 augusti 2023. 133 avde
34 fallen blev forpackningsstorleksgruppen utan takprish6jning eftersom den inte
uppfyllde de uppsatta kriterierna. En forpackningsstorleksgrupp med amoxicillin
uppfyllde de uppsatta kriterierna, men blev 4nda utan takprishojning eftersom
takpriset hade hojts med 167 procent under hosten 2022 i samband med att en
ansokan om prishojning for ett lakemedel som ingér i gruppen bifolls. I bilaga 1
beskrivs villkoret gillande forpackningsstorleksgrupper som redan hade fatt ett hojt
takpris till f6ljd av bifall pa en ans6kan om prishjning narmare. Samtliga 6vriga
forpackningsstorleksgrupper med amoxicillin i urvalet fick ett hojt takpris genom
beslutet den 11 april 2023.

Fyra forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som inte uppfyllde kriterierna
infor beslutet den 21 augusti 2023 (en med metronidazol och tre med
fenoximetylpenicillin) fick en viss h6jning av sitt takpris genom ett separat beslut
den 6 oktober 2023. Det beslutet, som dven omfattade ett antal forpacknings-
storleksgrupper med andra likemedel dn antibiotika, fattades i syfte att kunna
uppratthalla en enhetlig hantering inom alla utbytesgrupper dar det finns
faststillda takpriser. De berorda takpriserna faststilldes pa en niva motsvarande
det initiala takpriset i respektive forpackningsstorleksgrupp, vilket resulterade i en
lagre takprishojning jamfort med om de hade uppfyllt de kriterier som gillde infor
beslutet den 21 augusti 2023.
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Bilaga 3 innehaller alla 34 forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som ingick
i urvalen men som inte fick ett hojt takpris.

Om inte annat namns har analyserna i kapitel 3, som beskriver utvecklingen for de
antibiotika som har berorts av att vissa takpriser har hdjts, hanterat samtliga 34
forpackningsstorleksgrupper i bilaga 3 utifran att de inte fick ett hojt takpris genom
besluten den 11 april eller 21 augusti 2023. Det géller alltsa dven
forpackningsstorleksgrupperna med amoxicillin, metronidazol och
fenoximetylpenicillin som ndmns ovan, trots att de grupperna har fatt ett hojt
takpris genom andra beslut fran TLV under 2022 eller 2023.

2.3 Sarskilt om antibiotika med bristande tillgang

En restsituation uppstar nir likemedelsforetag inte kan leverera likemedel si att
tillgdng moter efterfragan. Lakemedelsverket tar emot anméalningar om
restsituationer och publicerar aktuell information om restanmélda likemedel pa sin
webbplats i tjinsten Sok restanmilda likemedel.8

Lakemedelsbrist ar effekten av en restsituation ur ett anvandarperspektiv — ett
tillstdnd dar lakemedel forskrivet pa recept eller bestéllt av varden, eller pa apoteket
utbytbart alternativ, inte finns tillgangligt for anvindaren inom lagstadgad tid. En
pagaende restsituation for ett visst ladkemedel kan, men behover inte, medfora en
ldkemedelsbrist. I manga fall finns tillgdngliga alternativ i form av utbytbara
lakemedel for patienterna dven om en viss lakemedelsforpackning har en pagaende
restsituation.

Lakemedelsverket har fatt ta del av vilka antibiotika (pa utbytesgruppsniva) som
ingick i TLV:s urval inf6r besluten att hoja vissa takpriser. Bland dem &r det enligt
Lakemedelsverket inom de 14 utbytesgrupperna i tabell 2 som restsituationen har
varit sd pass anstrangd att de vid ett flertal tillfallen under 2023 har diskuterats i
olika samverkansméten som ror ldkemedelsbrister. I manga fall har de dven
bevakats genom en separat samverkansstruktur mellan Lakemedelsverket,
Folkhalsomyndigheten och Strama.

Tabell 2. Utbytesgrupper i TLV:s urval som under 2023 haft en sa pass anstrangd
restsituation att de har diskuterats i olika samverkansmoéten som ror lakemedelsbrister.

Substans Beredningsform Styrka

Amoxicillin Tablett/kapsel 750 mg

Amoxicillin Tablett/kapsel 500 mg

Amoxicillin Tablett/dispergerbar tablett 1lg

Amoxicillin + klavulansyra Tablett 875 mg/125 mg

Amoxicillin + klavulansyra Tablett 500 mg/125 mg

Bensylpenicillin (penicillin G) Pulver till injektions- eller -
infusionsvatska

Fenoximetylpenicillin Tablett 19

Fenoximetylpenicillin Tablett 800 mg

8 Lakemedelsverket. S6k restanmélda lakemedel.
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Fenoximetylpenicillin Granulat till oral suspension 100 mg/ml
(choklad + citron)
Fenoximetylpenicillin Granulat till orala 250 mg/ml
droppar/lésning (grapefrukt +
aprikos)
Fenoximetylpenicillin Granulat/pulver till oral 50 mg/ml
suspension/Idsning (apelsin +
karamell)
Levofloxacin Tablett 250 mg
Levofloxacin Tablett 500 mg
Vankomycin Kapsel 125 mg

Kalla: Lakemedelsverket

Enligt Likemedelsverket kvarstar under 2024 den anstrangda restsituationen for
amoxicillin, tablett/kapsel, 750 mg och 500 mg samt for fenoximetylpenicillin,
granulat till orala droppar/losning (grapefrukt + aprikos), 250 mg/ml. For 6vriga
utbytesgrupper i tabell 2 har situationen stabiliserats.o

I bilaga 4 aterfinns en mer utforlig lagesbeskrivning fran Lakemedelsverket
gillande tillgdngligheten till antibiotika under 2023. Dar framgar ocksa vilka andra
antibiotika, utover de som ingick i TLV:s urval, som haft en anstrangd tillganglighet
och diskuterats pa samverkansmoten under 2023.

TLV har kartlagt hur de takpriser som har hojts har traffat utbytesgrupperna i tabell
2, det vill sdga utbytesgrupper som ingick i TLV:s urval och som under 2023 har
diskuterats i olika samverkansmoten som ror 1iakemedelsbrister.

Kartlaggning

De 14 utbytesgrupperna i tabell 2 omfattar 43 forpackningsstorleksgrupper, varav
37 fick ett hojt takpris genom beslutet den 11 april eller 21 augusti 2023. I de flesta
utbytesgrupper fick samtliga ingdende forpackningsstorleksgrupper ett hojt takpris,
men inom utbytesgrupperna i tabell 3 fick endast en delméngd av
forpackningsstorleksgrupperna ett hojt takpris.

Tabell 3. Utbytesgrupper i TLV:s urval som under 2023 har diskuterats i olika
samverkansmoten som ror lakemedelsbrister, dar endast en delmangd av de ingaende
férpackningsstorleksgrupperna fick ett hojt takpris genom TLV:s beslut att hoja vissa
takpriser under 2023.

Utbytesgrupp Kommentar

Amoxicillin, tablett/kapsel 500 mg En av totalt tre forpackningsstorleksgrupper inom
utbytesgruppen fick inte ett hjt takpris trots att den uppfylide
kriterierna infér beslutet den 11 april 2023. Gruppen blev
utan takprishdjning eftersom takpriset under hésten 2022
hade hdjts med 167 procent till féljd av en beviljad ansdkan
om prishgjning for ett av de ingdende lakemedlen (Ias mer i
avsnitt 2.2.4).

9 Uppgifterna om utbytesgrupper dar den anstrangda restsituationen kvarstar/inte kvarstar under 2024 inkom fran
Lékemedelsverket i april 2024 och beskriver situationen vid den tidpunkten.
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Fenoximetylpenicillin, granulat till Tva av tre forpackningsstorleksgrupper fick inte hojt takpris
oral suspension (choklad + citron), genom beslutet den 21 augusti 2023 eftersom de inte
100 mg/ml uppfyllde kriterierna. Men genom ett separat beslut den 6

oktober 2023 fick de &nda en viss hojning av sitt takpris (las
mer i avsnitt 2.2.4).

Fenoximetylpenicillin, granulat till En av tva forpackningsstorleksgrupper fick inte hojt takpris
orala droppar/lésning (grapefrukt + genom beslutet den 21 augusti 2023 eftersom den inte
aprikos), 250 mg/ml uppfyllde kriterierna. Men genom ett separat beslut den 6

oktober 2023 fick den anda en viss hojning av sitt takpris (Ias
mer i avsnitt 2.2.4).

Levofloxacin, tablett, 250 mg En av tva forpackningsstorleksgrupper fick inte hojt takpris
genom beslutet den 11 april 2023 eftersom den inte uppfylide
kriterierna.

Levofloxacin, tablett, 500 mg En av tre férpackningsstorleksgrupper fick inte hojt takpris
genom beslutet den 11 april 2023 eftersom den inte uppfylide
kriterierna.

Kélla: TLV analys

Sammanfattningsvis visar Lakemedelsverkets lagesbeskrivning och TLV:s

kartlaggning foljande:

e  For 14 av de utbytesgrupper med antibiotika som ingick i urvalet infor besluten
att hoja vissa takpriser har restsituationen enligt Likemedelsverket under 2023
varit sa pass anstriangd att de har diskuterats i olika samverkansmoten som ror
lakemedelsbrister.

e  Majoriteten av forpackningsstorleksgrupperna som ingar i de 14
utbytesgrupperna har fatt ett hojt takpris — de allra flesta genom besluten den
11 april eller 21 augusti 2023, men i fyra fall har forpackningsstorleks-
gruppernas takpris hojts genom separata beslut frdn TLV.

I tre utbytesgrupper kvarstod en anstriangd restsituation i april 2024.

