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Delrapport nr 5, PLATINEA arbetspaket 4 2021-04-12

Nationella ersattningsmodeller

Bakgrund

Detta &r den femte delrapporten av en serie rapporter fran samverkansplattformen PLATINEA
om atgarder for att motverka antibiotikabrister. PLATINEA &r en unik samverkansplattform
dér sektorsovergripande representation fran industri, akademi, vard och myndigheter mojliggor
ett helhetsgrepp pa de 6kande bristerna av antibiotikapreparat i Sverige. Rapporten grundar sig
pa arbete som utforts inom ramen for PLATINEA:s arbetspaket 4. Arbetet i denna gruppering
har syftat till att dels identifiera och dels skapa battre kunskap kring de faktorer som paverkar
brister av viktiga antibiotika i Sverige, samt att arbeta fram relevanta atgarder for att komma
till ratta med problemen som omgérdar tillganglighet. For att sakerstélla att de foreslagna
atgarderna ar brett forankrade har ett forsta utkast till delrapporten tagits fram av en
arbetsgrupp med PLATINEA medlemmar fran industri, akademi och vard och senare
presenterats for externa aktorer som berdrs av forslagen i syfte att inhdmta deras synpunkter.
Delrapporten avspeglar nu dven externa intressenternas syn pa de beskrivna atgarderna.
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Forkortningar

API = Active Pharmaceutical Ingredient, den aktiva substansen i ett lakemedel som
omvandlas till farmaceutiska formuleringar sa som tabletter, mixturer och infusionsvatskor.

MAH = Market Authorization Holder, marknadsrattighetsinnehavaren, dvs. den organisation
som har réattigheten att sélja ett preparat pa en viss marknad, t. ex Sverige.

PV = "Periodens vara”, den auktionshaserade mekanismen som TLV tillampar for att varje
manad utse en generisk produkt med lagsta priset som apoteken maste erbjuda kunderna i
forsta hand.

TLV = Tandvard- och lakemedelsformansverket
LV= Lakemedelsverket
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1. Sammanfattning

Bristande tillganglighet av antibiotika &r ett multifacetterat problem dar manga olika atgarder
pa flera nivaer i det offentliga systemet kommer att kravas for att komma till ratta med dagens
situation av aterkommande restnoteringar och dar kritiska antibiotika riskerar att helt forsvinna
fran marknaden. Den har delrapporten fokuserar pa inkdp av antibiotikapreparat pa central niva
och mer specifikt det system som kallas for “periodens vara” samt vilken paverkan mekanismer
som takpriser och 15-arsregeln har pa tillgangligheten for kritiska antibiotika. Dessa centrala
verktyg fungerar generellt enligt avsikt, men kan i fallet antibiotika fa oonskade effekter. Detta
beror pa att antibiotika ar en preparatgrupp som har en sorts "omvand marknadslogik™ i termer
av att det ar lakemedel som ska anvandas i sa liten utstrackning som mojligt samtidigt som
sjukvarden har behov av ett brett sortiment av olika typer av preparat och beredningsformer.
Inkdpssystemets olika mekanismer och hur de &r utformade blir darfor mycket viktiga i det
langsiktiga arbetet mot béttre tillganglighet och minskad resistens.

Rapporten diskuterar d&ven milj6 som en angeldgen viktningsfaktor vid prissattning av
antibiotika inom periodensvara systemet, samt en modell baserad pa fast arlig ersattning som
betalas ut centralt for utvalda &ldre, ej exklusiva antibiotika.

2. Inledning

| det svenska halso- och sjukvardssystemet upphandlas lakemedel bade centralt och regionalt.
De 21 sjalvstandiga regionerna har eget ansvar for inkop av lakemedel till slutenvarden, sa
kallade rekvisitionsldkemedel, medan priset pa de lakemedel som ingar i hogkostnadsskyddet
och séljs pa apotek, satts centralt av TLV (Tandvards- och Lakemedelsformansverket). TLV
satter priset pa lakemedel som séljs till kund via apotek och beslutar vilka lakemedel som

subventioneras av staten.

