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KOSTNADSUTVECKLINGEN PA DEN OMREGLERADE APOTEKSMARKNADEN

Forord

Myndigheten for tillvaxtpolitiska utvéarderingar och analyser (Tillvéxtanalys) har haft i
uppdrag av regeringen att félja och genomféra en utvardering av hur lakemedelspriserna
paverkats av omregleringen av den svenska apoteksmarknaden. Tillvaxtanalys har féljt hur
priserna pa receptfria lakemedel utvecklats och utvarderat ett antal regelforandringar pa
delmarknaden lakemedel med generisk konkurrens eller utbytbara lakemedel. Féreliggande
rapport utgor slutrapportering av uppdraget. Tillvaxtanalys har &ven haft i uppdrag att
analysera den geografiska tillgangligheten till lakemedel, vilken redovisas i en separat
rapport.

Omregleringen syftade framst till att ge konsumenterna okad tillganglighet till 1akemedel,
battre service och tjansteutbud samt fortsatt laga lakemedelskostnader. Utvarderingen visar
att reformerna pa generikamarknaden har minskat kostnaderna for den offentliga lakeme-
delsformanen vad galler utbytbara lakemedel. Betraffande marknaden for receptfria lake-
medel har priserna i stora drag foljt inflationstakten.

I dagsléget har det tillkommit 330 apotek sedan omregleringen, vilket motsvarar en ékning
med cirka 35 procent, och det finns ungefar 6 000 6vriga forsaljningsstéllen som séljer ett
visst sortiment av receptfria ldkemedel. Den forbattrade tillgangligheten och langre 6ppet-
tider pa apoteken ar kostnadsdrivande, men har samtidigt ett varde for konsumenterna.
Malsattningarna med omregleringen vad galler 6kad tillganglighet och fortsatt laga lake-
medelskostnader kan darfor anses vara infriade i dagslaget.

Rapporten har forfattats av Bjorn Falkenhall (projektledare) och Barbro Widerstedt. Till-
vaxtanalys har anlitat IMS Health for att bygga upp en databas for analysen av generika-
marknaden i samrad med forskarna Mats Bergman, David Granlund och Niklas Rudholm.
En referensgrupp med deltagare fran Tandvards- och ldkemedelsférmansverket (TLV),
Socialstyrelsen och Lakemedelsindustriféreningen har varit knuten till projektet. De hu-
vudsakliga resultaten av forskarnas analys av generikamarknaden aterges i denna rapport,
men i 6vrigt hanvisas lasaren till Tillvéxtanalys WP/PM 2012:19.

Ostersund, december 2012

Dan Hjalmarsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Tillvaxtanalys uppdrag innebér att genomféra en utvérdering av hur lakemedelspriserna
paverkats av omregleringen av den svenska apoteksmarknaden. Det dvergripande syftet ar
att finna en metod for att sarskilja omregleringens effekter pa lakemedelspriserna fran pris-
forandringar som har andra orsaker. Foreliggande rapport utgor slutrapportering av upp-
draget.

Enligt regeringens proposition 2008/09:145 syftar omregleringen till att ge konsumenterna
okad tillganglighet till lakemedel, battre service och tjansteutbud samt fortsatt laga lake-
medelskostnader. Marknaden for lakemedel kan delas upp i tre olika produktmarknader,
dér prissattningen sker pa olika séatt. Prissattningen pa receptfria lakemedel ar fri. Denna
marknad berérs huvudsakligen av avvecklingen av apoteksmonopolet den 1 juli 2009 och
tillstand for andra aktorer inom dagligvaruhandeln att fran den 1 nov 2009 sélja ett urval av
receptfria lakemedel. Prissattningsmodellen for utbytbara lakemedel eller ldkemedel med
generisk konkurrens reformerades i flera steg under 2009/2010. Bland annat infordes tak-
priser och krav pa att apoteken ska expediera den billigaste varan (manadens vara) pa
marknaden inom en varugrupp med generisk konkurrens. Samtidigt skedde en forstarkning
av apotekens faststallda handelsmarginal. P4 marknaden for lakemedel utan alternativ gavs
apoteken forandrade incitament att parallellimportera lakemedel fran annat land.

Foreliggande rapport &r inte en utvardering av avvecklingen av apoteksmonopolet och dess
paverkan pa kostnadsutvecklingen for lakemedel. Fokus har istéllet varit pa att utvardera
effekterna av ett antal regelférandringar pa delmarknaden lakemedel med generisk konkur-
rens, vilka inférts med syfte att forbattra marknadens funktionssatt och 6ka graden av ge-
neriskt utbyte.

Foljsamheten i apoteksledet eller expedieringen av manadens vara har okat markant och
det nya regelverket har darmed haft avsedd effekt. Forsaljningsandelen for manadens vara
har 6kat med mellan 25 och 29 procentenheter medan féljsamheten méatt som laglig folj-
samhet, det vill sdga apoteken har agerat enligt intentionerna med regelverket, har tkat
med mellan 37 och 40 procentenheter. Den 6kade foljsamheten har aven paverkat prissatt-
ningen pa generikamarknaden, vilket kunde férvantas. For samtliga utbytesgrupper ar den
genomsnittliga direkta reformeffekten for manadens vara att apotekens inképspriser (AIP)
Okat med elva procent medan forsaljningspriserna (AUP) har ¢kat med 17 procent. AUP
for dvriga alternativ har minskat med sex procent medan AIP minskat med cirka 25 pro-
cent. Skillnaden férklaras huvudsakligen av marginalférstarkningen genom introduktionen
av 10-kronan. Resultaten visar ocksa att efter reformerna leder en 6kad forséljningsandel
for manadens vara inte till lagre prisbud, allt annat lika. Reformerna har ¢kat féljsamheten
och darigenom dven paverkat prissattningen pa generikamarknaden, men ytterligare okad
foljsamhet har inte ndgon sadan effekt.

For att uppskatta den totala effekten av reformerna maste dock hansyn tas till saval samt-
liga priseffekter som sammansattningseffekter, till foljd av dkad forséljningsandel for pro-
dukter med lagst pris (manadens vara) och utbytegruppernas vardemassiga storlek. Darfor
analyseras utvecklingen for kostnaden per forskriven dygnsdos for olika preparat. Detta
matt ger en uppskattning av de kostnadsmassiga konsekvenserna for samhéllet.

Uppskattningen av kostnaden per dygnsdos, som anses vara det mest robusta resultatet, har
sjunkit som en foljd av reformerna. Kostnadssankningen uppskattas till ungefar tio procent
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matt i AUP och ungefar 30 procent métt i AIP. Den storre sénkningen for AIP forklaras
dels av apotekens marginalforstarkning (10-kronan), dels av att en procentuell prissénk-
ning i AIP ger en lagre procentuell sankning av AUP pa grund av de prisoberoende delarna
i apotekens faststallda forséljningsmarginal. Kostnadssénkningarna i termer av AUP for-
klaras helt av de sénkta takpriserna som genomftrdes sommaren 2009. Vore det inte for
denna atgard skulle kostnaden per dygnsdos uttryckt i AUP tvartom ha stigit nagot. Resul-
taten indikerar dven att kostnadssankningarna skulle ha varit storre om inte de nya reglerna
paverkat antalet foretag med forséljning i respektive utbytesgrupp. Okad foljsamhet verkar
ha lett till farre konkurrerande foretag, vilket motverkat den kostnadssédnkande effekten av
Okad foljsamhet.

Prisokningstakten for receptfria lakemedel enligt lakemedelsprisindex (LMPI) har varit
nagot hogre an inflationen matt som KPI fran januari 2008 till oktober 2012. LMPI har
Okat med cirka 8,5 procent medan KPI 0kat med cirka sju procent under perioden. Lake-
medelsprisindex 6kade dock relativt mer fram till arsskiftet 2009/2010 medan KPI okat
mer &n LMPI sedan dess. Annorlunda uttryckt har lakemedelsprisindex huvudsakligen tkat
under tiden innan Apoteket AB motte faktisk konkurrens, men prisékningstakten har sedan
dess mattats av.

Det har tillkommit 330 apotek sedan avregleringen ar 2009, vilket motsvarar cirka 36 pro-
cent. Den genomsnittliga apotekstétheten, det vill sdga antal invanare per apotek, var tidi-
gare nast samst i Europa efter tatbefolkade Danmark. | september 2012 var apotekstatheten
cirka 7 600 invanare per apotek, att jamfora med cirka 10 000 i juli 2009. Apotekstatheten
har alltsd Okat vasentligt i Sverige sedan apoteksreformen &ven om det forekommer
regionala skillnader. Detta innebar att det stora flertalet av Sveriges konsumenter fatt en
mycket hdg eller hog tillganglighet till apotek medan situationen ar oférandrad i omraden
som karaktériseras av 1ag eller mycket lag tillganglighet. Vad galler tillgangligheten till
receptfria lakemedel torde denna vasentligt ha forbattrats dverlag till foljd av det stora
antalet ovriga forsaljningsstéallen, som uppgar till cirka 6 000. Slutligen har apotekens
oppettider okat markant fran i genomsnitt 42 till 53 timmar/vecka.