2.4 Sarskilt om antibiotika pa Folkhalsomyndighetens
prioriteringslista
Inom ramen for det tidigare regeringsuppdraget att stirka tillgdngen till dldre
antibiotika genomfordes en klinisk viardering av dldre antibiotikaprodukter.1© Syftet
var att kartlagga vardens syn pa det kliniska vardet av antibiotikaprodukter som det
kan uppsta brist pa. Arbetet resulterade i en prioriteringslista 6ver antibiotika som
riskerar eller har bristande tillginglighet i Sverige, som sedan 2022 finns tillginglig
pa Folkhilsomyndighetens webbplats.n

Prioriteringslistan som avser antibiotikaprodukter som marknadsférdes under 2021
innehaller antibiotika med relativt 1ag forsiljning under 2021 och/eller upprepade
bristsituationer under perioden 2017—2021. Situationen géllande bade forsiljning
och bristsituationer kan ha forandrats sedan prioriteringslistan publicerades och
listan skulle darfor kunna se annorlunda ut om en motsvarande vardering
genomfordes idag. TLV har dnda valt att pa en 6vergripande niva kartlagga vilka av
antibiotikaprodukterna pa prioriteringslistan som motsvaras av utbytesgrupper

10 Tandvards- och lakemedelsférmansverket (2022). Uppdrag att stéarka tillgdngen till dldre antibiotika, kapitel 7.

1 Folkhalsomyndigheten (2022). Prioriteringslista 6ver antibiotikaprodukter som riskerar eller har bristande
tillganglighet i Sverige.
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som ingick i TLV:s urval infor besluten att h6ja vissa takpriser, samt i vilken
utstrackning de utbytesgrupperna har berorts av de takpriser som har hdjts.
Kartlaggningen har avgransats till prioriteringslistan 6ver marknadsforda
antibiotikaprodukter i Sverige 2021.

Kartlaggning

Pé prioriteringslistan med antibiotikaprodukter som marknadsfordes under 2021
forekommer totalt 107 antibiotikaprodukter pa nivan substans, beredningsform och
styrka, vilket motsvarar nivan for Likemedelsverkets beslutade utbytesgrupper.

Av de 107 antibiotikaprodukterna ar det 24 som motsvaras av utbytesgrupper som

ingick i TLV:s urval infor besluten att hoja vissa takpriser. Av de 24

utbytesgrupperna har:

e Tjugoen fatt ett hojt takpris i samtliga eller en delméngd av sina ingdende
forpackningsstorleksgrupper.

e Tre inte fatt ett hojt takpris i ndgon ingaende forpackningsstorleksgrupp.

Nio av de 21 utbytesgrupper som fatt ett hojt takpris i samtliga eller en delméangd av
sina forpackningsstorleksgrupper har enligt Lakemedelsverket diskuterats i olika
samverkansmoten som ror likemedelsbrister under 202312, Tabell 4 visar vilka
dessa nio utbytesgrupper ar och i vilken utstrackning takpriset har hojts for de
ingaende forpackningsstorleksgrupperna.

Tabell 4. Utbytesgrupper i TLV:s urval som bade finns med pa prioriteringslistan och som
har diskuterats i olika samverkansmoten som ror lakemedelsbrister under 2023.

Utbytesgrupp Kommentar

Amoxicillin, tablett/kapsel, 500 mg Tillhor kategori A p& prioriteringslistan*
2 av 3 forpackningsstorleksgrupper fick beslut om héjt takpris
den 11 april 2023. Den tredje forpackningsstorleksgruppen fick
inte ett hojt takpris eftersom takpriset under hosten 2022 hade
hoéjts med 167 procent till f6ljd av en beviljad ansdékan om
prishojning for ett av de ingdende lakemedlen (I&s mer i avsnitt
2.2.4).

Amoxicillin, tablett/kapsel, 750 mg Tillhor kategori B pa prioriteringslistan**

4 av 4 forpackningsstorleksgrupper fick beslut om hojt takpris
den 11 april 2023

Amoxicillin, tablett/dispergerbar tablett, 1 Tillhor kategori B pa prioriteringslistan**

[¢] 3 av 3 forpackningsstorleksgrupper fick beslut om héjt takpris
den 11 april 2023

Amoxicillin + klavulansyra, tablett, 500 Tillhor kategori A pa prioriteringslistan*

mg/125 mg 1 av 1 férpackningsstorleksgrupper fick beslut om héjt takpris
den 11 april 2023

Amoxicillin + klavulansyra, tablett, 875 Tillhor kategori B pa prioriteringslistan**

mg/125 my 2 av 2 forpackningsstorleksgrupper fick beslut om hojt takpris
den 11 april 2023

Fenoximetylpenicillin, granulat/pulver till Tillhor kategori A pa prioriteringslistan*

oral suspension/losning (apelsin + 3 av 3 forpackningsstorleksgrupper fick beslut om hajt takpris

karamell), 50 mg/ml den 21 augusti 2023

12 Uppgifterna om utbytesgrupper som har diskuterats i olika samverkansmoten som rér lakemedelsbrister under
2023 har hamtats fran tabell 2 i avsnitt 2.3
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Fenoximetylpenicillin, granulat till orala Tillhor kategori B pa prioriteringslistan**
droppar/lésning (grapefrukt + aprikos), 1 av 2 forpackningsstorleksgrupper fick beslut om hajt takpris
250 mg/ml den 21 augusti 2023. Den andra férpackningsstorleksgruppen

fick genom ett separat beslut den 6 oktober en viss
takprishdjning (I&s mer i avsnitt 2.2.4)

Levofloxacin, tablett, 250 mg Tillhor kategori B pa prioriteringslistan**
1 av 2 férpackningsstorleksgrupper fick beslut om hojt takpris
den 11 april 2023

Levofloxacin, tablett, 500 mg Tillhor kategori B pa prioriteringslistan**

2 av 3 forpackningsstorleksgrupper fick beslut om hdjt takpris
den 11 april 2023

*  Kategori A innebar foljande vardering pa prioriteringslistan: Mycket vardefull att ha tillgang till i
Sverige. Patagliga kliniska konsekvenser om produkten inte ar tillganglig.

** Kategori B innebér féljande vardering pa prioriteringslistan: Vardefull att ha tillgang till i Sverige.
Kliniska och/eller logistiska (resursmassiga) konsekvenser om produkten inte ar tillganglig.

Kalla: TLV analys

De tre utbytesgrupperna som inte har fatt del av de hojda takpriserna innehaller
endast en forpackningsstorleksgrupp vardera, vilka inte uppfyllde kriterierna for
takprishojning. Vilka dessa tre utbytesgrupper ar framgar i tabell 5. TLV har inte
analyserat om deras forsiljningsviarde under 2023 lag under den grans som
utgjorde ett urvalskriterium nar den kliniska varderingen genomfordes 2021. Vad
giller tillganglighet dterfinns de inte bland de utbytesgrupper som enligt
Lakemedelsverket har diskuterats i olika samverkansméten som ror
lakemedelsbrister under 2023. I de tre forpackningsstorleksgrupperna som
utbytesgrupperna omfattar har det under 2023 funnits minst tva men oftast fler
forpackningar (unika NPLPackID:n) dar foretaget har bekraftat tillhandahéllande
infor varje ny prisperiod av periodens vara. Det indikerar att tillgingligheten till
dessa lakemedel inom 6ppenvarden har varit stabil under 2023.

Tabell 5. Utbytesgrupper i TLV:s urval som aterfinns pa prioriteringslistan men som inte
innehaller nagon férpackningsstorleksgrupp som har fatt hojt takpris.

Utbytesgrupp Kommentar

Azitromycin, tablett, 250 mg Tillhor kategori A p& prioriteringslistan*

Ciprofloxacin, tablett, 750 mg Tillhor kategori B pa prioriteringslistan**

Tobramycin, [6sning for nebulisator, 300 Motsvaras av tobramycin, inhalation, 300mg/5ml p&

mg prioriteringslistan. Tillhor kategori B p& prioriteringslistan**

* Kategori A innebér féljande vardering pa prioriteringslistan: Mycket vardefull att ha tillgang till i
Sverige. Patagliga kliniska konsekvenser om produkten inte &r tillganglig.

** Kategori B innebaér foljande vardering pa prioriteringslistan: Vardefull att ha tillgang till i Sverige.
Kliniska och/eller logistiska (resursmassiga) konsekvenser om produkten inte ar tillganglig.

Kalla: TLV analys

De flesta av de 83 antibiotikaprodukterna péa prioriteringslistan som inte motsvaras
av utbytesgrupper i TLV:s urval berors inte av takpriser. Det beror pa att de
antingen inte ingdr i likemedelsformanerna, alternativt ingar i
ldkemedelsforménerna men ar inte bedomda som utbytbara av Likemedelsverket.
Men ett fatal av dem ingick inte i TLV:s urval trots att det inom ldkemedels-
forménerna finns motsvarande utbytesgrupper som berdrs av takpriser. Att dessa
utbytesgrupper inte ingick i urvalet beror pé att de aldrig har férekommit inom
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periodens vara-systemet. Om ett 1ikemedel saknar takpris, eller har takpris men
foretaget vill hoja priset over takpris, kan foretag ansoka om prishojning hos TLV.
Forutsattningarna for att TLV ska bevilja en sddan prishojning anges i
Lakemedelsformansnamndens allmidnna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishojningar pa lakemedel.
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3 Utvecklingen for antibiotika som fatt
hojt takpris

Det hir kapitlet beskriver TLV:s analyser av hur tillgdngen, prissittningen och
konkurrensen har utvecklats hittills for antibiotika som fatt ett hojt takpris under
2023. Kapitlet avslutas med en sammanstallning av en enkatundersokning, dar
foretag som tillhandahéller likemedel i periodens vara-systemet fick svara pa fragor
om effekten av de hojda takpriserna.

Den 19 januari 2024 drabbades TLV:s leverantor av en it-attack som fick en stor
paverkan pa TLV:s verksamhet. En mycket markbar konsekvens var att periodens
vara-listan for prisperioden mars 2024 uteblev. Till f6ljd av det saknar vissa
analyser data for mars 2024.

3.1 Tillgang

TLV har undersokt hur tillgangen till antibiotika har utvecklats genom att analysera
dels antalet restanmalningar hos Likemedelsverket, dels antalet forpackningar med
ett bekraftat tillhandahallande i periodens vara-systemet. Bada analyserna har
begrinsats till forpackningar med antibiotika inom likemedelsféormanerna som
ingar eller har ingatt i nagon av forpackningsstorleksgrupperna i TLV:s urval infor
de tva besluten att hgja vissa takpriser under 2023. Analysresultaten presenteras
uppdelat pa urvalen for de tva besluten att h6ja vissa takpriser under 2023.