Den hér rapporten fokuserar pa de styrprocesser som reglerar priset pa antibiotikapreparat pa
central niva samt hur dagens verktyg kan forandras for att bli battre anpassade till de specifika
behov som foreligger vissa antibiotikapreparat eller ovanliga beredningsformer av antibiotika.
De atgarder som diskuteras i den har rapporten éar:
e Hojt takpris i utbytesgrupper med fa leverantorer. Inom ramen for takpris diskuteras
aven 15-arsregeln.

e Fast arlig ersattning for dldre, ej exklusiva antibiotika.
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e Att vdga in miljo som faktor nér Periodens Vara utses.

Samtliga av dessa atgarder ar kopplade till verktyg som anvands vid prissattning pa central niva
och hamnar darmed i grupperingen ”kunder och inképsprocesser” i PLATINEA:s storre karta
over samtliga atgarder som behdver vidtas for att sakerstalla tillgangligheten av antibiotika pa
lang sikt (se PLATINEA delrapport nr 2). Vidare syftar atgarderna i den har rapporten till att
behalla/skaffa fler leverantrer i grupper med kritisk tillganglighet. Att hoja takpriset for
kritiska preparat behdver inte nddvandigtvis leda till eskalerande priser men kan leda till att fler
leverantorer stannar kvar pa marknaden. Likasa ar fast arlig ersattning ett viktigt verktyg for
aldre kritiska antibiotika dar priserna gatt ner éver tid, volymerna ar sma och lonsamheten dalig.
Dessa faktorer gér sammantaget att foretag valjer att ta bort preparaten fran den svenska
marknaden eller att helt sluta tillverka preparatet. Miljo som viktningsfaktor handlar om att
prioritera ett hallbart samhélle som tar ett aktivt ansvar for resistensutvecklingen i sin helhet.
Att vaga in miljo inom ramen for Periodens Vara (PV) systemet ar en av flera mojliga atgarder

mot ett storre ansvarstagande for miljo och resistensutvecklingen i dess helhet.

3. Metod

Den hér rapporten &r ett resultat av det arbete som utforts inom arbetspaket 4 i PLATINEAL
Det har arbetspaketet har ett 20-tal medlemmar med representanter fran industrin, myndigheter,
intresseorganisationer samt akademi. Atgarderna som presenteras i den hér rapporten har
arbetats fram genom att forst identifiera olika problemomraden dar atgarder behdver séttas in.
Darefter har samtliga deltagare fatt ge forslag pa mojliga atgarder for respektive
problemomrade, vilka sedan diskuterats och utvarderats under flertalet workshops och moten.
Totalt resulterade arbetet i 60 orsaker till brister pa antibiotika samt 35 atgarder (se PLATINEA
delrapport nr 3), detta efter att deltagarna fatt rangordna problem respektive atgarder varefter
gruppen gemensamt fattat beslut om vilka atgarder som ska foreslas for varje delomrade.

Den héar rapporten har aven varit pa remissrunda hos myndigheter och andra intressenter som
berdrs av foreslagna atgarder. | ett initialt skede diskuterades ytterligare tva tilltankta atgarder
inom ramen for den hér rapporten; 1) flera vinnare och langre perioder inom Periodens Vara

systemet i utbytesgrupper med fa leverantorer, 2) leveranssakerhet som viktningsfaktor for

1 Se www.platinea.se for narmare beskrivning av plattformen, de olika arbetspaketen och deras respektive
fokusomraden.
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antibiotikapreparat i Periodens Vara systemet. Efter remissrundan framkom nya synpunkter pa

dessa atgarder och varfor de skulle fa begransad effekt pa tillgangligheten. Darav finns de inte
langre med i rapporten som enskilda atgarder. Leveranssakerhet ar daremot en delaspekt av den
fasta arliga ersattningen som vidare kommer att diskuteras har nedan. Trots att de tva atgarderna
har ovan inte finns med i rapporten bor det anda understrykas att dessa atgarder har diskuterats

men anda uteslutits fran rapporten efter grundliga dvervaganden.