Den forbéttrade tillgangligheten och langre 6ppettider &r kostnadsdrivande, men har samti-
digt ett varde for konsumenterna. Detta uppvéger enlig Tillvaxtanalys bedémning val det
faktum att priserna for receptfria lakemedel inte sjunkit, utan i stora drag foljt inflations-
takten. Konsumenternas preferenser och varderingar bor vagas in da de star for hela kost-
naden for receptfria lakemedel. Detta géller daremot inte for generikamarknaden déar sam-
héllet huvudsakligen star for kostnaden for lakemedelsformanen, som uppgar till over 24
miljarder kronor arligen. Pa denna marknad &r det darfor viktigt att kostnaderna kan héllas
under kontroll eftersom det ar frdga om sa kallad tredjepartsfinansiering.

Reformerna har inneburit minskade kostnader for lakemedelsférmanen samtidigt som mar-
ginalforstarkningen paverkar lonsamheten och i forlangningen antalet apotek. Daremot &r
den totala forséljningsvolymen av ldkemedel relativt oftrandrad, vilket innebdr att det
Okade antalet apotek och dvriga forséljningsstéllen leder till minskad volym per apotek.
Det bor papekas att den undersckta perioden ar relativt kort och vad som hander med pris-
och kostnadsutvecklingen, tillganglighet och antalet apotek far framtiden utvisa och beror
pa hur lénsamheten utvecklas. Nuvarande situation kan darfor forandras till dess att en
langsiktig jamvikt etableras. Malsattningarna med omregleringen vad géller de studerade
dimensionerna kan emellertid anses vara infriade i dagslaget.
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Summary

The Swedish Agency for Growth Policy Analysis’ assignment involves making an evalua-
tion of how medicine prices have been affected by the deregulation of the Swedish phar-
macy market. The overriding objective is to find a way to separate its impact on medicine
prices from price changes that have other causes. The present report constitutes the final
report of the assignment.

According to Government Bill 2008/09:145, the purpose of the deregulation is to give
consumers greater accessibility to medicines, better service and supply of services, and
lower costs for their medicine. The pharmacy market was principally deregulated in two
stages; on 1 July 2009, Apoteket AB lost its monopoly on retail selling of medicines and
approximately two thirds of the then existing pharmacies have been sold to new owners.
From 1 November 2009, other players in the retail trade have also been allowed to sell
certain non-prescription medicines. The pricing model for medicines with generic compe-
tition was reformed in several steps during 2009/2010. Among others, ceiling prices were
introduced and the pharmacies had to sell the most inexpensive medicinal product on the
market in a specific substitution group. At the same time, the margin for pharmacies was
reinforced.

The focus of this study has been on assessing the impact of a number of rule changes in the
submarket for medicines with generic competition, which were introduced with the pur-
pose of improving the way the market functions and increasing the degree of generic sub-
stitution.

Pharmacies’ compliance with legislation or sales of product of the month have increased
markedly and the new regulatory framework has thus had the intended effect. The propor-
tion of sales representing the product of the month has increased between 25 and 29 per-
centage points while compliance measured as legal compliance, i.e. the pharmacies have
acted according to the intentions of the regulatory framework, has increased between 37
and 40 percentage points. The increase in compliance has also affected pricing in the ge-
nerics market. Pharmacies’ purchase prices (AIP) and selling prices (AUP) for product of
the month in all substitution groups have increased as a consequence of the reform. The
increase in AIP is eleven per cent, while the increase in AUP is 17 per cent. The AUP for
other alternatives have fallen by six per cent while the AIP have fallen by approximately
25 per cent. The main reason for this is the marginal strengthening. After the reform, an
increased proportion of sales of the product of the month has not led to lower prices, eve-
rything else being equal. The reform has thus increased pharmacies’ compliance and
thereby also affected pricing in the generics market, but a further increase in compliance
will not have any such effect.

In order to estimate the total impact of the reform, however, both impact on prices and
composition effects must be taken into account, as a result of the increase in proportion of
sales of products with the lowest price (product of the month) and the value of the substi-
tution groups. The development of cost per prescribed daily dosage per medicine is there-
fore analyzed. This measure gives an estimate of the consequences for society as regards
costs.

The estimate of the cost per daily dosage has fallen as a result of the reform. The reduction
in cost is estimated at approximately 10% measured in AUP and approximately 30%
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measured in AIP. The larger decrease in the case of AIP is explained partly by the pharma-
cies’ marginal strengthening and the fact that a percentage price reduction in AIP gives a
lower percentage decrease in AUP due to the price-dependent components in the pharma-
cies’ established sales margin. The cost decreases in terms of AUP are totally due to the
lower price ceilings introduced in summer 2009. Were it not for this measure, the cost per
daily dosage expressed in AUP would have on the contrary increased somewhat. Our
findings also indicate that the cost decreases would have been greater if the new rules had
not affected the number of companies with sales in the respective substitute group. Greater
compliance seems to have led to fewer companies competing, which has counteracted the
cost-lowering effect of greater compliance.

The rate of increase in the prices of non-prescription medicines according to the pharma-
ceutical price index (LMPI) was somewhat higher than inflation measured as CPI between
January 2008 and October 2012. The LMPI has increased by approximately 8.5 per cent
and the CPI by approximately seven per cent over the period. The pharmaceutical price
index, however, increased relatively more up to the beginning of 2010 while the CPI has
risen more than the LMPI since then. In other words, the LMPI increased primarily before
Apoteket AB began to meet real competition but the rate of increase has slowed since then.

330 new pharmacies have opened since the deregulation in 2009, which is equivalent to
approximately 36 per cent. Average pharmacy density, i.e. the number of inhabitants per
pharmacy, was the second worst in Europe after densely populated Denmark. In September
2012, pharmacy density was approximately 7,600 inhabitants per pharmacy, compared
with 10,050 in July 2009. Pharmacy density has thus increased considerably in Sweden
since the pharmacy reform, even if there are some regional differences. This means that the
vast majority of Swedish consumers now enjoy very high or high accessibility to pharma-
cies while the situation remains unchanged in areas characterized by low or very low
accessibility. As regards accessibility to non-prescription medicines, this has probably
improved considerably as a consequence of the large number of other sales points, which
total some 6,000. In conclusion it should be mentioned that the pharmacies’ opening hours
have increased from an average of 42 to 53 hours/week.

Greater accessibility and more hours open drive costs but at the same time have a value for
consumers. In the opinion of Growth Analysis this more than compensates for the fact that
non-prescription medicines have not become cheaper but prices have largely followed
inflation. Consumer preferences and values should be considered since they account for the
total cost of non-prescription medicines. On the other hand, this does not apply to the ge-
nerics market, where society primarily bears the cost of the pharmaceuticals benefits
scheme, which amounts to over SEK 24 billion annually. In this market it is therefore im-
portant that costs be kept under control since it is a matter of third-payer financing.

The reform lowers the costs for the benefits scheme at the same time as the marginal rein-
forcement affects profitability and in the long run the number of pharmacies. On the other
hand, the total volume of medicines sold remains relatively unchanged, which means that
the increase in the number of pharmacies and other sales points is leading to a lower
volume per pharmacy. It should be pointed out that the period studied is relatively short.
What will happen as regards prices and costs, accessibility and number of pharmacies de-
pends on how profitability develops as time goes on. The current situation is therefore
liable to change until a long-term equilibrium has been established. The objectives of the
deregulation as regards greater accessibility and continuing low pharmaceutical costs,
however, can be considered to have been attained at the present time.

10
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1 Bakgrund

1.1 Omregleringen och Tillvaxtanalys uppdrag

Tillvéxtanalys uppdrag innebéar att genomfdra en utvéardering av hur lakemedelspriserna
paverkats av omregleringen av den svenska apoteksmarknaden. Det dvergripande syftet ar
att finna en metod for att sarskilja omregleringens effekter pa lakemedelspriserna fran pris-
forandringar som har andra orsaker. Uppdraget ska slutrapporteras till regeringen senast
den 31 december 2012. Tillvaxtanalys l&mnade en delrapport i december 2010 och en
andra delrapport i december 2011." Foreliggande rapport utgdr slutrapportering av uppdra-
get.

Enligt regeringens proposition 2008/09:145 syftar omregleringen till att ge konsumenterna
okad tillganglighet till lakemedel, battre service och tjansteutbud samt laga lakemedels-
kostnader. Det angavs dven att omregleringen bor bidra till en fortsatt saker och andamals-
enlig lakemedelsanvandning. Omregleringen har huvudsakligen skett i tva steg, den 1 juli
2009 forlorade Apoteket AB ensamrétten till detaljhandelsforsaljning av lékemedel och
ungefar tva tredjedelar av de da existerande apoteken har senare salts ut till andra agare.
Den 1 november 2009 fick &ven andra aktorer inom dagligvaruhandeln sélja ett visst sor-
timent av receptfria lakemedel (s.k. OTC, Over the Counter). Samtidigt inférdes ett antal
regelférandringar pa marknaden for lakemedel med generisk konkurrens, se vidare nedan
och kapitel 2.