Sammanfattningsvis indikerar resultaten av bdda analysera en generell forbattring i
tillgdngen till berorda antibiotika en viss tid in i 2023. Forbattringen, som startade i
nara anslutning till takprishdjningarna, f6ljde pa en succesiv forsamring i tillgdngen
under 2022 och tidigare under 2023. Resultaten ska tolkas med viss forsiktighet och
betraktas som indikationer snarare dn som absoluta métt pa hur tillgingen har
utvecklats, eftersom:
e Det for utbytbara lakemedel ofta finns tillgdngliga alternativ till en
forpackning som har en pagaende restsituation, och
e En bekriftelse av tillhandhéllande stiller hoga krav pa tillgdngen till
lakemedlet — lakemedIlet ska kunna tillhandahéllas till hela
apoteksmarknaden under hela prisperioden (forsiljningsmanaden) med en
tillracklig hallbarhet.

Det ar svart att bedoma hur stor paverkan de hojda takpriserna har haft for
utvecklingen och vad som styrs av andra faktorer. Det ar tydligt att tillgdngen till
fenoximetylpenicillin, som vid upprepade tillfallen under 2023 diskuterades i olika
samverkansmoten som ror lakemedelsbrister men som till stor del forbattrades mot
slutet av 2023, har haft en stor betydelse. Den enkidtundersokning som TLV har
genomfort (se avsnitt 3.4) antyder att de hgjda takpriserna har haft en positiv
paverkan péa foretagens mojlighet att behélla och tillhandahélla antibiotika.
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3.1.1 Restanmalningar for antibiotika

TLV har utifran data fran tjainsten S0k restanmailda lakemedel analyserat hur
restanmalningar for antibiotika har utvecklats frén den 1 januari 2022 till den 16
april 2024. En restanmaélan hos Lakemedelsverket har ridknats som pagaende under
perioden mellan det angivna start- och slutdatumet pa anmalan.

I juni 2023 sags en kraftig 6kning i antalet restanmélda ldkemedel, som sammanfoll
i tid med mojligheten att ta ut sanktionsavgifter fran foretag som restanmaler
lakemedel sent.'s En viss andel restanmailningar avslutades kort darefter, vilket
enligt Likemedelsverket tyder pa att det forekom anmalningar dar restsituation
sedan inte uppstod. TLV har i analyserna exkluderat restanmélningar med
indikation om att rest aldrig uppstod, samt anméalningar som pagick mindre an 30
dagar. Darfor bor den kraftiga 6kningen av restanmaélningar i juni 2023 inte ha haft
ett stort i genomslag i analysen.

Minskat antal restanmaélningar for antibiotika under andra halvan av 2023

I figur 5 och figur 6 visas antalet respektive andelen av de forpackningar som har
analyserats som under en given manad haft en padgdende restanmélan hos Like-
medelsverket. Observera att antalet forpackningar som fick ett hojt takpris ar fler 4n
antalet forpackningar som inte fick ett hojt takpris och att analysen har begriansats
till forpackningar inom TLV:s urval infor besluten att hdja vissa takpriser.

Utvecklingen av antalet restanmaélningar visar ett liknande monster for forpack-
ningar som ingick i urvalet for beslutet den 11 april 2023 som for férpackningar som
ingick i urvalet for beslutet den 21 augusti 2023:

e Antalet restanmélningar borjade 6ka under 2022, nagot tidigare for forpack-
ningar i urvalet for beslutet den 11 april 2023 an for forpackningar i urvalet for
beslutet den 21 augusti 2023.

¢  Okningen fortsatte under en viss period av 2023, men borjade dérefter minska.
Minskningen startade tidigare for forpackningar i urvalet for beslutet den 11
april 2023 an for forpackningar i urvalet for beslutet den 21 augusti 2023. 1
béda fallen startade minskningen i nédra anslutning till den manad dé en
forpackning som fick hojt takpris som tidigast kunde ha ett hogre AIP dn vad
det tidigare takpriset medgav, vilket var juni respektive oktober 2023.

e  Sett till urvalet for beslutet den 11 april 2023 var andelen restanmélningar
hogre bland forpackningar som fick ett hojt takpris an bland férpackningar
som inte fick ett hojt takpris.

e  Sett till urvalet for beslutet den 21 augusti 2023 var andelen restanmélningar
ungefar lika hog bland férpackningar som fick ett hojt takpris som bland
forpackningar som inte fick ett hgjt takpris. Fenoximetylpenicillin, som enligt
Lakemedelsverket vid ett flertal tillfallen under 2023 har diskuterats i olika
samverkansmoten som ror liakemedelsbrister, forekommer bade bland
forpackningarna som fick och som inte fick ett hgjt takpris. I avsnitt 2.2.4
framgar att de forpackningsstorleksgrupper med fenoximetylpenicillin som
inte fick ett hojt takpris genom beslutet den 21 augusti 2023 fick en viss 6kning
av sitt takpris genom ett separat beslut den 6 oktober 2023.

13 Lakemedelsverket. Statistik om restsituationer.
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Figur 5. Antalet av de forpackningar som har analyserats som under en given manad haft
en pagaende restanmalan hos Lakemedelsverket. Svart lodrat linje i figur 5 och figur 6
markerar den manad d& en férpackning som fick hojt takpris som tidigast kunde ha ett hogre
AIP an vad det tidigare takpriset medgav.
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Figur 6. Andelen av de férpackningar som har analyserats som under en given manad haft
en pagaende restanmalan hos Lakemedelsverket.
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Farre restanmalningar for fenoximetylpenicillin har drivit minskningen

Den 1 juni respektive 1 oktober 2023 var det datum dé en forpackning som fick hojt
takpris som tidigast kunde ha ett hogre AIP adn vad det tidigare takpriset medgav.
TLV har tittat ndrmare pa den delmingd av restanmilningarna i analysen som var
pagaende vid eller som avslutades pa det datumet. I figur 7 framgar att nistan alla
sadana restanmalningar har ett slutdatum som ligger tidigare dn den 30 april 2024.
Den visar ocksa att en stor del av dem gillde fenoximetylpenicillin, som ingick i
urvalet infor beslutet att hoja vissa takpriser den 21 augusti 2023. Enligt
Lakemedelsverket forbattrades tillgdngen till fenoximetylpenicillin till stor del mot
av slutet av 2023 (lds mer i avsnitt 2.3). Forbattringen i tillgangen till
fenoximetylpenicillin verkar alltsé ha haft ett stort genomslag i minskningen av
restanmalningar som syns mot slutet av 2023 i bilderna till hoger i figur 5 och figur
6 i foregaende avsnitt.

Observera att nya restanmalningar som har uppstéatt efter juni respektive oktober
2023 inte visas i figur 7.

Figur 7. Restanmalningar som antingen var pagaende eller avslutades pa det datum da en
forpackning som fick hojt takpris som tidigast kunde ha ett hogre AIP, uppdelat p&
restanmalningar med ett slutdatum fore respektive efter den 30 april 2024.

Beslut 11:e april 2023 Beslut 21:a auqusti 2023
JOT1CAO04 Amoxicillin o
JOTCEO2 Fenoximetylpenicillin
JO1CROZ Amoxicillin | n
+ klavulansyra

JO1CFOS Flukloxacillin 4 PO1ARGT Metronidazol 4

JOIMA12 Levofloxacin o

JO1EEOT Trimetoprim J

JOTFFO1 Klindamycin o + sulfametoxazol
JO1DBO5 Cefadroxil 4
JO1CEQ1 Bensylpenicillin
(penicillin G)
JO1XX08 Linezolid o
0 10 20 30 0 10 20 30

Antal forpackningar

Restanmalan kvarstar efter
héjning av takpris . Ja Nej
(slutdatum senare 4n 2024-04-30)

Kélla: TLV analys och Lakemedelsverkets tjanst Stk restanmélda lakemedel.

Minskningen i restanmalningar beror inte pa uttraden och avregistreringar

Av de forpackningar som har haft en pagdende restanmalan i TLV:s analys ar det
endast sex forpackningar som har avregistrerats eller uttratt ur l1akemedels-
forménerna under den tidsperiod som har analyserats. Minskningen i
restanmalningar som syns under 2023 i figur 5 och figur 6 ar alltsa inte en foljd av
omfattande avregistreringar eller uttraden ur lakemedelsformanerna.



34 (55)

De flesta orsaker till restanmalningarna ar inte publika

Nir ett foretag restanmaéler sitt likemedel anger de en orsak till Likemedelsverket.
Foretagen kan vilja bland 16 olika orsaker, som ar uppdelade pa fyra
huvudkategorier. Foretaget viljer sjdlv om denna information far ges ut publikt i
tjansten Sok restanmélda lakemedel eller inte.

Majoriteten av de restanmilningar som TLV har analyserat har inte en publik orsak.
Men enligt Lakemedelsverket foljer orsakerna pa en anonymiserad nivé ett liknande
monster som for samtliga l1akemedel som restanmaildes under 2023. De vanligaste
orsakerna ar Produktionsplanering/ produktionskapacitet foljt av Qudntat stor
efterfragan pa produkt. Orsaken Brist pa API ar dock négot storre proportionellt
for de antibiotika som ingatt i urvalet infor beslutet att hoja vissa takpriser. I bilaga
4 finns Likemedelsverkets sammanstillning av vilka orsaker som har angivits for
restanmailningar som giller antibiotika i TLV:s urval och hur orsakerna ar fordelade
mellan de fyra huvudkategorierna.

Det ar inte givet vilka restorsaker som direkt eller indirekt skulle kunna bero pé ett
for lagt takpris. Darfor ar det svart att avgora hur stor paverkan TLV:s takpriser har
haft pa utvecklingen av restanmailda antibiotika under den analyserade
tidsperioden. P4 samma sitt ar det svart att siga om de takpriser som har hojts har
bidragit till minskningen av restanmaélningar under den andra halvan av 2023.