4. Bakgrund
| detta avsnitt beskrivs forst de mekanismer eller aspekter som rapportens atgarder har for avsikt
att forandra. Darefter foljer en mer allmén problembakgrund som beskriver antibiotikans

omvénda marknadslogik.

Vad ar Periodens vara och vad innebar takpris och 15-arsreglen?

Periodens vara ar en form av manatlig prissattningsmekanism for generiskt utbytbara
lakemedel?, dar det lakemedel vars med manadens lagsta pris (inom varje given utbytesgrupp
och forpackningsstorlek) &r det som ska erbjudas kunderna pa apotek om inget hinder for utbyte
finns [1]. Sjalva prissattningen sker genom en slags auktion dér den leverantér som erbjuder
lagst pris vinner, det vill saga blir listad som den vara som ska erbjudas slutkunden forst.
Slutkunden har alltid méjlighet att valja annat varumarke och da sjalv betala mellanskillnaden.
Vidare ar det Lakemedelsverket som beslutar om vilka lakemedel som ingar i varje
utbytesgrupp medan TLV delar in lakemedlen utifrdn storlek pa forpackningarna. Ovriga
kriterier for periodens vara ar att likemedlet maste inga in hogkostnadsskyddet, att leverantéren
kan sakerstélla leverans till hela marknaden under given period samt har Iagst pris per enhet. |

de fall det ar mojligt utses aven tva reservleverantorer for varje period.

Takpris ar det pris som uppstar nar tva generiskt utbytbara likemedel av olika fabrikat funnits
pa marknaden under minst fyra manader och priset understiger 30% av det hdgsta priset pa
samma forpackningsstorlek vid den tidpunkt da konkurrens uppstod. Det faststallda takpriset
ar 35% av det hogst tillatna priset i forpackningsstorleksgruppen.

2 Utbyte av ett originallakemedel mot ett likvardigt och mer kostnadseffektivt generiskt lakemedel.
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Prissankning enligt 15-arsregeln betyder att lakemedel med svag eller obefintlig generisk

konkurrens som fick marknadsgodkannande for mer an 15 ar sedan far en prissankning som

motsvarar 7,5%.

Fast arlig ersattning for aldre antibiotika

Den fasta arliga ersattningen &r enbart tankt att omfatta antibiotika som bedomts som sarskilt
medicinskt viktiga och riskerar att forsvinna fran marknaden. Vilka dessa antibiotika ar bestams
av Folkhalsomyndigheten som faststallt en lista 6ver sarskilt viktiga preparat [2]. Sedan ar 2020
bedriver Folkhalsomyndigheten ett pilotprojekt dar fast arlig ersattning tilldelas enbart nya
antibiotika som tdcks av marknadsexklusivitet [3]. PLATINEA anser dock att dven aldre
antibiotika, som inte tacks av exklusivitet men &r av sérskilt medicinskt varde bor omfattas av
fast arlig ersattning for att sakerstalla att de inte forsvinner fran marknaden. Inom ramen for
den har atgarden finns ytterligare en rad kriterier som bér uppfyllas av den leverantér som far
fast arlig erséttning, sa som miljokrav, lagerhdllning och leveranssakerhet och mojligheten att

utse flera leverantorer av samma preparat.

Varfor bér miljo vagas in vid inkop av antibiotika?

En stor del av den antibiotika som vi konsumerar i Sverige produceras i lagkostnadslander dar
regleringarna kring miljo och hallbar produktion ofta & mindre restriktiva an i exempelvis
Europa [4, 5]. Féroreningar som ar forknippade med antibiotikaproduktion, s som utslapp av
fororenat vatten och restprodukter, paverkar inte bara miljon negativt utan driver aven pa
resistensutvecklingen. Den resistensutveckling som idag &r lokal kommer att skapa
konsekvenser pa global skala, eftersom resistenta bakterier sprider sig. Med andra ord kommer
konsekvenserna av en icke hallbar produktion aven att drabba Sverige pa sikt [6, 7]. Ytterligare
en aspekt ar att resistensutvecklingen har stora konsekvenser for varden i stort, tillexempel
mojliggor antibiotika idag vissa kirurgiska ingrepp som annars inte vore mgjliga att genomfora.
Om de offentliga aktorernas mal ar att tillhandahalla god vard for sin befolkning &r alltsa
resistensutvecklingen en viktig del av det ansvaret [8].