Statskontoret har ett dvergripande uppdrag att folja upp och utvérdera omregleringen av
apoteksmarknaden ur flera olika aspekter, men kommer att hanvisa till Tillvaxtanalys ar-
bete vad géller pris- och kostnadsutvecklingen. Det bor noteras att foreliggande rapport
inte ar en utvardering av avvecklingen av apoteksmonopolet och dess paverkan pa kost-
nadsutvecklingen for lakemedel. Fokus har istallet varit pa att utvardera effekterna av ett
antal regelférandringar pa delmarknaden lakemedel med generisk konkurrens, vilka inforts
med syfte att forbattra marknadens funktionssétt och dka graden av generiskt utbyte.

Som konstaterats i tidigare delrapporter har vi tagit utgangspunkt i att det finns tre olika
produktmarknader pa den omreglerade apoteksmarknaden:

1. Receptfria lakemedel (OTC-sortimentet) for egenvard — helt fri prissattning dar
kunden betalar hela kostnaden, dvs. en normal konkurrensmarknad. Forsaljning
sker saval i apotek som i évrig detaljhandel.

2. Receptbelagda lakemedel med alternativ — fortsatt hart reglerad med faststéallda in-
kdps- och forsaljningspriser (AIP respektive AUP) for apoteken samt tredjepartsfi-
nansiering. Priskonkurrens sker mellan leverantorer av generika och originalléke-
medel. Leverantorerna konkurrerar om att bli periodens eller manadens vara pa
den nationella handelsplatsen, som administreras av Tandvards- och lakemedels-
formansverket (TLV). Denna produktmarknad kommer i det féljande att &ven
kallas for den generiska substitutionsmarknaden eller generikamarknaden.

3. Receptbelagda lakemedel utan alternativ - begransad priskonkurrens genom
parallellimport (inom markeskonkurrens). Denna produktmarknad kan narmast be-
skrivas som tillfalliga monopol for de produkter som skyddas av patent. Det finns
ocksa utbytesgrupper dar inget generiskt intrade forekommer. Apoteken har getts

! Tillvaxtanalys (2010) och Tillvéxtanalys (2011a)
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forandrade incitament for parallellimport da de far behalla mellanskillnaden mel-
lan AIP och faktiskt inkopspris, men i 6vrigt infordes inga fordndringar jamfort
med tidigare.

1.2 Metod och avgransningar

En annan viktig utgangspunkt for arbetet har varit utvarderingsperspektivet. Det maste
finnas en regelforandring eller atgard som dels kan hanforas till apoteksreformen, dels
teoretiskt kan kopplas till ett forvantat utfall. Det maste saledes finnas ett nagorlunda direkt
orsakssamband mellan atgarder/regelférandringar pa de effekter man Onskar studera.
Dessutom maste det finnas tillgangliga och relevanta data av god kvalitet. Analysen be-
gransas darfor till de produktmarknader och regelférandringar som ar utvarderingsbara, se
tabell 1.

Tabell 1 Utvarderingsobjekt pd de olika delmarknaderna

Marknad Atgérd/regelfsrandring Forvéntat utfall

Generika Expediering ska ske av det pa Foljsamheten i apoteksledet och
marknaden billigaste lakemedlet. darmed pd kostnadsutvecklingen.
Forstérkning av marginalen for att Prisutvecklingen i producentledet.
bl.a. framja generiskt utbyte (10-
kronan).

Lakemedel utan Fordndrade incitament for Lagre faktiska AIP och darmed

alternativ/patent  parallellimport. férbattrade marginaler for

apoteken.

oTC Avveckling av detaljhandels-mono- Tillganglighet samt prisutveckling

polet. och prisdifferentiering.

Kélla: Tillvdxtanalys (2010)

Ovanstaende resonemang om utvérderingsbarhet innebar att tva reformer med direkt in-
verkan pa 6nskade utfall kan identifieras.

1. Avvecklingen av detaljhandelsmonopolet pa OTC-marknaden forvantas ha en di-
rekt inverkan pa pris, tillganglighet och konsumtion pa denna marknad.

2. Inférandet av en ny prismodell pa generikamarknaden forvantas ha en direkt inver-
kan pa det pris som betalas for manadens vara och foljsamheten i apotekens expe-
diering av manadens vara. Det ar vart att notera att det enbart galler prissattningen
i leverantorsled eller apotekens inkdpspris medan apotekens handelsmarginal fort-
farande ar reglerad. Avvecklingen av detaljhandelsmonopolet, utforséljningen och
nyetableringen av apotek forvantas daremot inte ha nagon direkt effekt pa de priser
som bestams pa TLV:s marknadsplats.

I enlighet med de avgransningar som har gjorts i foregaende delrapporter kommer vi inte
att berora prisutvecklingen for lakemedel till slutenvarden. Skalen till detta ar att sluten-
varden inte omfattas av apoteksmarknadsreformen enligt var bedomning. For det forsta ar
det mycket svart att mata den faktiska prisnivan och utvecklingen eftersom prissattningen
regleras i specifika avtal med enskilda landsting. For det andra ar det marknaden for
oppenvardsapotek som omreglerats och &r i fokus, d&ven om sjukhusens lakemedelsforsorj-
ning konkurrensutsattes den 1 september 2008.

P& marknaden for patentskyddade lakemedel innebar avvecklingen av Apoteket AB:s in-
kopsmonopol forandrade mojligheter till priskonkurrens genom parallellimport. Da fak-
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tiska inkopspriser pa denna marknad -~ och darmed apotekens verkliga
forsaljningsmarginal — ar affarshemligheter som vi inte har tillgang till, kommer vi inte att
utvérdera denna delreform, detta eftersom en central utfallsvariabel saknas. Det andra ska-
let till att patentmarknaden inte studeras ar att marknaden for receptbelagda lakemedel utan
alternativ karaktariseras av ofullstandig konkurrens och att det inte skett nagon egentlig
reform av prissattningsmodellen pa denna delmarknad. Producenten ansoker om ett pris
och TLV faststéller AUP och fattar beslut om Idkemedlet ska omfattas av lakemedelsfor-
manen. For att det berorda lakemedlet ska omfattas av lakemedelsférmanen kravs att det
hdgre priset motsvaras av en tillkommande nytta jamfort med andra tillgangliga lakemedel.
Priset pa produkten kan diarmed variera mellan producentens marginalkostnad och sam-
héllets maximala betalningsvilja. Denna styrs av krav pa kostnadseffektivitet och hélso-
och sjukvardens 6vergripande malsattningar om vard efter behov och solidaritet. Det fak-
tiska priset blir ddrmed “godtyckligt” eftersom det inte speglar vardet for konsumenten
eller produktionskostnaden. Den enda forandring som skett &r att TLV oftare ska géra ut-
varderingar av kostnadseffektiveten av olika preparat, s.k. ldkemedelsgenomgangar, men
detta kunde ha skett oberoende av omregleringen.

Internationellt karaktariseras lakemedelsmarknaden av segmentering och prisdifferentie-
ring och det finns ofta betydande variationer i l&kemedelspriser, som inte enbart speglar
efterfragemonster, utan dven radande marknadsstruktur och regleringar i olika lander. Av
detta skal gors inte heller nagon internationell jamforelse.

Generikamarknaden kommer daremot att analyseras grundligt i form av en effektutvérde-
ring, se vidare kapitel 2. Det dr pa denna marknad som statsmakterna genomfort en rad
regelférandringar for att forbattra marknadens funktionssatt, framja okat generiskt utbyte
och sénka kostnaderna. Vidare genomfors en uppfoljning och analys av prisutvecklingen
pa marknaden for receptfria lakemedel for egenvard (OTC). P4 OTC-marknaden kan vi
inte isolera effekten av avregleringen pa forsaljningsprisernas utveckling, varfor inte nagon
egentlig utvardering av reformen ar mojlig. Prisutvecklingen pa marknaden efter avregle-
ringen analyseras i kapitel 3. Slutsatser och avslutande kommentarer aterfinns i kapitel 4.
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2 Generikamarknaden

2.1 Definitioner och regelforandringar

Den generiska substitutionsmarknaden

Den svenska lakemedelsmarknadens storlek och struktur framgar av figur 1. Transaktions-
vardet pa den totala svenska lakemedelsmarknaden uppgick till cirka 36,7 miljarder kronor
&r 2011.2 Apotekens férséljning av receptbelagda lakemedel utgjorde cirka 25,5 miljarder
kr eller cirka 70 procent av den totala forsaljningen samma &r.® Direktforsaljning av
lakemedel till sjukhus (sluten vard) faller utanfor reformen och kommer, som namnts ovan,
inte att utvdrderas.* Marknaden fér receptfria lakemedel (OTC), som kommer att beréras
néirmarse i kapitel 3, uppgar till cirka 3,7 miljarder kronor eller tio procent av totalmark-
naden.

Av apotekens forsaljning av receptbelagda lakemedel ar vi primart fokuserade pa de lake-
medel som omfattas av lakemedelsférmanen, dvs. har offentlig subvention. De lakemedel
som inte omfattas av lakemedelsformanen (ungefar tre procent av totalmarknaden)
omfattas inte av prisregleringen eftersom patienten betalar hela kostnaden. Av den forsélj-
ning av receptbelagda lakemedel som faller inom lakemedelsformanen ingar 23 procent av
den totala forséljningen inte i nagon utbytesgrupp, dvs. Lakemedelsverket anser inte dessa
vara utbytbara, som exempelvis biologiska lakemedel. Forsaljning av lakemedel som ingar
i utbytesgrupper uppgar till cirka 16 miljarder kronor, men cirka 75 procent av forsalj-
ningen sker i utbytesgrupper dar inget generiskt intrdde har skett under perioden. Det ar
fraga om lakemedel under patentskydd samt utbytesgrupper dar inget generiskt intrade har
skett av andra skél.