3.1.2 Antibiotika med bekréftat tillhandahallande i periodens vara-systemet

For att ett lakemedel ska kunna bli periodens vara eller fa status som reserv maste
lakemedelsforetaget bekrafta till TLV att lakemedlet kan tillhandahallas till hela
apoteksmarknaden under hela den kommande prisperioden (det vill siaga
forsiljningsménaden) med en tillracklig héllbarhet.

Av de likemedel som har ett bekriftat tillhandahéallande inom respektive
forpackningsstorleksgrupp far det som har lagst forsaljningspris per enhet status
som periodens vara. Det lakemedel med ett bekriftat tillhandahallande som har det
nést lagsta respektive tredje ldgsta forsaljningspriset per enhet far status som reserv
1 och reserv 2.

Okat antal bekraftade tillhandahallanden under andra halvan av 2023

TLV har analyserat utvecklingen av antalet forpackningar med antibiotika som har
haft ett bekraftat tillhandahéllande néar varje prisperiod startade. I figur 8 visas
resultatet, som i hog utstrackning speglar utvecklingen av antalet restanmalda
forpackningar. Observera att antalet forpackningar som fick ett hojt takpris ar fler
jamfort med antalet forpackningar som inte fick ett hojt takpris. De heldragna
linjerna visar antalet forpackningar med ett bekriftat tillhandahallande inom
samtliga forpackningsstorleksgrupper som ingick i TLV:s urval infor besluten att
hoja vissa takpriser — inklusive de som hor till utbytesgrupper som enligt
Lakemedelsverket har diskuterats under 2023 i olika samverkansméten som ror
lakemedelsbrister'4. I de streckade linjerna har forpackningar inom

14 | tabell 2 i avsnitt 2.3 framgar vilka av utbytesgrupperna i TLV:s urval som under 2023 har diskuterats i olika
samverkansmoten som ror lakemedelsbrister.
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utbytesgrupperna som har diskuterats i olika samverkansmoten som ror
lakemedelsbrister exkluderats. Figur 8 visar att:

Antalet forpackningar med ett bekraftat tillhandahallande minskade under den
forsta delen av den analyserade tidsperioden, men borjade darefter 6ka igen.
Inom urvalet for beslutet den 11 april 2023 startade 6kningen i samband med
att beslutet att hgja vissa takpriser fattades. Inom urvalet for beslutet det 21
augusti 2023 startade 6kningen i samband med att de férpackningar som fick
ett hojt takpris som tidigast kunde ha ett hogre AIP dn vad det tidigare
takpriset medgav.

Sett till de heldragna linjerna i urvalet for beslutet den 11 april 2023 ar antalet
forpackningar med ett bekraftat tillhandahallande i maj 2024 fortfarande lagre
jamfort med i januari 2023. I urvalet infor beslutet den 11 april 2023 ingick
bland annat férpackningar med amoxicillin.

Sett till de heldragna linjerna i urvalet for beslutet den 21 augusti 2023 ar
antalet forpackningar med ett bekraftat tillhandahallande i maj 2024 pa en
motsvarande niva eller hogre jamfort med i borjan av 2022. I urvalet infor
beslutet den 21 augusti ingick bland annat forpackningar med fenoximetyl-
penicillin.

I de streckade linjerna for forpackningar som fick ett hojt takpris ar bade
minskningen under borjan av den analyserade tidsperioden och 6kningen som
startade under 2023 mindre pataglig jamfort med i de heldragna linjerna. Det
betyder att forpackningar inom utbytesgrupper som har diskuterats i olika
samverkansmoten som ror lakemedelsbrister har haft stor betydelse for
utvecklingen.

Figur 8. Antal antibiotikaforpackningar som haft ett bekraftat tillhandahallande nér varje
prisperiod startade. Svart lodrét linje markerar den manad da en forpackning som fick hojt
takpris som tidigast kunde ha ett hogre AIP an vad det tidigare takpriset medgav.

Antal forpackningar med
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Kalla: TLV analys

TLV efterfragar inte varfor ett foretag viljer att bekrifta eller inte bekrafta
tillhandahallande for en forpackning. Darfor ar det — pa motsvarande sétt som for
utvecklingen av restanmailda antibiotika — svért att avgora hur stor paverkan TLV:s
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takpriser har haft pa utvecklingen av antibiotika med ett bekraftat
tillhandahallande.

3.2 Prissattning

TLV har f6ljt upp hur prissattningen for antibiotika i periodens vara-systemet har
utvecklats genom att analysera dels hur genomsnittet for apotekens inkdpspris
(AIP) har forandrats, dels hur mycket likemedelskostnaden vid expediering pa
apotek (AUP) har okat for de antibiotika som fick ett hojt takpris.

3.2.1 Genomsnittligt AIP for antibiotika i periodens vara-systemet

Sedan juni respektive oktober 2023 kan forpackningar som fick hojt takpris genom
besluten den 11 april respektive 21 augusti 2023 ha ett hogre AIP an vad det tidigare
takpriset medgav.

Genomsnittligt AIP har okat bade for antibiotika som fick och inte fick hojt takpris

TLV:s analys av utvecklingen av genomsnittligt AIP har begransats till
forpackningar som vid varje given tidpunkt ingick i periodens vara-systemet och
som tillhor nagon av de forpackningsstorleksgrupper som ingick i TLV:s urval infor
besluten att hoja vissa takpriser under 2023. Genomsnittet ar viktat mot antal sdlda
forpackningar, eftersom forpackningar som ar periodens vara under en viss manad
har lagre priser och siljer storre volymer jaimfort med 6vriga forpackningar i sina
respektive forpackningsstorleksgrupper. Resultatet visas i figur 9.

For forpackningar som fick ett hojt takpris under 2023 1ag genomsnittligt ATP
relativt stilla under 2022 och den forsta delen av 2023. Sedan dess har
genomsnittligt AIP okat, fran 78,04 kronor i maj 2023 (manaden innan en
forpackning som fick ett hojt takpris genom beslutet den 11 april 2023 som tidigast
kunde ha ett hogre AIP) till 96,14 kronor i april 2024.

For forpackningar som inte fick ett hgjt takpris har genomsnittligt ATP fluktuerat
under den analyserade tidsperioden, men 6kat over tid — fran 56,90 kronor i januari
2022 till 117,23 kronor i april 2024. Fluktuationerna och 6kningen kan indikera att
de takpriser som har forblivit oférandrade har medgett viss konkurrens och ett visst
utrymme for att mota hogre tillhandahéllandekostnader.
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Figur 9. Utveckling av genomsnittligt AIP (apotekens inkdpspris) fér antibiotika inom
periodens vara-systemet, uppdelat pa forpackningar som fick respektive inte fick ett hojt
takpris under 2023. Svarta lodrata linjer markerar den manad da en forpackning som fick
hojt takpris genom beslutet den 11 april respektive 21 augusti 2023 som tidigast kunde ha
ett hdgre AIP an vad det tidigare takpriset medgav.

100 1

Genomsnittligt AIP per férpackning
((/D"I

0

januari 2022 juli 2022 januari 2023 uli 2023 januari 2024

Ménad
== Fick inte hjt takpris Fick hojt takpris
Kélla: TLV analys
3.2.2 Kostnadsokning vid expediering av antibiotika pa apotek

Nar TLV beviljar ett foretags ansokan om hojning av apotekens inkopspris (AIP)
faststills dven apotekens forséljningspris (AUP) pa en hogre niva. Darmed har de
takpriser som har hojts for antibiotika medfort en 6kad lakemedelskostnad vid
expediering pa apotek.

Kostnaden vid expediering har 6kat med 27 mkr till féljd av hojda takpriser for
antibiotika

TLV har foljt hur mycket ladkemedelskostnaden vid expediering pa apotek har ckat
for de antibiotika som fick ett hojt takpris. Kostnads6kningen har for varje enskild
transaktion beridknats som skillnaden mellan faktiskt debiterat AUP och det
maximala AUP som hade kunnat gélla vid transaktionstillfallet om likemedlets
takpris inte hade hojts, inrdknad den dndring av handelsmarginalen som gjordes
mars 2024. Berdkningen inkluderar fyra forpackningsstorleksgrupper med
antibiotika som genom ett separat beslut den 6 oktober 2023 fick en viss
takprishojning (se avsnitt 2.2.4).

Figur 10 visar att den ackumulerade kostnadsokningen, sett till AUP for de
antibiotika som fick ett hojt takpris, fran och med den 1 juni 2023 till och med den
30 april 2024 ligger pa drygt 27 miljoner kronor. Sett till den totala
forsaljningskostnaden under tidsperioden for dessa antibiotika utgor okningen
drygt tio procent. Enligt TLV:s prognos kommer den arliga kostnadsokningen som
de hojda takpriserna for antibiotika medfor att ligga pa runt 40 miljoner kronor,
men i berdkningarna finns flera osdkerheter eftersom det inte gar att med sidkerhet
beriakna hur féretagen fortsatter att &ndra priserna péa sina antibiotika.
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Figur 10. Ackumulerad kostnadsokning vid expediering pa apotek (AUP) fran den 1 juni
2023 till den 30 april 2024 till féljd av héjda takpriser for antibiotika.
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Kélla: TLV analys

3.3 Konkurrens

Prisutveckling ar en viktig aspekt i bedomningen av hur val konkurrensen pa en
marknad fungerar. I det foregdende avsnittet konstateras att genomsnittspriserna
for de antibiotika som fatt ett hojt takpris hittills har stigit sedan takpriserna hojdes.
Det ar ett forvantat resultat givet den korta uppfoljningstiden och indikationerna
om att de tidigare takpriserna varit for 1aga for att ge ldkemedelsféretagen
forutsattningar att méta en utmanande kostnadsutveckling. Infor slutredovisningen
kommer TLV fortsatta folja prisutvecklingen och genomfora fordjupade analyser av
hur konkurrensen har utvecklats bland de antibiotika som har fatt ett hojt takpris. I
det hir avsnittet presenteras en férenklad bild av utvecklingen, som bygger pa en
analys av hur ménga forpackningar och utbytesgrupper med antibiotika som har
forsvunnit fran respektive tillkommit till periodens vara-systemet sedan
takprishgjningarna.