Ett satt for kunder i offentlig sektor att ta aktivt ansvar fér miljoférstéring och 6kande resistens
som konsekvens av produktion av antibiotika ar att stalla miljokrav pa sina leverantorer.
Regeringen har gett LV i uppdrag att utreda miljopremium inom ramen for
lakemedelsféormanen och Periodens Vara systemet [9]. PLATINEA véalkomnar detta initiativ
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och ser det som ett led i ett storre och samlat ansvar i miljofragan fran samtliga myndigheter. |

den har rapporten kommer vi vidare att diskutera olika s&tt for att miljoaspekten ska kunna bli
en tyngre vagande faktor i en mekanism dér pris idag ensam utg0r den avgorande parametern
for att bli utsedd till PV leverantdr.

Problembakgrund - antibiotikans omvanda marknadslogik

Periodens vara, takpris och 15-arsregeln &r samtliga verktyg som i stort fungerar i enlighet med
avsikt: att fa ner priset pa lakemedel och Oka effektiv anvandning av skattemedel. Detta &r i
manga fall en fungerande logik for vanliga lakemedel men i fallet antibiotika fungerar inte
mekanismen som tankt da detta ar en produktgrupp dér den vanliga marknadslogiken latt slas
ur spel® [10]. Har rader istallet en form av "omvéand marknadslogik” som en konsekvens av att
antibiotika maste begransas i anvandning for att motverka accelererande resistens. Parallellt
med en restriktiv anvandning behover varden aven ha en sa bred arsenal som méjligt av olika
antibiotikapreparat, inklusive varierande forpackningsstorlekar och beredningsformer. Detta
som ett led i att sdkerstdlla en optimerad anvandning och minska resistensutvecklingen

langsiktigt.

Leverantorer forvantas darmed tillhandahalla produkter med stor bredd — det vill séga olika
typer av antibiotika samt flera beredningsformer och styrkor — dar anvéndningen dessutom
maste begransas och dar volymerna i manga fall redan &r sviktande. Detta gor att kostnaderna
for att tillhandahalla vissa preparat dverstiger intékterna. Att uppréatthalla konkurrens och sékra
att det fortsatt finns flera olika leverantorer, samtidigt som volymerna ar sma och priserna laga
gor det svart att motivera produktion och forsaljning enligt en traditionell "marknadsmodell”.

Idag séljs antibiotika pa svenska marknaden dar kostnaderna for tillhandhallande overstiger
intdkterna. Produktion och leverans mot forlust motiveras i dessa fall av att den técks av intakter
fran andra preparat med hogre vinstmarginal. Dock kan det pa sikt vara svart att beréattiga
samma typ av resonemang om allt fler antibiotikapreparat drabbas av sjunkande volymer. Det
ar viktigt att notera att sjunkande volymer pa grund av minskad anvandning i fallet antibiotika

inte ar att likstilla med ett minskat medicinskt behov utan snarare ar en konsekvens av

% Det finns studier som indikerar att marknadslogiken inte fungerar som det var tankt for flera typer av
lakemedel, se till exempel (US FDA 2019). | den har rapporten utgar vi dock enbart fran effekter i relation till
antibiotikapreparat.
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bevarandet av antibiotikans medicinska varde och hansynstagande till radande

rekommendationer fran sadana expertorganisationer som STRAMA [11]. Det ar alltsa i just den
har omvanda logiken som de vanliga marknadsmekanismerna inte uppnar dnskad effekt, vilket
aven urholkar incitamenten for vidare forskning och utveckling av nya antibiotika som inte ska

anvandas i stor omfattning men bor finnas tillganglig nar behov val uppstar [12].