Utbytesgrupper som har generisk konkurrens ar den skuggade rutan langst ned till hoger i
figur 1. Denna delmarknad har beddmts vara mest intressant i utvarderingshédnseende och
definieras som bestaende av utbytesgrupper, dar minst en férpackning har varit betecknad
som periodens vara under perioden februari 2010 — december 2010, som haft férsaljning
av generika fran forsta dagen i manaden. Denna del av marknaden, som &r utsatt for gene-
risk konkurrens, uppgar till cirka 4,1 miljarder kronor och utgor cirka 11 procent av vardet
pa den totala svenska lakemedelsmarknaden. Uttryckt i volym ar dock andelen nastan
dubbelt s& stor och uppgdr till 21 procent.® Detta beror pd att priserna sinks kraftigt nar
lakemedel utsétts for generisk konkurrens. Exempelvis sjonk priserna med 30 procent for
de nio lakemedel dar patenten gick ut under perioden januari 2009 till juni 2011.’

2 Apotekens Service

¥ IMS Health

4 Forsaljning mot rekvisition i dppenvarden och forsaljning av djurlakemedel &r férsumbar.
5 Apotekens Service

® IMS Health, volymandelen avser &r 2010.

"TLV (2011)
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Figur 1 Den svenska ldkemedelsmarknadens storlek och struktur ar 2011, andelar i procent av totalt
transaktionsvarde (36,7 miljarder kronor)

Forsa Unin_g av Sjukhus, Bppenvard, Detaljhandelsfarsalining av
] receptfria djurlgkemedel receptbelagda |&kemedel
lakemedel (OTC) 21% 69%

10%

Utanfér |akemedels-|
farmanen
3%

Inom lakemedelsférmanen
66%

Ej i utbytesgrupp
{Inga alternativ finns)
23%

| utbytesgrupp
43%

Ej utsatt for generisk konkurrens
(Patentskyddad/Inga
konkurrenter)

32%

Utsatt for generisk
konkurrens
11%

Kélla: IMS Health, ASAB och egen bearbetning

Regelférandringar i samband med omregleringen

Under omregleringsfasen juli 2009 — maj 2010 intréffade en rad regelférandringar som var
specifikt inriktade mot generikamarknaden, se figur 2. En 6verenskommelse mellan TLV
och lakemedelsforetagen den 1 juli 2009 innebar att priserna pa originallakemedel med
generisk konkurrens sanktes till 35 procent av det pris som gallde 12 manader fore patent-
utgang (takpris). Denna atgard minskade lakemedelskostnaderna med cirka 350 miljoner
kronor per &r.2 Den 1 november 2009 hdjde TLV apotekens handelsmarginal for expedie-
ring av lakemedel med generisk konkurrens. Apoteken fick en extra ersattning i form av ett
fast tillagg om tio kronor for varje expedierat recept pa ett generiskt preparat eller original
som ingar i en forpackningsstorleksgrupp med generisk konkurrens. Skélet var att tillaggs-
ersattningen skulle framja generiskt utbyte och utgdra en kompensation for apotekens
okade kostnader. Handelsmarginalen forstarktes darmed med 460 miljoner kronor arligen,
vilken motsvarar en dkning av marginalen fran 16 till 18 procent.’

Slutligen ska apoteken fran och med oktober 2009 erbjuda sina kunder det lakemedel som
har det lagsta forséljningspriset pa marknaden inom respektive utbytesgrupp, och inte som
tidigare det billigaste pa det enskilda apoteket. TLV utser periodens vara manadsvis efter
ett budgivningsforfarande pa den nationella handelsplatsen, och den vara som vinner bud-
givningen blir Manadens vara. Den 3 maj 2010 ut6kades antalet varor som klassas som
Manadens vara till tre, men apoteken ska félja TLV:s rangordning av alternativen. Denna
forandring gjordes da det visat sig att enskilda leverantérer hade svart att leverera hela
marknadens efterfragan. Apoteken kan byta till nagot av de tva reservalternativen om det
billigaste inte &r tillgangligt.

8 TLV (2011)
°TLV (2011)
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Vi har valt att betrakta detta “batteri” av atgérder eller regelforandringar som framgar av
figur 2 som hénforliga till och en del av omregleringen av apoteksmarknaden, &ven om
vissa forandringar kunde skett utan omregleringen. Dessa syftar till att forbattra generika-
marknadens funktionssatt, framja en hégre grad av generiskt utbyte (féljsamhet) och sénka
lakemedelskostnaderna. | avsnitt 2.2. kommer effekterna av dessa atgéarder pa apotekens
foljsamhet och prisbildningen pa generikamarknaden att analyseras. En hogre foljsamhet
kommer, allt annat lika, att minska lakemedelskostnaderna men kan ocksa indirekt paverka
leverantorernas prissattning pa den nationella handelsplatsen.

For att kunna estimera dessa effekter behdvs ett mycket omfattande datamaterial med
manga observationer fore och efter det att regelférandringarna intréffat. Det ar ocksa 6nsk-
vart att ha data fran en starttidpunkt minst ett par ar fére omregleringen eftersom Apoteket
AB kan ha foréndrat sitt beteende redan innan omregleringen den 1 juli 2009. Tillvéxta-
nalys har darfor anlitat IMS Health for att bygga upp en databas specifikt for detta syfte i
samrad med de forskare som genomfor analysen. En referensgrupp med representanter fran
TLV, Socialstyrelsen och Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har i ett tidigare skede knu-
tits till projektet for validering av begrepp och definitioner. Databasen innehaller data fran
januari 2006 till juni 2012 och beaktar regelforandringar och historiska handelser samt
patentutgangar och introduktion av generiska produkter. Databasen tar ocksa hansyn till
dagliga forandringar i pris for periodens vara. En annan utgangspunkt for
dataspecifikationen har varit olika matt pa apotekens foljsamhet. Tre olika datakallor har
anvants for att konstruera denna databas: VARA, forsaljningsdata fran Apoteken service
och IMS referensfiler. Datamaterialet innehaller saledes aggregat fran dagliga
transaktioner under 78 manader.

Figur 2 Tidslinje 6ver st6rre regelférandringar som pdverkat generikamarknaden under perioden 2009 -
2010

Juli 2009 Januari 2010 Maj 2010
65 procentig Tiden att sédlja Periodens vara
sankning pa foregaende kompletteras
original- periods vara med 2 reserv-
lakemedel utdkas fran 5 alternativ
med generisk till 15 dagar
konkurrens

Oktober/November 2009 Februari 2010
Handelsmarginalen héjs Implementering av
med 10 kr for lakemedel ny reglering for
med generisk konkurrens generisk
Tilleanelichetsk t substitution och

illganglighetskrave system for

forandras, apoteken ska
erbjuda ldkemedel med
marknadens lagsta pris Nya apotek 6ppnas

periodens vara

Kélla: Tillvéxtanalys (2011a)
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2.2 Teoretisk och empirisk analys av generikamarknaden®®

2.2.1 Teori kring apotekens foéljsamhet och leverantdrernas prissattning

Priserna pa de generiska likemedlen faststélls genom att TLV arrangerar en “nationell
marknadsplats” dér de olika tillverkarna via ett auktionsliknande forfarande far ange det
pris de &ar beredda att sélja till. Priserna anges for en manad i taget och for varje enskild
forpackningstyp och styrka. Varje manad faststaller TLV 500 - 600 nya priser for generika.
Uppskattningsvis finns det knappt 500 substanser eller substanskombinationer i L&keme-
delsverkets forteckning 6ver utbytbara lakemedel. For manga av dessa finns flera olika
forpackningsstorlekar och styrkor.

Den tillverkare som erbjuder det lagsta priset vinner formanen att bli forstahandsalternati-
vet vid generiskt utbyte — manadens vara — och kan darmed rakna med att fa leverera de
storsta volymerna under den aktuella manaden. Under de forsta sju aren efter det att gene-
riskt utbyte blev obligatoriskt ar 2002 har den tillverkare som erbjudit det lagsta priset
typiskt sett fatt salja ungefar halva volymen.

For generikatillverkare géller i huvudsak fri prissattning inom ramen for den nationella
handelsplatsen for generika. En begransning ar dock att priset inte far vara hogre an 35
procent av det pris som géllde tolv manader fore patentets utgang. Apotekens ersattning
utgors av mellanskillnaden mellan AUP och AIP med ett undantag. Det &r nér forséljning
sker av forra periodens vara fran och med dag 16 i efterféljande manad och under atersto-
den av denna manad. D4 &r ersattningen till apoteken AIP, det vill sdga de har ingen mar-
ginal eller fortjanst pa sadan forsaljning. Apoteken ar skyldiga att expediera periodens vara
eller reservalternativen och ndmnda regel ar en ekonomisk sanktion for att de ska folja
regelverket.