3.3.1 Antibiotika som tillkommit till och férsvunnit frAn periodens vara-
systemet
Nar generisk konkurrens uppstar inom en utbytesgrupp tas samtliga forpackningar
som ingar i lakemedelsformanerna och som tillhor utbytesgruppen med i periodens
vara-systemet. Nar en forpackning uttrader ur likemedelsforménerna eller
avregistreras minskar antalet forpackningar inom utbytesgruppen i periodens vara-
systemet. Nar en forpackning som tillhor en befintlig utbytesgrupp i periodens vara-
systemet intrader i likemedelsférménerna okar istéllet antalet forpackningar. Om
generisk konkurrens upphor, till exempel till {6ljd av en avregistrering eller ett
uttrade ur lakemedelsforménerna, resulterar det i att utbytesgruppen tas bort fran
periodens vara-systemet.
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Antalet forpackningar nagot farre i april 2024 an april 2023

Antalet forpackningar inom utbytesgrupper med antibiotika i periodens vara-

systemet har hittills minskat nigot efter besluten att hoja vissa takpriser:

e  Sjutton forpackningar med antibiotika som ingick i TLV:s urval har
avregistrerats eller uttritt ur 1ikemedelsférménerna sedan det forsta beslutet
att hoja vissa takpriser under 2023 till och med april 2024. Nio av dem tillhor
forpackningsstorleksgrupper som fatt ett hojt takpris. Det skulle kunna
indikera att nivan pa takprishojningen for de nio forpackningsstorleks-
grupperna varit for ldg for att ge berorda foretag en tillracklig 1onsamhet.
Enligt den enkidtundersokning som TLV har genomfort (se avsnitt 3.4) ar délig
lonsamhet den dominerande orsaken till att ett foretag viljer att ta bort ett
antibiotikum fran marknaden.

e  Under samma period har tre forpackningar med antibiotika fatt beslut om pris
och subvention fran TLV och darfor tillkommit till forpackningsstorleks-
grupper som ingick i TLV:s urval. En av dem tillhor en forpackningsstorleks-
grupp som fatt ett hojt takpris.

e T april 2024 ingick totalt 519 férpackningar med antibiotika i periodens vara-
systemet.

En utbytesgrupp har forsvunnit fran periodens vara efter takprishtjningarna

Under 2023 och hittills under 2024 (till och med april) har det inte tillkommit
négra nya utbytesgrupper med antibiotika i periodens vara-systemet. Daremot togs
utbytesgruppen med levofloxacin, tablett, 250 mg bort fran periodens vara-systemet
i samband med en avregistrering i augusti 2023. Den forpackningsstorleksgrupp
som likemedIet tillhorde (T5, 5 tabletter) hade dessforinnan fatt ett hojt takpris
genom beslutet den 11 april 2023. Inom likemedelsformanerna finns i maj 2024
endast en forpackning kvar inom likemedelsformanerna i utbytesgruppen for
levofloxacin, tablett, 250 mg.

3.4 Foretagens syn pa effekten av hojda takpriser

TLV genomforde under december 2023 och januari 2024 en enkdtundersokning,
dar foretag med ldkemedel i periodens vara-systemet fick svara pa fragor om
takprishojningarna under 2023. Fragorna gillde bland annat vilken effekt de hgjda
takpriserna har haft eller forvintas fa for foretagens majlighet att behélla sina
ldkemedel pa marknaden. Foretag som tillhandahaller antibiotika inom periodens
vara-systemet fick dven svara pa ett antal frigor som specifikt rorde antibiotika.

TLV tog hjilp av branschorganisationerna Likemedelsindustriforeningen,
Lakemedelshandlarna och Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer for
att distribuera enkiten till deras medlemsforetag. Enkiten gick i vissa fall ut till
flera personer inom samma foretag och de svar som TLV mottog var anonyma.
Darfor har det inte varit mojligt att uppskatta en svarsfrekvens pa foretagsniva, men
totalt inkom 48 svar pa enkéiten.

Sammanfattning

De flesta av de som svarade pa TLV:s enkit och vars foretag har antibiotika i
periodens vara-systemet tillhandahaller antibiotikaférpackningar som har fatt
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hojda takpriser under 2023. Merparten har valt att hoja priserna pa dessa
forpackningar sedan takpriserna hojdes, men i vilken utstrackning varierar enligt
svaren fran foretag till foretag.

Pa fragan om de hojda takpriserna har paverkat foretagens majligheter att
tillhandahalla de antibiotika som berorts tolkar TLV drygt halften av svaren som att
takprishdjningarna har haft en positiv. Den andra hilften svarade att de inte sag
nagon sadan paverkan eller kunde inte svara sakert pa hur utvecklingen av effekten
av de hojda takpriserna kommer att bli.

Av svaren framgar att den framsta orsaken till att ett foretag viljer att sluta
tillhandahalla antibiotika pa den svenska marknaden ar dalig lonsamhet.

Samtliga som besvarade enkaten kande till att vissa lakemedel fatt hgjda
takpriserna under 2023.

Av flera anledningar ar det inte forvanande att foretagen har agerat olika och har

olika syn pa effekterna av de takprishojningar som har genomforts:

e  De regelstyrda takprish6jningarna har troligtvis inte kunnat fanga upp alla
antibiotika som haft ett faktiskt behov av hojda takpriser. Det kan ocksa vara sa
att vissa av de tidigare takpriserna var tillrackligt hoga for en del av de
antibiotika som har fatt ett hojt takpris.

e  Foretagens antibiotikaportfoljer ser olika ut och de har darfor berorts av de
hojda takpriserna i olika utstrackning.

e  Foretagens strategier och generella forutsattningar skiljer sig rimligtvis at dven
i andra aspekter.

Knappt halften av de som svarade tillhandahaller antibiotika

Bland de totalt 48 svar som inkom var det 21 som uppgav att deras foretag
tillhandahaller antibiotika inom periodens vara-systemet. Femton svarade att de
har hogst tio varunummer (det vill sdga lakemedelsforpackningar) med antibiotika
inom periodens vara-systemet, fem att de har elva varunummer eller fler och en av
de som svarade kinde inte till antalet varunummer.

De flesta av de som svarade att de tillhandahaller antibiotika har fatt del av héjda
takpriser

Sammanlagt 15 av de 21 som svarade att de tillhandahéller antibiotika uppgav att
forpackningar inom foretagets antibiotikaportfolj fatt del av de takpriser som
hojdes. For atta av dem fick foretagets samtliga antibiotikaforpackningar ett hojt
takpris. Tre fick ett hojt takpris for de flesta av sina antibiotikaférpackningar och
lika ménga foretag fick hojt takpris pa hilften av dem. Ett foretag hade endast fatt
hojt takpris for ett fatal av sina antibiotikaférpackningar.

Foretagen har agerat olika pa takprishojningarna

De flesta foretag uppgav att de till f6ljd av de hojda takpriserna hade hojt priserna
pé sina antibiotikaférpackningar. TLV:s bedomning av de fritextsvar som har
inkommit ar att det varierar i hur stor utstrackning priserna har hojts — det vill sdga
om foretagen valt att hgja priserna for samtliga forpackningar som fatt ett hojt
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takpris eller endast for en delméngd, samt om priserna har héjts dnda upp till det

nya takpriset eller mindre an sa. Ett foretag svarade att priset har hojts upp till det

nya takpriset pa linjer dar de ar ensamma med sin produkt, medan det pa linjer dar
det rader konkurrens ar priserna som styr fran manad till manad. Tva av foretagen
svarade att de inte har hojt priserna for sina antibiotika eller forandrat sitt
agerande. Nedan foljer ett antal citat bland fritextsvaren:

e  “Samtliga hojda.”

e ”Viansokte om nya takpriserna.”

e ”For manga varunummer har vi hojt priset, upp till takpris eller hojt priset
nagot, nagra produkter har vi inte hgjt priset pa.”

e  ”Vihar forsokt att f3 mer vara till Sverige men det ar en global brist.”

e 7Viutgar fran nya takprisnivan sa antingen har vi hojt till takpris alternativt
sankt priset med utgdngspunkt fran det nya takpriset. Det innebar att alla
priser blir generellt pa en hogre niva.”

e “Inte agerat pa annorlunda satt.”

e ’Ligger pa nytt takpris.”

Synen pa betydelsen av de hojda takpriserna varierar

Pa fragan om de hojda takpriserna har paverkat foretagens majligheter att
tillhandahalla de antibiotika som berorts tolkar TLV drygt halften av svaren som att
takprishéjningarna har haft en positiv effekt. Fem foretag sdg dock ingen paverkan
och i ett fall uppgavs att takprishojningen var for liten. Ett foretag sag en okad
sannolikhet till forbattrad tillgdnglighet, medan det for ett annat var oklart hur
utvecklingen kommer se ut 6ver tid. I ett fall uppgavs att de hojda takpriserna har
resulterat i ett fortsatt tillhandahéallande av produkter som varit pa vig att tas bort
fran marknaden. Nedan foljer ett antal citat bland fritextsvaren:

e ”Det har gett oss mgjlighet att bli hogre prioriterade vid leveranser.”

e  7Det har inte lett till att vi har lyckats fa hogre kvantiteter till Sverige.”

e “Fortfarande oklart om reella prisnivan under takpris blir tillrdckligt dynamisk
pa marknaden 6ver tid. Behovet &r att kunna variera priset och ha en
genomsnittlig tillracklig intjaning. Effekt av framtida miljopremie oklar.”

e ”Okad sannolikhet att fi behalla forpackningarna.”

e  ”"Nej det ar for liten hojning for att paverka tillhandahallandet!”

e  ”Det har gjort oss mer villiga att halla lager "pa risk" da vi kinner oss mer sikra
pa att kunna silja det med vinst innan hallbarheten l6per ut.”