Sverige &r dessutom en liten marknad med relativt unika behov av antibiotika. Genom ett
restriktivt forhallningssétt till behandling med antibiotikapreparat har Sverige haft en relativt
lag resistensutveckling i jamforelse med manga andra likvéardiga lander. Preparat som inte
langre ar verkningsbara i andra lander fyller darfor fortfarande en funktion i svensk vard, nagot
som vi bor varna i storsta mojliga man. Men en liten aktér med unika behov kan ha svarare att

havda priskonkurrens om volymerna ar laga och behoven varierar over tid.

TLV har genom ett regeringsuppdrag under 2016 utrett fragan och da kommit fram till att
nuvarande ersattningsmodeller inte behtdver forédndras och att “fOretagens intékter &ven
fortsattningsvis helt och hallet ska komma fran patienters och landstings betalning per anvand
forpackning” [13]. Men konstaterar samtidigt att det finns ett tydligt samband mellan
forsaljningsvardet av en produkt och risken att den forsvinner fran marknaden. Foretagen har
darfor givits mojlighet att be om prishdjning om risk for att produkten dras tillbaka foreligger.
Vid inkommen begdran kommer TLV att ldgga sérskild vikt vid produktens medicinska varde
enligt den lista av sarskilt prioriterade antibiotika som folkhadlsomyndigheten berett [2]. Det &r
samtidigt enligt denna modell primart foretagens ansvar att faktiskt begara prishdjning och
darmed se till att preparatet fortsatt finns tillgangligt [12].

5. Atgarderna

Hojt takpris i utbytesgrupper med fa leverantorer

Att sanka takpriset nar konkurrensen 6kar kan fa flera forodande effekter i utbytesgrupper med
fa leverantorer. Det &r inte ovanligt att antibiotika med sma volymer och marginaler enbart har
ett fatal leverantorer, ett sadant exempel ar barnberedningar. Situationer som kan uppsta pa
grund av laga takpriser ar till exempel att en leverantor tar in ett tillfalligt storre lager av en
produkt och sanker priset sa pass kraftigt att takpris uppstar. Nar lagret ar slut och den tillfalliga

leverantoren drar sig tillbaka fran den svenska marknaden star ‘original leverantéren’
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tillsammans med generika leverantdren kvar med ett sa pass kraftigt sankt pris att kostnaderna

for produktion Gverstiger intakterna.

Ytterligare en central aspekt géllande pris och I6nsamhet for producerande foretag ar att det
ofta ar stora globala foretag, som verkar pa en global marknad. Beslut om att avregistrera en
produkt kan inte alltid bestdmmas av det lokala marknadsbolaget. Lonsamhet &r ofta ar en
drivande faktor och om den visar sig vara negativ pa en marknad och dessutom svar att paverka

sa ar risken stor att det fran globalt hall beslutas att lagga ner produkten.

| Periodens Vara systemet ligger takpriset ofta fast ar efter ar samtidigt som
produktionskostnaden foér samma produkt okar. Risken &r stor att man kommer till en punkt da
kostnaden att tillverka produkten dr hogre an det fasta takpriset. Da ar det svart for ett lokalt
marknadsbolag att kunna fa behalla produkten pa den svenska marknaden. Om
marknadsbolaget trots allt lyckas behalla produkten sa finns dnda risken att den nedprioriteras
fran produktionssidan, da produkter med laga marginaler och osakert behov pa sma marknader
(med flera aktiva leverantorer) séllan tillverkas med hogsta kapacitet och prioritet. En
overhangande risk ar om flera leverantrer samtidigt beslutar sig for att ta bort en produkt fran
marknaden, utan férvarning. | en sadan situation kan marknaden plotsligt sta helt utan
alternativ. For att forhindra att sa sker skulle mojligheten att hoja takpriset redan pa ett tidigt
stadium sakerstalla att fler leverantdrer finns kvar pa marknaden och bidra till en halsosam

konkurrenssituation med fortsatt Id6nsamhet.