Generikamarknaden kan liknas med marknadsmodellen for priskonkurrens med homogena
varor. Varorna ar i princip homogena till foljd av definitionen av utbytesgrupper; substan-
serna ska n&mligen per definition vara identiska. En forutsattning for att skapa
priskonkurrens pa generikamarknaden &r att den tillverkare som erbjuder det lagsta priset
far en stor andel av marknaden. En minskande andel for manadens vara leder till en samre
fungerande generikamarknad. Den frdmsta orsaken ar inte den direkta effekten genom att
samhallets kostnader dkar nér inte produkter med lagst pris expedieras. Orsaken &r den
indirekta effekten, dvs. att lakemedelstillverkarnas incitament att erbjuda laga priser pa den
nationella marknadsplatsen minskar. Om en lagre andel av férséljningen sker av manadens
vara och Ovriga tillverkare far en hogre andel blir det mer lénsamt att erbjuda ett hogt pris
pa den nationella marknadsplatsen. Darmed férsvagas priskonkurrensen och prisnivan pa
generika stiger. Det dr en empirisk fraga vilken effekt en forandrad foljsamhet far pa pri-
serna. Fran kostnadssynpunkt ar det for samhallet 6nskvart att apotekens foljsamhet okar.

Bergman och Rudholm tecknar olika mdjliga antaganden eller forklaringsmodeller for
generikamarknaden. De foreslar en forklaringsmodell som bygger pa det forhallandet att
foretag med det lagsta priset far en stor andel av marknaden, men att dven foretag som
véljer ett hogre pris far en viss andel av forsaljningen. Om aven ett hogre pris ger en viss
forséljning kommer inte priset att drivas dnda ned till marginalkostnaden. Istallet kommer
foretagen att till synes slumpméssigt sétta sina priser i intervallet mellan marginalkostnad
och takpris, vilket ar ett beteende som observerats pa generikamarknaden.

19 Detta avsnitt baseras pa den teoretiska och empiriska analys som tidigare gjorts av Mats Bergman och
Niklas Rudholm, se vidare Tillvéxtanalys (2011b).
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Om foljsamheten & andra sidan narmar sig 100 procent kommer marknaden att likna en
klassisk priskonkurrensmarknad. Da finns en risk — ur foretagens synvinkel — att priserna
drivs ned till marginalkostnaden. Lonsamheten kan bara aterstallas genom att antalet fore-
tag minskas, i extremfallet sa att bara ett foretag finns kvar. Om vi antar att kostnaden for
att producera ytterligare en dos av ldékemedlet (marginalkostnaden) ar konstant for foreta-
get, kommer konkurrens som leder till att priset per dos r lika hdg som marginalkostnaden
innebéra att samtliga nya aktorer pa marknaden gar med forlust och endast originallake-
medlet finns i utbytesgruppen. Det beror pa att potentiella konkurrenter har en fast kostnad
for marknadsintrade, en kostnad som foretaget som tidigare innehade patentet aterhamtat
under patentperioden. Ett foretag som redan aterhamtat sina fasta kostnader kan bedriva ett
priskrig ned till marginalkostnaden och hotet om priskrig kan sedan avhalla andra aktérer
fran att trada in pa marknaden, eftersom dessa foretag aldrig kan forvanta sig att gora en
vinst pa marknaden. P4 lang sikt ar det darfor mojligt for ett foretag att ta ett pris upp till
takpriset (35 procent av priset som gallde 12 manader fore patentets utgang) sa lange som
inga konkurrenter finns. Ur samhallets synvinkel &r darfor inte heller en mycket hog folj-
samhet bra.

Det kan emellertid vara optimalt att forsoka driva upp foljsamheten sa hogt att det bara blir
tva foretag kvar pa en typisk generikamarknad, under forutséttning att det inte ar alltfor latt
for foretagen att etablera en samordningsjamvikt. Om detta blir fallet &r det battre att tillata
en lagre féljsamhet och darmed ett storre genomsnittligt antal foretag pa varje marknad.
Med en lagre foljsamhet och majlighet att tillata lagliga undantag fran regeln om att mana-
dens vara ska expedieras, kan marknaden omfatta fler aktérer och darigenom skapas forut-
sattningar for saval faktisk som potentiell konkurrens och en variation i produktutbudet.

Som beskrevs i Tillvéxtanalys delrapport finns ett pris som ger foretaget samma vinst att
bli manadens vara som att vara alternativet, och foretaget torde vara indifferent mellan de
bdda handlingsalternativen.'* Detta resonemang innebér att féretagen satter sina priser till
synes slumpmassigt i ett intervall mellan det pris dar foretaget ar indifferent och det av
TLV faststdllda takpriset. Vidare bor en hdg foljsamhet i apoteksledet efterstravas, men om
den narmar sig 100 procent kan det tvartom vara negativt. Att sétta ett gemensamt mal for
apotekens foljsamhet pa alla marknader ar inte majligt. Den optimala foljsamheten i en
enskild utbytesgrupp beror pa antalet konkurrenter och marknadens (utbytesgruppens)
storlek och &r en empirisk fraga.

2.2.2 Empiriska resultat'?

Foljsamheten i apoteksledet

Som beskrevs i avsnitt 2.1 har ett antal regelférandringar inforts med syfte att dka foljsam-
heten i apoteksledet, som tidigare har varit lag. Hur har da féljsamheten utvecklats efter
dessa forandringar? For att analysera detta anvands olika métt p& féljsamhet.” | tabell 2
redovisas de tva matt som vi anser vara mest intressanta, marknadsandelen fér manadens
vara (MV1) och den lagliga foljsamheten (D1), dvs. i vilken utstrackning apoteken har
agerat i enlighet med regelverket. Laglig foljsamhet inkluderar saledes dven de fall da la-
kare, patient eller apotek nekat utbyte till manadens vara. Det framgar av tabellen att saval
marknadsandelen for manadens vara som den lagliga foljsamheten har okat patagligt.

11 Se vidare Tillvéxtanalys (2011a).

12 Detta avsnitt baseras pa den empiriska analys som gjorts av Mats Bergman, David Granlund och Niklas
Rudholm, se vidare Tillvéxtanalys (2012a).

13 Se vidare Tillvaxtanalys (2011b.)
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Marknadsandelen for manadens vara ar efter reformen 70 procent medan den lagliga folj-
samheten &ar 84 procent jamfort med knappt 50 procent for bada matten innan regelforand-
ringarna genomfordes.

For att uppskatta reformeffekten har en regressionsmodell estimerats dér foljsamheten
antas bero pa reformen (métt av en indikatorvariabel som ar lika med ett efter reformernas
genomfdrande, noll innan), antal produkter och forpackningsstorlekar i utbytesgrupper
samt en tidstrend. Regressionsanalyserna bekréftar bilden av en dkad foljsamhet efter re-
formen och att anpassningen till de nya reglerna var snabb. Reformerna har 6kat mark-
nadsandelen for manadens vara (MV1) med mellan 25 och 29 procentenheter. Den lagliga
foljsamheten (D1) har efter reformen dkat med mellan 37 och 40 procentenheter. Resulta-
ten ar robusta oavsett vilket foljsamhetsmatt som anvéands och dven om faktiska (dyna-
miska) eller statiska forpackningsstorlekar anvéands.™

Tabell 2 Genomshnittlig féljsamhet fére och efter reformen samt skattad reformeffekt, faktiska
forpackningsstorlekar

Féljsamhetsmatt: Fore reformen Efter reformen Reformeffekt’
Forsaljningsandelen fér manadens 0,46 0,70 +0,25- 0,29
vara (MVI1)

Laglig foljsamhet (DI) 0,49 0,84 +0,37 - 0,40

Anm. MV1 &r enbart mdnadens vara och inte reservalternativen. I detta fall har inte hansyn tagits till om lékare, patient eller apotek
motsatt sig utbyte. Laglig foljsamhet inkluderar dven de fall d8 lékare, apotek eller patient nekat utbyte, varfor denna andel ér hogre sdvél
fore som efter reformen. Apoteken har di foljt och agerat enligt intentionerna med regelverket, dérav beteckningen laglig foljsamhet.

2 Skillnader i effektens storlek beror pé olika antaganden om reformperiodens léngd (tidsfonster) eftersom anpassningen till de nya reglerna
kan antas ske under en viss tid. Skillnaderna beroende pé fonstrets storlek &r dock smé.

Kélla: Bergman, Granlund & Rudholm (Tillvéxtanalys, 2012a)

Prisséttningen p& generikamarknaden

Som namnts ovan kan det forvantas att den dkade foljsamheten dven har medfért en indi-
rekt effekt som inneburit att priserna pa generikamarknaden paverkats. Eftersom vardet att
bli manadens vara &r storre till foljd av den hégre marknadsandelen kan det forvéntas att
priserna paverkats nedat. | detta avsnitt aterges resultaten fran analyserna av priseffekter
till foljd av reformen. De resultat som presenteras baseras pa regressioner dar priserna inte
viktats med forsaljning nagot givet ar. Dessa resultat syftar alltsa till att forsta prissatt-
ningen pa generikamarknaden och att analysera marknadens funktionssatt, inte att berdkna
en totaleffekt pa priser av reformen. Saledes fokuserar diskussionen i detta avsnitt pa de
delar av reformen som har att géra med foretagens beteende, det vill séga det matt som i
Bergman & Rudholm (Tillvéxtanalys, 2011b) bendmns Reformeffekt 1. Reformeffekt 1
inkluderar effekten av okad féljsamhet och av generikatian pa AUP, men inte effekten av
sénkta takpriser.