Dalig lonsamhet tydlig orsak bakom att antibiotika tas bort fran marknaden

Foretag som uppgav att de tidigare haft antibiotika inom periodens vara-systemet
som inte langre finns kvar fick svara pa varfor produkterna har tagits bort fran
marknaden. Fragan besvarades av 17 foretag varav samtliga forutom ett uppgav att
de fortfarande idag tillhandahaller andra antibiotika. Dalig lonsamhet pé grund av
laga priser, laga volymer och for ldga marginaler dominerande bland svaren. Ett
foretag svarade att inkopspris varit hogre an takpriset eller priset for periodens vara
under langre tid. Ett annat uppgav att tillverkaren upphort att tillverka pa grund av
dalig Ionsamhet. En annan orsak som ndmndes var for laga volymer i forhallande
till minsta mojliga orderkvantitet, vilket kan resultera i att en stor del lakemedel
behover destrueras och att det i kombination med laga priser resulterar i en dalig
lonsamhet.
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4 Nasta steg

Den uppf6ljningstid som varit mojlig infor den har delredovisningen har varit
relativt kort, sarskilt sett till beslutet att hoja vissa takpriser 21 augusti 2023. Givet
de ledtider som ar forknippade med produktion, bestéllning och distribution av
lakemedel kan takprishojningarna for antibiotika ha effekter som dnnu inte syns
fullt ut. TLV kommer darfor infor slutredovisningen att folja upp flera av de
analyser som presenteras i den hir rapporten. Vissa analyser, till exempel av hur
konkurrensen har utvecklats for antibiotika som fatt ett hojt takpris, kommer att
utvecklas och fordjupas.

Utfallet av de fortsatta analyserna kommer beaktas i arbetet med takprisoversynen,
och ligga till grund for bedomningen av om ytterligare dtgarder behover vidtas for
att i annu hogre grad stérka tillgdngen till dldre antibiotika.
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Bilaga 1. Urval, kriterier och villkor som
lag till grund for besluten att hoja vissa
takpriser

For att en forpackningsstorleksgrupp skulle fa ett hojt takpris genom besluten den

11 april eller 21 augusti 2023 kravdes att:

e Deningickidet urval av forpackningsstorleksgrupper som analyserades infor
respektive beslut,

e Analysen visade att gruppen uppfyllde minst ett av de tva kriterier som TLV
infor respektive beslut hade satt upp infor utifran faktorer som kan indikera att
ett takpris ar for 1agt.

e Ovriga villkor uppfylldes.

Urval

I urvalet infor beslutet den 11 april 2023 ingick alla forpackningsstorleksgrupper
med omprévningstakpriser samt alla forpackningsstorleksgrupper med faststéallda
takpriser som fatt beslut om faststillda takpriser senast den 31 december 2022.

I urvalet infor beslutet den 21 augusti 2023 ingick alla forpackningsstorleksgrupper
som hade flytande takpris i juni 2023 och som hade ingétt i periodens vara-
systemet nigon gang mellan oktober 2022 och juni 2023.

Sammantaget ingick 2079 forpackningsstorleksgrupper i de tva urvalen av
forpackningsstorleksgrupper, varav 131 med antibiotika. Pa nivan for substans,
beredningsform och styrka ar de 131 forpackningsstorleksgrupperna med
antibiotika fordelade mellan totalt 44 unika utbytesgrupper.

Kriterier och hojningsnivaer
For att en forpackningsstorleksgrupp som ingick i urvalet infor beslut den 11 april
2023 skulle fa ett hojt takpris skulle nagot av foljande tva kriterier uppfyllas:
e Takpriset motsvarade ett inképspris pa mindre &n 15 kronor per forpackning.
e Négot av foljande hade uppfyllts minst tvd manader under perioden fran och
med juli 2022 till och med december 2022 (vilket forutsatte att
forpackningsstorleksgruppen hade funnits i periodens vara-systemet under
minst tvd manader av denna period):
a) Inkopspris per enhet for periodens vara i forpackningsstorleksgruppen var
minst 85 procent av takpriset
b) Inget foretag hade bekriftat att det kunde tillhandahélla periodens vara i
forpackningsstorleksgruppen.
De forpackningsstorleksgrupper som uppfyllde ett eller bada kriterierna fick ett
faststallt takpris pa en niva som var 25 procent hogre an det tidigare beslutade
takpriset. Hojningen motsvarade dock som minst 20 kronor och som mest 8o
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kronor per forpackning, berdaknat utifran minsta majliga forpackningsstorlek i
forpackningsstorleksgruppen.

For att en forpackningsstorleksgrupp som ingick i urvalet infor beslut den 21
augusti 2023 skulle fa ett hojt takpris skulle nagot av foljande tva kriterier
uppfyllas:

e Takpriset motsvarade ett inkdpspris pa mindre dn 100 kronor per forpackning.
Beriakningen gjordes utifran minsta majliga forpackningsstorlek inom
forpackningsstorleksgruppen.

e Forpackningsstorleksgruppens substans och beredningsform kom med i
periodens vara-systemet fore 2016.

De forpackningsstorleksgrupper som uppfyllde ett eller bada kriterierna fick ett

faststillt takpris pa en niva som var 25 procent hogre dn det flytande takpris som

gillde for gruppen under juni 2023. Hojningen motsvarade dock som minst 15

kronor och som mest 30 kronor per forpackning, beriknat utifrdn minsta mgjliga

forpackningsstorlek i forpackningsstorleksgruppen.

Villkor

Nar ett foretags ansokan om prishojning 6ver géllande takpris for ett utbytbart
ldkemedel beviljas sa medfor det att takpriset hojs i den forpackningsstorleksgrupp
som lakemedlet tillhor. Mot bakgrund av detta hade TLV satt upp ett ytterligare
villkor for forpackningsstorleksgrupper som inom en viss tidsperiod innan besluten
den 11 april respektive 21 augusti 2023 hade fatt ett hojt takpris till f6ljd av en
beviljad prishgjningsansokan. Om en sddan forpackningsstorleksgrupp uppfyllde de
uppsatta kriterierna fick den en ytterligare takprishgjning endast om den beviljade
prishgjningen hade foranlett en liagre takprish6jning jamfort med vad
takprisoversynens atgirder skulle medfora.

Ett ytterligare villkor infor beslutet den 21 augusti 2023 var att takpriserna skulle
vara flytande dven vid beslutstillfallet.
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Bilaga 2. Forpackningsstorleksgrupper
som fick hojt takpris genom besluten den
11 april eller 21 augusti 2023

I tabellen nedan finns alla forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som den 11
april eller 21 augusti 2023 fick beslut om hojt takpris.

Forpackningsstorleksgrupp Beslutsdatum Nytt takpris  Takpris-
(AIP/enhet) hojning (%)
Amoxicillin + klavulansyra Tablett 500 mg/125 mg 2023-04-11 4,17 25,23
T18
Amoxicillin + klavulansyra Tablett 875 mg/125 mg 2023-04-11 9,38 25,07
T14
Amoxicillin + klavulansyra Tablett 875 mg/125 mg 2023-04-11 7,88 25,08
T16
Amoxicillin Tablett/Dispergerbar tablett 1 g T14 2023-04-11 4,59 45,25
Amoxicillin Tablett/Dispergerbar tablett 1 g T16 2023-04-11 2,88 53,19
Amoxicillin Tablett/Dispergerbar tablett 1 g T18 2023-04-11 2,60 38,30
Amoxicillin Tablett/Kapsel 500 mg T20 2023-04-11 1,14 58,33
Amoxicillin Tablett/Kapsel 500 mg T23 2023-04-11 0,75 44,23
Amoxicillin Tablett/Kapsel 750 mg T14° 2023-04-11 2,68 114,40
Amoxicillin Tablett/Kapsel 750 mg T16 2023-04-11 1,96 104,17
Amoxicillin Tablett/Kapsel 750 mg T18 2023-04-11 2,88 33,33
Amoxicillin Tablett/Kapsel 750 mg T23 2023-04-11 2,62 25,36
Azitromycin Tablett 500 mg T18 2023-04-11 28,50 11,15
Azitromycin Tablett 500 mg T2 2023-04-11 83,13 25,01
Bensylpenicillin (penicillin G) Pulver till injektions- 2023-08-21 12,83 24,20
eller infusionsvéatska F12A
Bensylpenicillin (penicillin G) Pulver till injektions- 2023-08-21 7,48 25,08
eller infusionsvéatska F15A
Bensylpenicillin (penicillin G) Pulver till injektions- 2023-08-21 6,98 16,72
eller infusionsvétska F30A
Bensylpenicillin (penicillin G) Pulver till injektions- 2023-08-21 15,49 25,02
eller infusionsvétska F5A
Bensylpenicillin (penicillin G) Pulver till injektions- 2023-08-21 6,36 8,53
eller infusionsvéatska F60A
Bensylpenicillin (penicillin G) Pulver till injektions- 2023-08-21 16,57 25,06
eller infusionsvéatska F6A
Cefadroxil Kapsel 500 mg T14 2023-08-21 4,08 36,00
Cefadroxil Kapsel 500 mg T16 2023-08-21 3,55 26,79
Cefadroxil Kapsel 500 mg T18 2023-08-21 5,09 25,06
Cefadroxil Pulver till oral suspension 100 mg/ml 2023-04-11 1,69 25,19
M100
Cefadroxil Pulver till oral suspension 100 mg/ml 2023-04-11 1,59 27,20
M60

15 Ingick inte i periodens vara-systemet under kvartal 1 2023.
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Ciprofloxacin Tablett 250 mg T10 2023-04-11 4,00 100,00
Ciprofloxacin Tablett 250 mg T16 2023-04-11 4,34 29,94
Ciprofloxacin Tablett 500 mg T19 2023-04-11 7,19 25,04
Doxycyklin Tablett 100 mg T10 2023-04-11 5,70 54,05
Doxycyklin Tablett 100 mg T14 2023-04-11 4,90 41,21
Doxycyklin Tablett 100 mg T16 2023-04-11 4,35 29,85
Doxycyklin Tablett 100 mg T18 2023-04-11 4,04 25,08
Doxycyklin Tablett 100 mg T19 2023-04-11 3,63 25,17
Doxycyklin Tablett 100 mg T23 2023-04-11 3,63 25,17
Fenoximetylpenicillin Granulat till oral suspension 2023-08-21 1,37 25,69
(choklad + citron) 100 mg/ml M60