Fast arlig ersattning for aldre antibiotika

Aldre antibiotika som beddmts ha ett sarskilt medicinskt varde ar mycket viktiga for varden
samtidigt som det &r en utsatt produktgrupp, dels for att priset for alla lakemedel sjunker 6ver
tid och dels for att aldre preparat ofta saknar den typ av dokumentation som nya lakemedel har.
Dokumentation av effekt och hur behandling optimeras &r viktiga for att kunna faststalla bade

medicinskt varde och darmed aven pris pa produkten.

Idag ar det enbart nya antibiotikapreparat med marknadsexklusivitet som kan erhalla en fast
arlig ersattning, genom en modell som testas av Folkhalsomyndigheten sedan 2020 med fem
specifika preparat vilka bedomts som sérskilt viktiga [3], detta som ett led i att sékerstélla
fortsatt tillganglighet. PLATINEA anser dock att dven aldre antibiotika bor omfattas av sadan
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ersattning i de fall de anses vara av sarskilt medicinskt varde. Den fasta arliga ersattningen

behdver inte vara speciellt hog, forslagsvis 1-2 miljoner SEK som palagg utover den vanliga
forsaljningsvolymen och ersattningen bor tilldelas bade 6ppen- och slutenvardsantibiotika. Det
bor vidare finnas mojlighet for flera leverantérer att samtidigt tilldelas denna fasta arliga
ersattningen, dock inte per automatik alla marknadsrattighetsinnehavare (MAH). Ytterligare ett
alternativ for att sanka kostnaderna for foretagen &r att slopa den arliga registreringsavgiften
om cirka 50 000 SEK per ar.

De motkrav som bor stéllas pa leveranttrerna ar att de ska halla ett lager tillgangligt i Sverige,
vilket &r en atgard for att oka leveranssikerhet som foreslas aven av en pagaende statlig
utredning, SOU 2021:19 [14]. Den leverantér som tilldelas den fasta arliga ersattningen
foresatter sig att leverera efterfragad volym under given period. Idag tillimpas inom PV
systemet straffavgifter om en leverantdr misslyckas att leverera avtalad volym under den
aktuella manaden, men leveranssakerhet utgor inte ett kriterium vid urval av periodens vara-
leverantor samtidigt som inga krav finns pa att denna leverantr uppréttar ett visst lager.
PLATINEA foreslar att leveranssakerhet kan sta som ett "hardare” krav inom ramen for fast
arlig ersattning, liksom lagerhallning. Da denna atgard géaller preparat som ska tillhandahallas
under en langre period (ett ar) av samma leverantor/leverantorer blir lagerhallning rimligare an
exempelvis inom PV systemet dar perioderna ar kortare (en manad) och risken &r stor att lagren
behdver kasseras.

Dessutom finns det fog for att synen pa leveranssakerhet kan utokas till att fungera som ett mer
strategiskt verktyg i termer av att valja olika leverantérer med stOrre geografisk spridning. En
storre geografisk spridning innebér att inkopen fordelas over leverantorer ifran olika
geografiska omraden som har skilda leverantorskedjor. Pa sa vis fordelas risken 6ver flera
leverantorskedjor — om nagot oforutsett hander i ett produktionsled finns andra att tillgd — och

risken for restnotering minskar.

Aven inom ramen for den fasta arliga ersattningen bor miljokrav/miljopremium inkluderas som
kriterium for urvalet av leverantér. Denna atgard diskuteras mer omfattande i nastkommande
stycke da det ocksa ar en separat atgard som bor gélla i systemet i stort. Har nedan diskuteras

miljopremium inom ramen for PV systemet.
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Att vaga in miljo som faktor nar Periodens Vara utses

Miljopremium kan som verktyg konstrueras pa olika satt [8]. Ett alternativ ar att lagga in ett
fast miljokrav som géller for samtliga leverantOrer, detta innebdr att leverantdrer som inte direkt
uppfyller stallda krav utesluts ur urvalsprocessen (eller forhandling) oavsett pris. Nackdelen
med att stalla sddana krav ar att man da riskerar att sta helt utan antibiotika om ingen leverantor
kan leva upp till kraven vid varje givet urvalstillfalle.

