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Resume

COWI gennemforte i januar/februar 2009 en benchmarkinganalyse for Ministe-
riet for Sundhed og Forebyggelse, der havde til formal at undersoge forskellige
prisfastsettelsessystemer og variationer i prisniveauer 1 otte udvalgte lande:
Danmark, Norge, England, Sverige, Tyskland, Holland, Frankrig og Canada.

Det ene formél var at belyse organiseringen, herunder styringen af sygehusme-
dicinomradet i de udvalgte lande. Det andet formal var at belyse prismekanis-
mer og tilvejebringe konkrete priser pd udvalgte legemidler 1 de udvalgte lan-
de. Herunder blev der udfert en kortleegning og sammenligning af priser og ud-
gifter til udvalgte leegemiddelgrupper pa tvers af udvalgte lande, som enten er
karakteriseret ved en hej udgiftsvekst eller et vist udgiftsniveau. Undersogel-
sen anvendte en analysemodel baseret pd, hvilken betydning henholdsvis lov-
givning/regulering, modeller for organisering af sygehusmedicinindkebet samt
faglige styringsmekanismer kan have for prisniveauet i de udvalgte lande. I un-
dersggelsen inddroges fire grupper af legemidler: Patentbelagte leegemidler
(henholdsvis med monopol og med analog konkurrence) samt legemidler uden
patent (henholdsvis med og uden konkurrence). Prisvariationer mellem de ud-
valgte legemiddelgrupper og udvalgte lande skulle anskueliggeres med mulig-
hed for at sammenligne de udenlandske data med prisniveauet i Danmark.

Analysen viste, at medicinpriserne pa sygehusmedicin er lavest i Norge og i
England béade de officielle listepriser og de faktisk handlede aftalepriser. Hvis
man ser pa de rabatter, som opnds, ligger Danmark pa niveau med Norge og
nasten pd niveau med England. Nar man ser pd de faktiske aftalepriser, sd viser
analysen af de tilgaengelige data, at de danske sygehusmedicinpriser ligger en
anelse lavere end i Sverige og Tyskland. Holland indgér ikke i den direkte lan-
desammenligning som folge af, at de tilgaeengelige prisdata ikke er sammenlig-
nelige. Frankrig og Canada indgar kun som landestudier med kvalitativ infor-
mation.
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Organiseringen og styringen af sygehusmedicin pavirker tilsyneladende prisni-
veauerne. Saledes er Norge og England karakteriseret ved at have prisfastset-
telses/priskontrolmekanismer pa sygehusmedicin, hvorimod der i Sverige og
Tyskland som 1 Danmark er fri prisfastsattelse pa dette omrdde. Der er séledes
noget, der tyder pa, at det norske maksimalprissystem og profitkontrolsystemet
i1 England er med til at s&nke udgangspunktet for selve rabatforhandlingen.

Vi har desuden konstateret, at der er forskelle pa, hvordan landene tilretteleeg-
ger deres udbudsforretninger af sygehusmedicin. Der er noget, der tyder pa, at
organisering i centrale eller decentrale indkebsorganisationer kan have betyd-
ning for de rabatter, som visse lande opnér fra leverandererne. Studiet viste, at
samarbejde og informationsudveksling pé tvars af indkebsorganisationer kan
medvirke til et nedadgéende pres pa legemiddelpriserne. Flere lande peger pa,
at en aktiv inddragelse af det kliniske niveau i selve udbudsforretningen kan
veere med til at holde priserne pa sygehusmedicin nede, fordi udbudsforretnin-
gen kan tilrettelegges mere hensigtsmaessigt. Det kan sarligt bidrage til at ska-
be mere analog konkurrence mellem laegemidlerne.

Hvis man forholder sig til de fire markedssegmenter, ser det ud til, at de storste
rabatter opnds, hvor der ikke er patent, og hvor der er generisk konkurrence. Dan-
mark er godt med i forhold til topscorerne England og Norge. Hvis man ensker at
reducere priserne pa produkter, hvor der ikke er konkurrence, skal man vurdere
dette ud fra andre kriterier end de opnéede rabatter, s som for eksempel det
niveau eller de mekanismer, som listeprisen fastsettes ved, eller om betingel-
serne for parallelimport er optimale.
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De udvalgte
lande

To hovedformal

1 Indledning

Denne rapport indeholder en analyse af erfaringer med sygehusmedicin i otte
lande. Der er tale om syv europ@iske lande (inklusiv Danmark), hvor de seks er
besogt 1 forbindelse med indsamlingen af data fra landene. Det drejer sig - for-
uden Danmark - om felgende lande: Sverige, Norge, England, Tyskland og
Holland. Ud over disse lande indgér ogsa Canada og Frankrig, men disse lande
er ikke blevet besogt som et led i1 projektet. Oplysningerne om Canada og
Frankrig er indhentet ved desk research. Disse to lande indgér ikke i selve
benchmarkinganalysen og beskrives kort 1 et serskilt afsnit 1 bilag.