Fenoximetylpenicillin Granulat till orala 2023-08-21 4,02 25,23
droppar/lésning (grapefrukt + aprikos) 250 mg/ml

M20

Fenoximetylpenicillin Granulat/pulver till oral 2023-08-21 0,68 25,93
suspension/lésning (apelsin + karamell) 50 mg/ml

M125

Fenoximetylpenicillin Granulat/pulver till oral 2023-08-21 0,69 25,45
suspension/lésning (apelsin + karamell) 50 mg/ml

M200

Fenoximetylpenicillin Granulat/pulver till oral 2023-08-21 0,56 21,74
suspension/lésning (apelsin + karamell) 50 mg/ml

M300

Fenoximetylpenicillin Tablett 1 g T14 2023-08-21 3,07 54,27
Fenoximetylpenicillin Tablett 1 g T16 2023-08-21 2,61 40,32
Fenoximetylpenicillin Tablett 1 g T18 2023-08-21 2,11 34,39
Fenoximetylpenicillin Tablett 1 g T19 2023-08-21 1,95 25,00
Fenoximetylpenicillin Tablett 1 g T23 2023-08-21 2,09 19,43
Fenoximetylpenicillin Tablett 800 mg T14 2023-08-21 3,25 49,77
Fenoximetylpenicillin Tablett 800 mg T16 2023-08-21 2,57 41,21
Fenoximetylpenicillin Tablett 800 mg T18 2023-08-21 2,09 34,84
Fenoximetylpenicillin Tablett 800 mg T19 2023-08-21 1,99 25,16
Fenoximetylpenicillin Tablett 800 mg T23 2023-08-21 2,31 17,26
Flukloxacillin Tablett 1 g T18 2023-04-11 4,97 25,19
Flukloxacillin Tablett 1 g T20 2023-04-11 4,97 25,19
Flukloxacillin Tablett 1 g TT75 2023-04-11 4,97 25,19
Flukloxacillin Tablett 500 mg T20 2023-04-11 5,00 25,00
Flukloxacillin Tablett 500 mg T23 2023-04-11 2,49 25,13
Flukloxacillin Tablett 750 mg T16 2023-04-11 6,19 25,05
Flukloxacillin Tablett 750 mg T18 2023-04-11 4,97 25,19
Flukloxacillin Tablett 750 mg T20 2023-04-11 3,68 25,17
Flukloxacillin Tablett 750 mg T23 2023-04-11 6,59 15,61
Klaritromycin Tablett 250 mg T14 2023-04-11 9,74 25,03
Klaritromycin Tablett 250 mg T23 2023-04-11 9,51 10,32
Klaritromycin Tablett 500 mg T16 2023-04-11 8,77 25,11
Klaritromycin Tablett 500 mg T19 2023-04-11 20,74 10,67
Klindamycin Kapsel 150 mg T18 2023-04-11 3,06 30,77
Klindamycin Kapsel 150 mg T19 2023-04-11 2,98 25,21
Klindamycin Kapsel 150 mg T23 2023-04-11 5,34 20,00
Klindamycin Kapsel 150 mg T4 2023-04-11 10,92 84,46
Klindamycin Kapsel 150 mg T8 2023-04-11 8,38 42,52

Klindamycin Kapsel 300 mg T18 2023-04-11 3,94 25,08
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Klindamycin Kapsel 300 mg T20 2023-04-11 4,58 25,14
Klindamycin Kapsel 300 mg T21 2023-04-11 3,94 25,08
Klindamycin Vagitorium 100 mg T3 2023-08-21 36,27 25,03
Levofloxacin Tablett 250 mg T5 2023-04-11 10,54 61,16
Levofloxacin Tablett 500 mg T10 2023-04-11 12,69 25,02
Levofloxacin Tablett 500 mg T5 2023-04-11 15,46 34,90
Lymecyklin Kapsel 300 mg T16 2023-08-21 3,97 25,24
Lymecyklin Kapsel 300 mg T23 2023-08-21 2,55 15,38
Metronidazol Tablett 400 mg T14 2023-08-21 3,18 51,43
Metronidazol Tablett 400 mg T18 2023-08-21 2,54 27,00
Moxifloxacin Tablett 400 mg T10 2023-08-21 31,86 10,40
Moxifloxacin Tablett 400 mg T5 2023-08-21 34,86 20,79
Moxifloxacin Tablett 400 mg T7 2023-08-21 33,15 14,86
Nitrofurantoin Tablett 50 mg T14 2023-08-21 2,46 78,26
Nitrofurantoin Tablett 50 mg T17 2023-08-21 1,83 52,50
Nitrofurantoin Tablett 50 mg T23 2023-08-21 0,89 25,35
Pivmecillinam Tablett 200 mg T14 2023-08-21 5,97 25,16
Pivmecillinam Tablett 200 mg T16 2023-08-21 5,43 25,12
Pivmecillinam Tablett 200 mg T18 2023-08-21 5,52 24,32
Pivmecillinam Tablett 200 mg T19 2023-08-21 5,25 16,67
Pivmecillinam Tablett 200 mg T23 2023-08-21 3,90 9,55
Pivmecillinam Tablett 400 mg T10 2023-08-21 11,20 25,00
Pivmecillinam Tablett 400 mg T14 2023-08-21 11,14 23,92
Pivmecillinam Tablett 400 mg T16 2023-08-21 10,57 16,54
Roxitromycin Tablett 150 mg T166 2023-04-11 3,65 37,74
Tobramycin + dexametason Ogondroppar 3 mg/ml  2023-08-21 17,00 25,00
+ 1 mg/ml M5

Trimetoprim + sulfametoxazol Tablett 160 mg/800 2023-08-21 2,75 37,50
mg T16

Trimetoprim + sulfametoxazol Tablett 160 mg/800 2023-08-21 2,23 25,28
mg T20

Vankomycin Kapsel 125 mg T18 2023-04-11 26,19 12,26

16 |ngick inte i periodens vara-systemet under kvartal 1 2023.
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Bilaga 3. Forpackningsstorleksgrupper
som inte fick hojt takpris genom besluten
den 11 april eller 21 augusti 2023

I tabellen nedan finns alla forpackningsstorleksgrupper med antibiotika som ingick
i urvalet infor besluten att hoja vissa takpriser, men som inte fick ett hojt takpris pa
grund av att de inte uppfyllde de kriterier eller villkor som hade satts upp.
Beslutsdatum indikerar om forpackningsstorleksgruppen ingick i urvalet infor
beslutet den 11 april eller 21 augusti 2023.

PV ar en forkortning av periodens vara-systemet.
Forpackningsstorleksgrupper som har fatt ett hojt takpris genom andra beslut fran

TLV under 2022 eller 2023 dn de som fattades den 11 april och 21 augusti 2023 har
fetmarkerats.

Forpackningsstorleksgrupp Beslutsdatum Kommentar

Amoxicillin Tablett/Kapsel 2023-04-11 Ingick i PV kvartal 1 2023. Uppfyllde

500 mg T18 kriterierna, men exkluderades fran beslutet da
takpriset hade hdjts med 167 % under hdsten
2022.

Azitromycin Tablett 250 mg 2023-04-11 Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte

T6 kriterierna.

Azitromycin Tablett 500 mg 2023-04-11 Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte

T3 kriterierna.

Cefadroxil Tablett 1 g T10 2023-04-11 Tillhor en utbytesgrupp som inte ingick i PV kvartal
1 2023. Uppfyllde inte kriterierna.

Cefadroxil Tablett 1 g T23 2023-04-11 Tillhor en utbytesgrupp som inte ingick i PV kvartal
1 2023. Uppfyllde inte kriterierna.

Cefadroxil Tablett 1 g T7 2023-04-11 Tillhér en utbytesgrupp som inte ingick i PV kvartal

1 2023. Uppfyllde inte kriterierna.

Ciprofloxacin Tablett 250 mg  2023-04-11 Tillhor utbytesgrupp som ingick i PV kvartal 1
T18 2023, men forpackningsstorleksgruppen innehdll
inte langre nagon forpackning inom
lakemedelsformanerna. Uppfyllde inte kriterierna.
Ciprofloxacin Tablett 250 mg  2023-04-11 Tillhor utbytesgrupp som ingick i PV kvartal 1
T19 2023, men forpackningsstorleksgruppen innehdll
inte langre nagon forpackning inom
lakemedelsformanerna. Uppfyllde inte kriterierna.

Ciprofloxacin Tablett 500 mg  2023-04-11 Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
T10 kriterierna.
Ciprofloxacin Tablett 500 mg  2023-04-11 Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
T14 kriterierna.
Ciprofloxacin Tablett 500 mg  2023-04-11 Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
T16 kriterierna.
Ciprofloxacin Tablett 500 mg  2023-04-11 Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte

T18 kriterierna.
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Ciprofloxacin Tablett 750 mg
T16

Fenoximetylpenicillin
Granulat till oral
suspension (choklad +
citron) 100 mg/ml M125

Fenoximetylpenicillin
Granulat till oral
suspension (choklad +
citron) 100 mg/ml M200

Fenoximetylpenicillin
Granulat till orala
droppar/lésning (grapefrukt
+ aprikos) 250 mg/ml M40

Flukloxacillin Tablett 1 g T16

Flukloxacillin Tablett 500 mg
T18

Klaritromycin Tablett 500 mg
T14

Klaritromycin Tablett 500 mg
T23

Klindamycin Kapsel 300 mg
T14

Klindamycin Kapsel 300 mg
T16

Klindamycin Kapsel 300 mg
T23

Kolistimetatnatrium Pulver till
I6sning for nebulisator 1
miljon IE T18

Levofloxacin Tablett 250 mg
T7

Levofloxacin Tablett 500 mg
T7

Linezolid Tablett 600 mg T10

Metronidazol Tablett 400
mg T23

Norfloxacin Tablett 400 mg
T14

Norfloxacin Tablett 400 mg
T16

Norfloxacin Tablett 400 mg
T18

2023-04-11

2023-08-21

2023-08-21

2023-08-21

2023-04-11

2023-04-11

2023-04-11

2023-04-11

2023-04-11

2023-04-11

2023-04-11

2023-08-21

2023-04-11

2023-04-11

2023-04-11

2023-08-21

2023-04-11

2023-04-11

2023-04-11

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna. Fick hojt takpris fr.o.m. den 1
november 2023 genom separat beslut den 6
oktober 2023. Det tidigare flytande takpriset
(1,09 AlP/st) hojdes och faststélldes pa nivan
for det initiala takpriset (1,18 AlP/st).