Ett "mjukare” satt att ta hansyn till miljofragan ar att vaga in miljo som en viktig parameter
eller kriterium vid sidan av pris. Leverantéren skulle da inte enbart fa sin produkt utsedd till PV
baserat pa pris utan dven med hansyn till miljé. Hur en sadan viktning ska utformas och
anvandas i praktiken kommer att utredas av LV i samarbete med TLV pa uppdrag av regeringen
[9]. PLATINEA vélkomnar en sadan utredning och anser generellt att miljo bor finnas med
som kriterium vid all upphandling, tilldelning och férhandling som ror antibiotika da effekterna
av utslapp fran produktion har langtgaende effekter pa resistensutvecklingen, nagot som
drabbar samhallet globalt, men &ven lokalt 6ver tid.

6. FoOr- och nackdelar med foreslagna atgarder
| det har avsnittet beskrivs forst fordelar med de foreslagna atgarderna och sedan nackdelarna,
dels for varje atgard och dels gemensamt i de fall det skapas synergier mellan olika atgarder.

Fordelar
Hojt takpris i utbytesgrupper med fa leverantorer:
i) Ett mycket lagt takpris ger dalig lonsamhet for foretagen. Om fler foretag ska dela
pa samma pengapott blir intresset sannolikt inte storre om inte takpriset hojs.

Fast arlig ersattning for aldre antibiotika:
) Minskar risken for att aldre antibiotika forsvinner fran den svenska marknaden och
sakerstaller tillganglighet pa lang sikt.
i) Kan locka fler leverantérer och 6ka konkurrensen.
iii) Skapar incitament att fortsatta tillverka &ven &ldre antibiotikapreparat som saljs i

sma volymer.

10


http://www.platinea.se/

)
AN~
g—0-0

PLAT IJN EA www.platinea.se

iv) Leveranssékerhet och lagerhallningskrav sander viktiga signaler till leverantérer om

att detta ar prioriterat.

Att vaga in miljo som faktor nar Periodens Vara utses:
) Ett aktivt samhéllsansvar for miljon och den accelererande resistenssituationen.
i) Nar fler varden an pris vags in i urval av leverantorer kan det pa sikt skapa positiva
effekter pa hela leveranskedjan och dess uppbyggnad, vilket &r efterstravansvart inte

minst i termer av att sékra tillgangen.

Nackdelar
Haja takpriser i utbytesgrupper med fa leverantorer:

) Samhaliskostnader for lakemedel kan komma att 6ka. Det finns dock indikatorer
som pekar at motsatt hall. Om takpriserna for dldre antibiotika inte hojs och ar
fortsatt mycket laga Over tid kommer leverantérer inte vara intresserade av att
producera/distribuera varan, vilket kan antingen skapa monopolsituationer eller
orsaka brist pa viktiga antibiotika. Om takpriset hojs kan det daremot locka fler

leverantorer och dka konkurrensen.

Fast arlig ersattning for aldre antibiotika
) Urvalet av leverantor/er kommer att krdva utformning av nya beddémningskriterier,
t ex. for att vaga in tillganglighet eller reglera lagerhallning, vilket innebar ett

merarbete for involverade myndigheter.

Miljopremium
) Kan utesluta vissa aktérer som inte kan leva upp till kraven vilket kan leda till att
Sverige star helt utan centrala preparat i de fall dar det finns valdigt fa eller endast
en aktor som producera aktiva substansen (API).
ii) Det kan vara svart for mindre MAH:s att fa fram “komplicerad” information fran
sina underleverantorer, framforallt ifran API producenter. Det &r viktigt att det &r
relativt enkelt for alla bolag att fa tag i den information som efterfragas i

miljokraven, dven om kraven i sig bor inte vara "enkla”.
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All atgarder som innebér att vikta andra faktorer &n pris inom ramen for Periodens Vara

systemet behover rimligtvis testas i flera omgangar eftersom sjélva viktningen kan vara svar att
genomfora och darmed uppna ett optimalt resultat. Om faktorer som leveranssakerhet,
lagerhallning och miljo ges for stor vikt finns det risk for att foretag inte anser det Ionsamt nog
att ens lamna in ett anbud: detta kan i sadant fall fa motsatt effekt &n den 6nskade. Det vill séga,
ett farre antal leverantorer snarare &n fler. Det &r darfor ytterst viktigt att viktningen ar val
avvagd och analyserad for att den hér typen av negativa effekter inte ska uppsta.