Fran den teoretiska modellen vet vi att nar det finns tva budgivare pa marknaden, och
marknadsandelen for manadens vara okar, sa leder detta till lagre prisbud for manadens
vara. Analysen har darfér genomforts dels for manadens vara, dels for 6vriga produkter,
ndr antalet budgivare ar tva samt for ett godtyckligt antal budgivare. Analysen har genom-
forts med tva alternativa féljsamhetsmatt som forklarande variabler: marknadsandelen for
manadens vara (MV1) och laglig foljsamhet (D1). For att isolera reformeffekten pa pri-
serna kontrolleras for bland annat patentutgangar, om produkten varit forra manadens vara,

14 Med statiska forpackningsstorlekar avses de som anvandes i december 2010 sdvél fére som efter denna
tidpunkt. | tabellen aterges resultaten for faktiska eller dynamiska storlekar.
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produkttyp (original eller generika), inforandet av takpriser samt en s.k. interaktionsterm
mellan reformen och marknadsandelen eftersom reformen haft en effekt pa foljsamhets-
matten.

Resultaten for den direkta reformeffekten i fallet med tva budgivare aterges i tabell 3.
Apotekens inkopspriser (AIP) for manadens vara har inte andrats till foljd av reformen.
Priset pa alternativet, det vill sdga den vara som inte blev manadens vara, har daremot
minskat marginellt.

Apotekens forsaljningspriser (AUP) har daremot 6verlag Okat efter reformen. Forsélj-
ningspriset for manadens vara har okat med elva procent oberoende av féljsamhetsmatt,
medan priset pa alternativet har okat med tio procent. Detta forklaras huvudsakligen av
introduktionen av 10-kronan. | fallet med endast tva budgivare har reformen saledes inte
haft nagot prissankande effekt pa manadens vara (AIP), vilket inte férvantades av resone-
manget i avsnitt 2.2.1.

Tabell 3 Estimerad procentuell férandring i priser, AIP och AUP, till féljd av inférandet av ny prissattnings-

modell pa generikamarknaden, reformeffekt exklusive sankta takpriser for utbytesgrupper med tva budgi-
vare

Foljsam- Produkt AIP AUP

hetsmatt

Forsaljningssandelen Mé&nadens vara (P,) 0 +11 %

E(;;Ir/?)énadens vara Ej manadens vara (P9 0 + 10 %

Laglig féljsamhet (D1) Mé&nadens vara (AP,) 0 +11 %
Ej mdnadens vara (P9 -2% +10 %

Kélla: Bergman, Granlund & Rudholm (Tillvéxtanalys, 2012a)

Vi véljer emellertid dven att fokusera pa samtliga utbytesgrupper, det vill sdga de med tva
eller fler budgivare, vilket & mer relevant nar vi vill uttala oss om priseffekterna for hela
generikamarknaden. Har har vi ingen teoretisk forvantan pa priseffekten utan det &r en rent
empirisk fraga. Effekten blir i detta fall lite annorlunda, som framgar av tabell 4. Bade
apotekens inkopspris och forsaljningspris for manadens vara har 6kat, med elva respektive
17 procent. Priserna pa alternativen har daremot sjunkit for sdval AIP som AUP. Inkdps-
priserna pa alternativen har minskat med cirka 25 procent, medan forsaljningspriserna har
minskat med sex procent. Resultaten visar ocksa att en dkad forsaljningsandel for mana-
dens vara inte leder till lagre prisbud efter reformen, allt annat lika. Det bor aterigen beto-
nas att detta inte ska tolkas som den totala effekten av reformen, utan resultat gallande
reformernas effekter pa kostnad per konsumerad dygnsdos presenteras nedan.
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Tabell 4 Estimerad procentuell férandring i priser, AIP och AUP, till foljd av inférandet av ny
prissattningsmodell pd generikamarknaden, reformeffekt exklusive sénkta takpriser for samtliga utbytes-

grupper®®

Foljsamhetsmatt Produkt AIP AUP
Forsaljningssandelen for Mé&nadens vara (P,) +11 % +17 %
ménadens vara (MV1) Ej m&nadens vara (25 -25% -6 %
Laglig féljsamhet (D1) Ménadens vara (P,) +11% +17 %

Ej manadens vara (P9 - 26 % -6 %

Kélla: Bergman, Granlund och Rudholm (Tillvdxtanalys, 2012a)

Totala kostnadseffekter av reformerna

Vi har alltsa kunnat konstatera att regelférandringarna har 6kat foljsamheten i apoteksledet
eller marknadsandelen for manadens vara. Apotekens forsaljningspriser (AUP) har ocksa
okat for manadens vara samtidigt som priserna for alternativen minskat nar samtliga utby-
tesgrupper studeras. Resultaten ovan visar att omregleringens effekter skiljer sig at mellan
marknader med tva budgivare och 6vriga marknader. Nar resultaten skiljer sig at mellan
olika marknader ar det betydelsefullt att anvanda vikter for att kunna skatta de totala kost-
nadseffekterna. For att uppskatta den totala kostnadseffekten av reformerna maste hansyn
tas till saval priseffekter som sammansattningseffekter, exempelvis 6kad marknadsandel
for manadens vara. Analysen i denna del fokuserar darfor pa ett reformmatt som inkluderar
samtliga effekter, inklusive effekten av sankt takpris.'® En sammanvagning behdver géras
med hansyn till dels de olika utbytesgruppernas vardemaéssiga storlek, dels till hur forsalj-
ningen fordelar sig mellan manadens vara och Ovriga alternativ. Darfor analyseras ut-
vecklingen for kostnaden per forskriven dygnsdos for olika preparat. Detta matt ger en
uppskattning av de kostnadsmassiga konsekvenserna for samhéllet.

Med preparat menas en viss aktiv substans, beredningsform och styrka. Aven effekter som
uppkommer till foljd av forpackningsstorlek fangas upp, exempelvis genom att lakeme-
delsbolag lanserar en ny forpackningsstorlek som ligger utanfor befintliga utbytesgrupper,
eller genom att apotek séljer flera mindre férpackningar i stallet fér en stor forpackning. En
procentuell kostnadsfoérandring for storséljande preparat betyder mer for samhallet an
samma procentuella kostnadsforandring for ett preparat med liten forsdljning. For att ta
hansyn till detta anvands forsaljningen under 2008 som underlag for viktningen.

For att isolera reformeffekten kontrolleras for bland annat tidigare patentutgangar, inféran-
det av takpriser, konkurrens mellan olika versioner av ett preparat, antal foretag per utby-
tesgrupp och preparat samt antal terapeutiska konkurrenter och alternativ. Hansyn tas dven
till olika forsaljningssatt och ekvationerna skattas darfor bade med och utan forsaljningen
av dosdispenserade lakemedel (ApoDos), vilka utgdr cirka nio procent av den totala for-
séljningen métt som AUP. Slutligen skattas ekvationerna med olika langd eller tidsfonster
for reformperioden. Samtliga regressionsanalyser, med bland annat olika langd pa tids-
fonstret, aterfinns i Bergman, Granlund & Rudholm (Tillvaxtanalys, 2012a). | tabell 5
aterges resultaten da observationer fran och med juli 2009 till och med april 2010 exklude-
rats, det vill séga den mest turbulenta tidsperioden da reformarbetet och implementeringen
av reformerna pagick. Se aven tidslinjen i figur 2 i avsnitt 2.1.

15 Resultatet for Mé&nadens vara, AIP foljsamhetsmétt D1, &r inte statistiskt signifikant p4 konventionella
nivaer och bor darfor tolkas med forsiktighet.
18 Det vill saga det matt som benamns Reformeffekt 2, se vidare Bergman & Rudholm (Tillvaxtanalys, 2011b).
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Tabell 5 Estimerad total reformeffekt till foljd av reformens alla delar, procentuell férandring av kostna-
derna per dygnsdos matt i AUP och AIP, inklusive ApoDos, reformperiod 1 (juli 2009 — april 2010)

Beroende variabel AUP AIP

Kostnad per dygnsdos for utbyt- -10,2 % -29,3 %
bara ldkemedel*

Anm. Preparatens forsélining under 2008 som inte skedde i form av ApoDos anvénds som vikter.

Kélla: Bergman, Granlund och Rudholm (Tillvaxtanalys, 2012a)

Enligt resultaten i tabell 5 har kostnaden per dygnsdos sjunkit som en foljd av reformerna.
Kostnadssankningen uppskattas till ungefar tio procent métt i AUP och ungefar 30 procent
métt i AIP. Den storre sénkningen for AIP forklaras dels av apotekens marginalforstark-
ning (10-kronan), dels av att en procentuell prissdnkning i AIP ger en l&gre procentuell
sankning av AUP pa grund av de prisoberoende delarna i apotekens faststallda forsélj-
ningsmarginal. Kostnadssankningarna i termer av AUP forklaras helt av de sankta takpri-
serna som genomfordes sommaren 2009. Vore det inte for denna atgard skulle kostnaden
per dygnsdos uttryckt i AUP tvartom ha stigit nagot. Resultaten indikerar aven att kost-
nadssankningarna skulle ha varit stérre om inte de nya reglerna paverkat antalet foretag
med forséljning i respektive utbytesgrupp. Okad foljsamhet verkar ha lett till farre konkur-
rerande foretag, vilket motverkat den kostnadsséankande effekten av 6kad foljsamhet. Den
mest robusta uppskattningen av effekterna pa samhéllets kostnader for utbytbara lakemedel
ar att reformerna sénkt kostnaden per dygnsdos métt som AUP med cirka tio procent.