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna. Fick hojt takpris fr.o.m. den 1
november 2023 genom separat beslut den 6
oktober 2023. Det tidigare flytande takpriset
(1,09 AIP/st) hojdes och faststélldes pa nivan
for det initiala takpriset (1,18 AlP/st).

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna. Fick hojt takpris fr.o.m. den 1
november 2023 genom separat beslut den 6
oktober 2023. Det tidigare flytande takpriset
(3,21 AIP/st) hojdes och faststélldes pa nivan
for det initiala takpriset (3,49 AlP/st).

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfylide inte
kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Tillhoér utbytesgrupp som ingick i PV kvartal 1
2023, men férpackningsstorleksgruppen innehéll
inte langre nagon forpackning inom
lakemedelsformanerna. Uppfyllde inte kriterierna.
Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Ingick inte i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna. Fick hojt takpris fr.o.m. den 1
november 2023 genom separat beslut den 6
oktober 2023. Det tidigare flytande takpriset
(1,78 AlP/st) hojdes och faststalldes pa nivan
for det initiala takpriset (2,02 AlP/st).

Tillhér en utbytesgrupp som inte ingick i PV kvartal
1 2023. Uppfylide inte kriterierna.
Tillhér en utbytesgrupp som inte ingick i PV kvartal
1 2023. Uppfylide inte kriterierna.
Tillhér en utbytesgrupp som inte ingick i PV kvartal
1 2023. Uppfyllde inte kriterierna.
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Norfloxacin Tablett 400 mg
T20

Norfloxacin Tablett 400 mg
T6

Tobramycin Losning for
nebulisator 300 mg T20

2023-04-11

2023-04-11

2023-08-21

Tillhdér en utbytesgrupp som inte ingick i PV kvartal
1 2023. Uppfyllde inte kriterierna.

Tillhor en utbytesgrupp som inte ingick i PV kvartal
1 2023. Uppfylide inte kriterierna.

Ingick i PV kvartal 1 2023, uppfyllde inte
kriterierna.
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Bilaga 4. Lakemedelsverket beskrivning
av tillganglighet till antibiotika under 2023

TLV har bett Lakemedelsverket att beskriva vilka dldre utbytbara antibiotika som
har haft problem med likemedelsbrister under 2023. I den hér bilagan aterfinns
Lakemedelsverkets lagesbeskrivning i sin helhet.

Lakemedelsverkets beskrivning

Under 2023 har situationen varit anstrangd for fenoximetylpenicillin, amoxicillin,
amoxicillin + klavulansyra samt bensylpenicillin. For att motverka detta har
lakemedel med dessa substanser varit foremal for en mer utékad 6vervakning an
den som annars sker. En del i den 6vervakningen ar att kontinuerligt folja upp med
respektive foretag nar deras lakemedel ater blir bestallningsbart.

Lakemedelsverket har under framst den andra halvan av 2023 vanligen haft méten
med Nationella Strama och Folkhialsomyndigheten varannan vecka for att f6lja upp
dessa bristsituationer. Strama har pa sin hemsida!” publicerat alternativa
behandlingsrekommendationer vid brist pa olika antibiotika for att rada forskrivare
om alternativ nir ldkemedel med vissa substanser och styrkor inte finns tillgangliga.
Likemedelsverket hanvisar till dessa rekommendationer i informationen for de
restanmailda ldkemedel som berors.

Utover detta har Lakemedelsverket beviljat sarskilda tillstdnd att expediera recept
vid generell licens for fenoximetylpenicillin, amoxicillin, kombinationen amoxicillin
och klavulansyra, doxycyklin och for ceftazidim. Ett sarskilt tillstdnd innebar att
ldkemedel som saknar godkdnnande i Sverige far expedieras pa recept av ett
oppenvardsapotek till en konsument under forutsittning att det finns en godkiand
generell licens for lakemedlet. Forskrivaren behover da inte ansoka om enskild
licens i varje enskilt fall. For ett antal styrkor av fenoximetylpenicillin har
Lakemedelsverket ocksa beviljat dispens for forsiljning av forpackning med tidigare
godkand markning och bipackssedel.

Lakemedlen har ocksa flertalet ganger diskuterats pa ordinarie samverkansmaoten
for brist pa lakemedel. Det finns tva samverkansmoten som sker regelbundet med
externa parter som ror specifika ladkemedelsbrister — ett med representanter fran de
sex sjukvardsregionerna och ett med deltagare fran Sveriges apoteksforening, olika
apoteksaktorer samt dosapotek och APL, Nationellt CT (kontrolltornet) och den
nationella arbetsgruppen for natverket for Sveriges lakemedelskommittéer, NAG-
LOK. Liakemedlen har dven lyfts pd ADL, Aktérsgemensamt dialogméte
lakemedelstillganglighet, som ar ett niatverk for aktorer inom forsorjningskedjan for
lakemedel med representanter for E-hdlsomyndigheten, Folkhalsomyndigheten,
Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer, Lakemedelsdistributors-

17 https://strama.se/behandlingsrekommendationer/bristsituationer/
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foreningen, Likemedelshandlarna, Likemedelsindustriféreningen, Myndigheten
for samhallsskydd och beredskap, Socialstyrelsen, Sveriges apoteksforening,
Sveriges kommuner och regioner och Tandvards- och likemedelsformansverket.

Ovriga antibiotika som under 2023 haft en anstriingd tillginglighet och diskuterats
pa samverkansmoten men som inte omfattats av TLV:s urval infor besluten att hoja
vissa takpriser ar:

¢ Doktacillin pulver till injektions-/infusionsvitska, losning

e Ceftazidim pulver till injektions-/infusionsvatska, 10sning

e Vancomycin Pulver till infusionsvitska, 16sning

¢ Rifampicin kapsel

¢ Rifampicin oral suspension

¢ Rifampicin pulver och vitska till infusionsvitska, 16sning

e Daptomycin pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

¢ Erytromycin tablett

¢ Erytromycin 16sning

e Doxycyklin oral suspension

¢ Amoxicillin/klavulansyra, pulver till oral suspension

e Amoxicillin granulat och pulver till oral suspension

Har Likemedelsverket fatt indikationer pa att de takprishéjningar som
har genomforts under 2023 har paverkat foretagens mojlighet att
tillhandahalla sina antibiotika? P4 vilket siitt i sa fall?

I de restanmailningar som Likemedelsverket mottagit fran foretagen forekommer
kommentarer om att priset for parallellhandlade antibiotika inte ar tillrackligt hogt.

Andra signaler om antibiotika och prisséttning

Nar det giller tillgang till ldkemedel ar forutom restsituationer ocksa antal
lakemedel som slutar marknadsforas eller avregistreras viktiga parametrar att viaga
in for att fa en helhetsbild. Prissattning kan vara en sarskild viktig orsak nar det
galler marknadsforing och avregistrering. Det forekommer att foretag vid
avregistrering av antibiotika anger att det ar pa grund av de 1aga priserna och de
hoga arliga avgifterna.

Orsak till de restsituationer for antibiotika som restanmiils till
Likemedelsverket

Nir ett foretag restanmaler sitt likemedel anger de en orsak till lakemedelsverket.
Foretaget viljer sjalv om denna information far ges ut publikt eller inte. Detta ar
anledningen till att orsak kan visas upp pa en hogre nivd men inte alltid kan visas
for enskilda forpackningar.

Orsaker till restanmélningar for de antibiotika som ingatt i urvalet infor
takprishdjningen i vissa forpackningsstorleksgrupper och som varit restanmalda
under 2023 foljer ett liknande monster som samtliga lakemedel som restanmaldes
under 2023. De vanligaste orsakerna ar Produktionsplanering/
produktionskapacitet foljt av OQvdntat stor efterfrdgan pa produkt. Orsaken Brist
pa API ar dock nédgot storre proportionellt for de antibiotika som ingétt i urvalet
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infor takprishojningen i vissa forpackningsstorleksgrupper. Se diagram och tabell
nedan for orsaker som ar angivna for samtliga lakemedel anmailda under 2023 och
de antibiotika som ingétt i urvalet infor takprishojningen i vissa
forpackningsstorleksgrupper och som varit restanmilda under 2023.

Orsaker till restanmalningar
1,2%
e

= Tillverkning

= Marknad

m Distribution

Regulatoriska

Orsaker till restanmdlningar for samtliga likemedel som restanmdldes under
2023.

Orsaker till restanmalningar
1,9%

0,6%

A\ T

= Tillverkning
= Marknad
= Distribution

Regulatoriska

Orsaker till restanmdlningar for de antibiotika som ingdtt i urvalet infor
takprishojningen i vissa forpackningsstorleksgrupper och som varit restanmdlda
under 2023.
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Regulatoriska orsaker

Andring i godkénnandet for forsiljning 18

Indragning pa svenska marknaden

Krav pa produktinformation ej uppfyllt
Byte av MAH/ombud

Orsaker till restanmdlningar for samtliga likemedel som restanmdldes under

Regulatoriska orsaker

Andring i godkénnandet for forsaljning

Indragning pa svenska marknaden

Krav pa produktinformation ej uppfyllt
Byte av MAH/ombud

oo O |

Orsaker till restanmdlningar for de antibiotika som ingdtt i urvalet infor
takprishojningen i vissa forpackningsstorleksgrupper och som varit restanmdlda
under 2023.
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