7. Kostnader

Samtliga av de ovan foreslagna atgarderna kommer med storsta sannolikhet att 6ka samhéllets
kostnader for antibiotikapreparat. Kostnaderna omfattas inte bara av ett 6kat pris utan &ven av
administrativa kostnader som &r kopplade till omstdllning av nuvarande system, nya
bedémnings och vérderingsprinciper for antibiotika. Samtidigt finns det tydliga indikationer pa
att kostnaderna for en accelererande resistens och forsamrad tillganglighet pa antibiotika
medfor betydligt hogre kostnader och forédande konsekvenser for samhéllet i stort [12, 15, 16].
PLATINEA har inte gjort ndagon kostnadsberakning i den har rapporten géllande vinster i andra
led som en hogre tillganglighet av antibiotika kan tillfora utan konstaterar enbart att ett hogre
pris innebér en direkt kostnadsokning i det har specifika ledet men att det finns anledning att
fortsatta titta pa mer holistiska kostnadsperspektiv gallande antibiotikans kostnadspaverkan pa

en samhéllsniva.

8. Motstand

Aktorer som paverkas av ovan givna forslag ar framst involverade myndigheter. Férslagen kan
innebéra en viss kostnadsokning i och med hojda takpriser och viss omstéllning av nuvarande
system. Likasa kan miljokrav och det utékade arbete som nya bedomningskriterier innebar for
TLV innebdra ett visst arbete initialt. Det &r framst berérda myndigheter som darfor behdver ta
stéllning till forslagens genomforbarhet i praktiken.

De foretag som ar nojda med dagens PV system kan vara ytterligare en intressent som paverkas
negativt om kraven forandras och darmed inte staller sig bakom atgéarderna som foreslagits i
denna rapport. Konsekvenser kan till exempel vara svarigheter att fa fram tillracklig
information fran underleverantorer eller stalla nya/andra krav pa sina underleverantérer da "nya

aspekter” behover redovisas vid anbud.
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9. Implementering

Implementering av atgarderna kan bara goras under ledning av de myndigheter som berérs.
Sannolikt kraver det att vissa av dagens regler behdver ses dver och skrivas om, vilket ofta
kraver beslut pa flera nivaer, tidsramen for detta ligger darmed i handerna pa ansvariga
myndigheter och politiker.

Att inféra miljopremium inom Periodens Vara systemet eller for antibiotika som anses sarskilt
medicinskt viktiga ligger som tidigare namnts under pagaende utredning pa begéaran av
regeringen, darmed har arbetet med kring miljopremium och hur en sadan ska utformas delvis
paborjats. PLATINEA ser positivt pa att fragan aktualiserats och utreds och hoppas pa att miljo

kommer att inga som kriterium vid férhandling inom PV systemet i en narliggande framtid.

10. Summering

Den har rapporten har lyft mekanismer som paverkar priset och tillgangligheten pa antibiotika
och som behandlas pa central niva. Tillganglighet ar en komplex fraga som behdver angripas
fran flera perspektiv. | den har delrapporten har aspekter som ekonomi, styrmodeller,
inkopsverktyg, miljo och medicinskt vérde varit i fokus. Att komma at komplexa problem &r
svart. Det finns alltid for- och nackdelar som behover vagas mot varandra, forhoppningen ar att
rapportens forslag kan fungera som ytterligare beslutsstdd i det omfattande och komplexa
arbetet mot bristande tillgang pa antibiotika och ett storre miljoansvar.
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