22



KOSTNADSUTVECKLINGEN PA DEN OMREGLERADE APOTEKSMARKNADEN

3 Marknaden for receptfria lakemedel

I detta kapitel beskrivs prisutvecklingen for receptfria lakemedel. Det bér betonas att det
inte dr en utvardering i den meningen att vi forsoker vardera hur priserna paverkats av
reformen, utan en uppfoljning av hur priserna for dessa lakemedel utvecklats de senaste
aren.

P& marknaden for receptfria lakemedel (OTC-marknaden) har tva vésentliga forandringar
intraffat. For det forsta avskaffades Apotekets monopol pa forsaljningen av receptfria 1a-
kemedel den 1 juli 2009, och ett antal apotek saldes till privata intressenter. For det andra
&r sedan den 1 november 2009 forséljning av ett urval receptfria lakemedel utanfor apote-
ken tillaten. Avskaffandet av detaljhandelsmonopolet skedde den 1 juli 2009 men forsélj-
ningsprocessen innebar att de forsta konkurrerande apoteken eller apoteksaktérerna till
Apoteket AB borjade verka pa marknaden forst i borjan av 2010.

Vilka receptfria lakemedel som far séljas i detaljhandel utanfor apotek bestams av Lake-
medelsverket. Kriterier for att ett lakemedel far saljas i 6vrig detaljhandel ar att (i) lake-
medlet ar lampligt for egenvard, (ii) att allvarliga biverkningar ar séllsynta och (iii) att det
ar 1ampligt med hénsyn till patientsdkerhet och skyddet for folkhalsan. Lakemedelsverket
tillhandahaller en lista 6ver lakemedel som ar tillatna for forsaljning i 6vrig detaljhandel
utanfor apotek. Varor listade som tillatna for forsaljning i 6vrig detaljhandel forekommer i
ett antal olika forpackningsstorlekar, vilket innebdr att ndrmare 2 000 olika artiklar &r god-
kanda for forsaljning utanfor apotek.'” Forsaljningen domineras helt av smartstillande
lakemedel, nikotinlakemedel och nassprejer. De tio bést saljande preparaten, som samtliga
tillhér nagot av tre namnda terapiomradena, svarade sammantaget for 70 procent av for-
sdljningsvardet utanfor apotek &r 2011. Ovrig detaljhandel hade en marknadsandel pé cirka
15 procent av forsaljningen av receptfria lakemedel under 2011, vilket &r nagot hogre én
foregaende &r.*®

| figur 3 framgar utvecklingen av lakemedelsprisindex (LMPI) for receptfria likemedel
och konsumentprisindex (KPI) fran januari 2008 till oktober 2012. Indexserierna har nor-
maliserats sa att vardet vid starttidpunkten januari 2008 &ar det samma for att tydligare
askadliggora utvecklingen. Det framgar att lakemedelsprisindex har 6kat med cirka 8,5
procent under perioden medan KPI under motsvarande period 6kat med cirka sju procent.
Prisutvecklingstakten for LMPI har saledes varit nagot hogre an inflationen matt som KPI
sedan januari 2008, men skillnaden ar liten. Det kan ocksa noteras att lakemedelsprisindex
okade relativt mer fram till arsskiftet 2009/2010 medan KPI 6kat mer an LMPI sedan dess.
Det bor ocksa noteras att konstruktionen av lakemedelsprisindex forandrats fran och med
den 1 januari 2011, vilket kan forklara att en marginell nivahojning kan skénjas fran denna
manad. Det &r forst fran denna tidpunkt som aven forséljning i 6vrig detaljhandel beaktas i
index. Annorlunda uttryckt har lakemedelsprisindex huvudsakligen ¢kat under tiden innan
Apoteket AB motte faktisk konkurrens, dvs. arsskiftet 2009/2010, men att prisokningstak-
ten sedan dess mattats av. Det bor dock betonas att skillnaderna ar sma och tolkningar bor
goras med forsiktighet.

17| akemedelsverket (2012)
18 Apotekens service (2012)
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Tidigare analyser visade pa sma skillnader mellan LMPI och ett prisindex dar aven forsélj-
ningen via évrig detaljhandel inkluderades.*® Aven om tidsperioden var kort indikerar detta
och utvecklingen fér LMPI, som numera dven inkluderar forséljning i 6vrig detaljhandel,
att prisskillnaderna ar sma mellan forsaljning i apotek och 6vrig detaljhandel. Detta gallde
aven for terapiomraden dar detaljhandeln snabbt har vunnit marknadsandelar (smartstil-
lande, nésdroppar, nikotinersattning, hostmedicin, samt antiinflammatoriska och antireu-
matiska medel.) Skillnaden mellan priser i apotek och 6vrig detaljhandel var under en pro-
cent i de flesta fall.

Figur 3 Lakemedelsprisindex och KPI for perioden januari 2008 — oktober 2012, januari 2008=100
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Anm. Avser delindex 91031, endast icke-receptbelagda lékemedel. Fram till och med 2010 méttes prisutvecklingen enbart i apotek, men
frén och med januari 2011 ingdr sévél forsélining via apotek som livsmedelsbutiker och varuhus. Dessa forséljningsstéllen har for bide
2011 och 2012 tilldelats vikterna 85, 12 respektive 3 procent.

Kélla: SCB och egen berédkning.

Marknaden for receptfria lakemedel ar oerhdrt heterogen och efterfrdgan och utbud pa
olika preparat foljer skilda sasongsmanster. Inkopen av receptfria lakemedel star heller inte
under samma kontroll som de receptbelagda, och inkdpen kan félja ménster som inte har
nagot samband med den egentliga forbrukningen av lakemedel. For en analys av prisut-
vecklingen och eventuella mojligheter att identifiera och renodla effekten av reformen pa
prisutvecklingen behovs observationer Gver en langre tidsperiod, da dven forandringar i
konsumenternas inkOpsheteende méste beaktas. Aven foérekomsten av marknadssegmente-
ring genom att olika lakemedel och lakemedelsgrupper séljs genom olika forséljningska-
naler kan ha en betydande inverkan pa prisutvecklingen. En vidare analys bor darfor foku-
sera pa ett begransat antal terapigrupper istallet for ett sammanvagt index bestaende av en

% Tillvaxtanalys (2010)
2 Tillvaxtanalys (2010)
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korg av ett begransat antal produkter. Detta kraver dock mycket resurser och datatillgang
samtidigt som dessa fragestallningar bedoms vara mest av akademiskt intresse.

Slutligen bor observeras att avregleringen av apoteksmonopolet har inneburit en markant
okning av antalet forsaljningsstallen. Antalet ppenvardsapotek uppgick i september till
1 254 jamfort med 924 innan reformen. Det innebdr en 6kning med 330 apotek eller cirka
36 procent sedan ar 2009. Vidare fanns det enligt Lakemedelsverket i maj 2011 6 144 for-
saljningsstallen som anmélt handel med vissa receptfria likemedel.? Tillgangligheten till
lakemedel i allmanhet och receptfria lakemedel i synnerhet ar saledes vasentligt forbattrad
efter avvecklingen av apoteksmonopolet.

2 Tillvaxtanalys (2012b)
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4 Avslutande kommentarer och slutsatser

Pris- och kostnadsutvecklingen

Foljsamheten i apoteksledet eller expedieringen av manadens vara har okat markant och
det nya regelverket har darmed haft avsedd effekt. Forsaljningsandelen for manadens vara
har 6kat med mellan 25 och 29 procentenheter medan féljsamheten méatt som laglig folj-
samhet, det vill sdga apoteken har agerat enligt intentionerna med regelverket, har okat
med mellan 37 och 40 procentenheter. Den 6kade foljsamheten har aven paverkat prissatt-
ningen pa generikamarknaden, vilket kunde forvantas. For samtliga utbytesgrupper ar den
direkta priseffekten av reformen att saval apotekens inkdpspriser (AIP) som forsaljnings-
priser (AUP) for manadens vara okat. AUP for manadens vara har 6kat med 17 procent
medan AIP 6kat med elva procent. AUP for 6vriga alternativ har minskat med sex procent
medan AIP minskat cirka 25 procent. Skillnaden forklaras huvudsakligen av marginalfor-
starkningen genom introduktionen av 10-kronan. Resultaten visar ocksa att efter reformen
leder en 6kad forséljningsandel for manadens vara inte till lagre prisbud, allt annat lika.
Reformen har alltsa okat foljsamheten och darigenom édven paverkat prissattningen pa
generikamarknaden, men ytterligare 6kad foljsamhet har inte ndgon sadan effekt.

