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Uppdrag att genomféra en fordjupad analys av takprissystemet
avseende reglering for antibiotika

Regeringens beslut

Regeringen ger Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) 1 uppdrag
att genomfora en foérdjupad analys av det s.k. takprissystemet, vilket ar ett
system fOr att skapa ldgre och jimnare priser for utbytbara likemedel. Den
térdjupade analysen ska belysa behovet av anpassningar for att stirka till-
gangen till antibiotika inom det s.k. periodens vara-systemet.

TLV ska analysera effekten pa aldre antibiotika av de justeringar som ar
planerade av takprisniviaerna under 2023 och 2024. Analysen bor omfatta:

— En redogorelse 6ver vilka antibiotika som har fatt ta del av
takprishéjningen.

— En analys av hur tillgangen till antibiotika, prissattningen och
konkurrensen har utvecklats i de férpackningsstorleksgrupper som fatt
hojt takpris.

TLV ska inom ramen fér uppdraget féra dialog med berérda féretag kring
vilken effekt de hojda takpriserna har haft eller forvintas fa nar det giller
foretagens moijlighet att behalla aldre antibiotika pa marknaden.

TLV ska senast den 30 april 2024 limna en delredovisning av uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet). Delredovisningen ska belysa

utvecklingen av genomforda takprishjningar under minst sex manader.

TLV ska dven gora en bedomning av om ytterligare atgirder, inom ramen
for takprissystemet, behover vidtas for att i annu hogre grad stirka tillgangen
till dldre antibiotika. Detta ska gbras savil kontinuerligt inom den pagaende
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takprisoversyn som TLV genomf6r som utifran de resultat som presenteras i
delredovisningen. I detta arbete ingar bl.a. att se pa behovet av justeringar av
flytande takpriser, kriterier for faststillande av takpriser for likemedel med
laga forsiljningsvolymer samt behov av justering av takpriser utifran att
konkurrensen i en utbytbarhetsgrupp minskar. Det ingar dven att se 6ver 1
vilken utstrickning kommunikationen om moijligheten att anséka om héjda
priser till £6ljd av de genomférda takprishéjningarna har natt fram till
toretagen.

Resultaten av bedomningarna ska direfter ligga till grund for beslut om
eventuella ytterligare atgiarder under 2024, inom ramen f6r TLV:s s.k.
takprisoversyn, for att stirka tillgangen till dldre antibiotika.

Uppdraget ska genomféras i dialog med Likemedelsverket och
Folkhalsomyndigheten.

TLV ska senast den 31 december 2024 limna en slutredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far TLV under 2023 anvinda hogst 2 000 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovird, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2023 uppfoérda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvard, anslagsposten 18 God vird och folkhilsa.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2023.

Medel som inte har anvants for avsett andamal ska dterbetalas senast
den 31 mars 2024 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning av anvinda medel lamnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret for
detta beslut.

Bakgrund

Den 6vergripande malsittningen i regeringens strategi for arbetet mot anti-
biotikaresistens 2020—2023 ir att bevara mojligheten till effektiv behandling
av bakteriella infektioner hos minniska och djur (§2020/00799). Det finns
behov av atgirder for att sikra tillgangen till bade nya och éldre antibiotika
pa den svenska marknaden. Brister 1 tillganglighet till antibiotika pa kort och
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lang sikt kan utgora allvarliga hinder f6r ansvarsfull antibiotikaanvindning.
Brist pa antibiotika dr ett problem som aven finns i rikare linder inbegripet
Sverige. Vid brist pa rekommenderade forstahandspreparat finns det risk for
att det forskrivs alternativ som dr dyrare, har fler negativa bieffekter eller
som dr simre fran resistenssynpunkt. Darfér dr det viktigt att tillgangen till
rekommenderade forstahandspreparat sikerstills, vilket t.ex. kan vara dldre
sorters antibiotika.

Flera regeringsuppdrag med detta syfte har getts till TLV och Folkhilso-
myndigheten.

Folkhilsomyndigheten fick 2016 ett uppdrag att utforma forslag till en eller
flera modeller fo6r hur nya antibiotika, samt 4ldre antibiotika dar den
nationella tillgangligheten ir otillricklig, kan goras tillgingliga 1 Sverige
(8§2015/05372). I slutredovisningen av uppdraget redovisades ett forslag pa
en modell f6r att bedoma vilka antibiotika som ar sarskilt medicinskt
virdefulla att sikerstilla tillgangen till.

Folkhilsomyndigheten och TLV utredde och féreslog gemensamt modeller
tor lagerhallning, distribution samt alternativa ekonomiska ersattnings-
modeller. Forslagen syftar till att sakerstalla tillgdngligheten till antibiotika av
sarskilt medicinskt virde.

Folkhilsomyndigheten fick i juni 2018 ett uppdrag att testa den erséttnings-
modell som myndigheten och TLV tagit fram gemensamt enligt ett tidigare
regeringsuppdrag (52018/03920). Syftet med modellen dr att minimera
risken for att hilso- och sjukvarden ska sta utan verksamma antibiotika for
patienter med sérskilt svarbehandlade infektioner.

Under 2021 fick Folkhilsomyndigheten, TLLV och Likemedelsverket ett
gemensamt regeringsuppdrag om att stirka tillgangen till dldre antibiotika —
kartlagening och forslag till dtgirder (§2021/06172) som redovisades i
november 2022. I redovisningen av uppdraget féreslogs bla. det nu aktuella
uppdraget; en férdjupad analys av det s.k. takprissystemet for att belysa
behovet av anpassningar for att stirka tillgangen till antibiotika om takpriser.

Om minst tva ldkemedel av olika fabrikat dr utbytbara mot varandra och
introduceras pa marknaden uppstar generisk konkurrens. Det leder 1 regel till
att prisnivan sjunker i utbytesgrupperna och det kan bli stora prisskillnader
mellan likemedel. De likemedel som har hogst prisniva dr 1 en sadan
situation inte alltid kostnadseffektiva. TLV kan darfoér besluta att faststilla
s.k. takpriser, som giller for alla f6rpackningsstorleksgrupper i en



utbytesgrupp och anger det hogsta tillitna priset inom varje férpacknings-
storleksgrupp. Syftet med takpriser dr att skapa ldgre och jaimnare priser f6r
utbytbara likemedel, vilket gynnar en mer kostnadseffektiv lakemedels-
anvindning.

Skalen for regeringens beslut

Regeringen anser att det finns behov av fortsatta satsningar avseende
antibiotika, bl.a. nar det galler arbetet fOr att sikra tillgang till livsviktiga
antibiotika pa den svenska marknaden.

Folkhilsomyndighetens, TLV:s och Likemedelsverkets gemensamma forslag
om en fordjupad analys av takprissystemet for att belysa behovet av anpass-
ningar for att starka tillgangen till antibiotika om takpriser bor darfor

genomforas.

TLV boér mot den bakgrunden fa 1 uppdrag att analysera effekten pa dldre
antibiotika av de justeringar som genomfors av takprisnivaerna under 2023
och 2024, t6r att belysa behovet av anpassningar for att stirka tillgangen till
antibiotika inom periodens vara-systemet.

Pi regeringens vagnar

Jakob Forssmed

Anna Strémgren

Kopia till

Kammarkollegiet
Likemedelsverket
Folkhilsomyndigheten
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