For att uppskatta den totala effekten av reformen maste dock hansyn tas till saval samtliga
priseffekter som sammansattningseffekter, till foljd av 6kad forséljningsandel for produk-
ter med lagst pris (manadens vara) och utbytesgruppernas vardemassiga storlek. Darfor
analyseras utvecklingen for kostnaden per forskriven dygnsdos for olika preparat. Detta
matt ger en uppskattning av de kostnadsmassiga konsekvenserna for samhéllet.

Kostnaden per dygnsdos har sjunkit som en foljd av reformerna. Kostnadssankningen upp-
skattas till ungefar tio procent matt i AUP och ungefér 30 procent matt i AIP. Den storre
sénkningen for AIP forklaras dels av apotekens marginalforstarkning (10-kronan), dels av
att en procentuell prissankning i AIP ger en lagre procentuell sankning av AUP pa grund
av de prisoberoende delarna i apotekens faststallda forséljningsmarginal. Kostnadssank-
ningarna i termer av AUP forklaras helt av de sénkta takpriserna som genomfordes som-
maren 2009. Vore det inte for denna atgard skulle kostnaden per dygnsdos uttryckt i AUP
tvartom ha stigit nagot. Resultaten indikerar dven att kostnadsséankningarna skulle ha varit
storre om inte de nya reglerna paverkat antalet foretag med forsaljning i respektive utby-
tesgrupp. Okad féljsamhet verkar ha lett till farre konkurrerande foretag, vilket motverkat
den kostnadssankande effekten av tkad foljsamhet.

Den mest robusta uppskattningen av effekterna pa kostnaderna for utbytbara lakemedel ar
saledes att reformerna sankt kostnaden per dygnsdos méatt som AUP med tio procent. Det
bor slutligen noteras att sdval AIP som AUP ar lika reglerat som innan reformen, det vill
saga apoteken kan inte paverka prissattningen eller handelsmarginalen.

Marknaden for receptfria ldkemedel

Samtidigt med reformen av generikamarknaden skedde avvecklingen av apoteksmonopolet
och senare utforsaljning och nyetablering av apotek. Ett visst sortiment av receptfria lake-
medel tillats dven sdljas utanfor apotek. Sistndmnda forandringar har emellertid inget
egentligt samband med regelférandringarna pa generikamarknaden, utan enbart en paver-
kan pa marknaden for receptfria lakemedel (OTC). Prisokningstakten for receptfria lake-
medel enligt lakemedelsprisindex (LMPI) har varit ndgot hogre an inflationen métt som
KPI fran januari 2008 till oktober 2012. LMPI har 6kat med cirka 8,5 procent medan KPI
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Okat med cirka sju procent under perioden. Det kan dock noteras att lakemedelsprisindex
okade relativt mer fram till arsskiftet 2009/2010 medan KPI 6kat mer &n LMPI sedan dess.
Annorlunda uttryckt har lakemedelsprisindex huvudsakligen 6kat under tiden innan Apo-
teket AB motte faktisk konkurrens, men prisokningstakten har sedan dess mattats av.

Utveckiingen av geografisk tillgénglighet

Tillvaxtanalys har aven haft i uppdrag att analysera den geografiska tillgangligheten till
likemedel pa den omreglerade apoteksmarknaden, vilken behandlas i en separat rapport.??
Vid en analys av pris- och kostnadsutvecklingen &r det dock naturligt att &ven berdra denna
dimension eftersom reformerna bland annat syftar till bade okad tillganglighet och laga
lakemedelskostnader. Samtidigt kan det finnas en malkonflikt i detta da ckad tillganglighet
kostar.

Det har tillkommit 330 apotek sedan avregleringen ar 2009, vilket motsvarar cirka 36 pro-
cent. Den genomsnittliga apotekstatheten, det vill saga antal invanare per apotek, var tidi-
gare nast samst i Europa efter tatbefolkade Danmark.” | september 2012 fanns ett apotek
per 7 600 invanare i Sverige jamfort med cirka 10 000 invanare i juli 2009. Apotekstat-
heten har alltsa 6kat vasentligt sedan apoteksreformen dven om det férekommer regionala
skillnader. Detta innebar att det stora flertalet av Sveriges konsumenter fatt en mycket hdg
eller hog tillganglighet till apotek medan situationen &ar oférandrad i omraden som karakta-
riseras av 13g eller mycket 13g tillganglighet.** Reformen &r séledes i detta avseende pare-
tosanktionerad och ddrmed valfardshojande.

Darutdver finns det 737 apoteksombud. Antalet ombud har minskat med cirka tolv procent
jamfort med 2009 men antalet minskade dven fore avregleringen. Apoteket AB ska enligt
nya agardirektiv fran staten fram till halvarsskiftet 2015 behalla befintliga apoteksombud i
den utstrackning som behdvs for att uppratthélla en god lakemedelsforsérjning.* Vad gal-
ler tillgangligheten till receptfria l&ékemedel torde denna vasentligt ha forbattrats dverlag
till foljd av det stora antalet 6vriga forséljningsstallen, som uppgar till cirka 6 000. Slutli-
gen bor ndmnas att apotekens dppettider har 6kat markant och gatt fran i genomsnitt 42 till
53 timmar/vecka.?®

Sammanvagd bedoémning

Den forbéttrade tillgangligheten och langre 6ppettider &r kostnadsdrivande, men har samti-
digt ett varde for konsumenterna. Detta uppvéger enligt var bedomning val det faktum att
priserna for receptfria lakemedel inte sjunkit, utan i stora drag foljt inflationstakten. Kon-
sumenternas preferenser och varderingar bor vagas in da de star for hela kostnaden for
receptfria lakemedel. Detta géller déremot inte for generikamarknaden dér samhéllet hu-
vudsakligen star for kostnaden for lakemedelsférmanen, som uppgar till 6ver 24 miljarder
kronor &rligen.?” P4 denna marknad &r det darfor viktigt att kostnaderna kan hallas under
kontroll eftersom det &r fraga om sa kallad tredjepartsfinansiering.

Marginalforstarkningen for apoteken har kunnat hdmtas in genom reformens 6vriga delar
fullt ut genom att kostnaden per dygnsdos, métt som AUP, har sjunkit med tio procent for

22 ge vidare Tillvaxtanalys (2012b)
28 gveriges Apoteksforening

24 ge vidare Tillvaxtanalys (2012b)
% Tillvaxtanalys (2012b)

% gyeriges Apoteksforening

27 |MS Health
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utbytbara lakemedel. Kostnadssankningen beror pa de sankta takpriserna till 35 procent av
priset som géllde tolv manader fore patentutgang. Reformen innebér saledes lagre kostna-
der for lakemedelsférmanen samtidigt som marginalforstarkningen paverkar lonsamheten
och i forlangningen antalet apotek. Daremot ar den totala forsaljningsvolymen av lakeme-
del relativt oforédndrad, vilket innebér att det 6kade antalet apotek och dvriga forsaljnings-
stallen leder till minskad volym per apotek. Det bor papekas att den undersokta perioden ar
relativt kort. Vad som hander med pris- och kostnadsutvecklingen, tillganglighet och anta-
let apotek far framtiden utvisa och beror pa hur lénsamheten utvecklas. Nuvarande
situation kan darfor forandras till dess att en langsiktig jamvikt etableras. Malsattningarna
med omregleringen vad galler okad tillganglighet och fortsatt Iaga lakemedelskostnader
kan emellertid anses vara infriade i dagslaget.

Det svenska systemet for generiskt utbyte, som infordes 2002, berdknas innebéara en bespa-
ring for det offentliga pa flera miljarder kronor arligen. Systemet har dock kritiserats for att
alltfor tata utbyten kan orsaka problem, i varsta fall felmedicinering, framst for aldre och
patienter med manga lakemedel. Aven fran apoteksaktorerna framfors kritik mot att syste-
met 6kar apotekens lager- och hanteringskostnader. Detta har lett till en debatt kring apo-
tekens efterlevnad av den s.k. 24-timmars regeln, som innebar att en kund ska kunna fa sitt
receptbelagda lakemedel inom 24 timmar. For att forbattra systemet foreslar lakemedels-
och apoteksutredningen i ett delbetdnkande bland annat att apoteket ska ha méjlighet att,
vid sarskilda skal, lamna ut samma produkt som patienten tidigare fatt. Vidare foreslas att
perioderna i utbytessystemet forlangs, sa att den billigaste produkten utses for tva manader
i stallet fér som i dag en ménad.”®

Inneborden av utredningens forslag ar saledes att farmaceuten i nagot storre utstrackning
ska kunna expediera manadens vara dven efterfoljande period/er. Detta innebar att
forsaljningsandelen for manadens vara eller foljsamheten kommer att paverkas negativt.
Detta kan innebara en malkonflikt. Resultaten fran analysen i kapitel 2 visar emellertid att
efter reformen leder en 6kad foljsamhet inte till lagre prisbud pa generikamarknaden, allt
annat lika. Det finns saledes en Gvre grans dar ytterligare 6kad foljsamhet inte ar att efter-
strdva, tvartom kan det innebé&ra att marknaden fungerar sémre enligt den teoretiska ana-
lysen. Givet att féljsamheten ar betydligt hogre &n fore reformen och inte férsémras allt for
mycket, behdver saledes inte utredningens forslag i denna del innebéara nagot storre effekt
pa kostnaderna.

850U 2012:75
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