Der er ud over denne tvaergéende rapport udarbejdet selvstendige landerappor-
ter for hvert af de seks lande samt to desk studier, der indgar i undersogelsen af
sygehusmedicinomradet. Disse landerapporter indgéar i en sarskilt bilagsrapport
til denne tvaergéende rapport. I landerapporterne kan den interesserede laeser fa
et indblik i detaljerne vedrerende det enkelte lands organisering, styring og
prismekanismer péd sygehusmedicinomradet samt finde referencer og henvis-
ninger til datagrundlaget.

Hovedformalene med rapporten falder i to dele:

+  at belyse organiseringen, herunder styringen af sygehusmedicinomradet i
de udvalgte lande

- for at danne en referenceramme gennem en detaljeret beskrivelse af
organisering af sygehusmedicin og styringsmekanismer

»  at belyse prismekanismer og tilvejebringe konkrete priser pa udvalgte lz-
gemidler 1 de udvalgte lande, herunder

- kortlegning og sammenligning pa tvers af udvalgte lande af priser og
udgifter til udvalgte leegemiddelgrupper, som enten er karakteriseret
ved hgj udgiftsvakst eller et vist udgiftsniveau

- savel patentbelagte som ikke patentbelagte leegemidler og leegemidler
uden reel konkurrence fra kopimediciner (f.eks. visse biologiske lae-
gemidler)
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- prisvariationer mellem de udvalgte laegemiddelgrupper og udvalgte
lande skal anskueliggores med mulighed for at sammenligne de uden-
landske data med prisniveauet i Danmark

Sammenligningen mellem landene skal danne grundlag for en vurdering af det
danske prisniveau for sygehusmedicin i sammenligning med de ovrige lande
samt give inspiration til, hvilke omrader der kan arbejdes videre med for at sik-
re en hgjere grad af kontrol over udgifter til og priser pa sygehusmedicin i

Danmark.
Metode og dataind- Grundlaget for udvealgelsen af landene har veret baseret pa et gnske om at sik-
samling re en vis sammenlignelighed med Danmark. Samtidig er de enkelte lande valgt

ud fra en forventning om, at de eventuelt kunne bidrage med ny inspiration til
udgiftsstyringen pd sygehusmedicinomradet i Danmark.

Nedenstaende tabel 1-1 giver nogle overordnede negleoplysninger om de otte
lander, der indgér i undersogelsen vedrerende deres befolkning og ekonomi,
sundhedssektoren og medicinomradet. Det fremgéar af tabellen, at med Norge i
spidsen ligger udgiften per indbygger til medicinforbrug i de skandinaviske
lande og Frankrig hejt 1 forhold til Tyskland, England og Holland. Man kan dog
ikke deraf udlede noget konkret om medicinforbruget, da prisniveauet varierer
pa tveers af lande. Vi ved fra analysen af listepriserne pa sygehusmedicin i de
fem lande, som indgér 1 prissammenligning (minus Frankrig og Canada) med
Danmark, at kun 1 Tyskland ligger listepriserne generelt set over listepriserne i
Danmark pa et udvalg af 39 af de leegemidler med storst omsatning i Danmark.

Tabel 1-1 Karakteristik af de otte lande efter en reekke nogledata (ar 2005)

_ Befolkning og gkonomi Sundhedssektor m

Antal ind- BNP pr.ind-  Offentlige Totale sund- Offentlige Totalt medi-
byggere byggeri USD sundheds- hedsudgifter sundheds- cinforbrug
udgifter i i pct. af BNP  udgifter i pr. indbyg-
mio. USD pct. af BNP ger i USD
Danmark 5,4 mio. 47.759 19.824 9,1 7,7 492
Norge 4,6 mio. 65.255 22.845 9,1 7,6 547
Sverige 9,0 mio. 39.591 27.489 9,1 7.7 437
Tyskland 82,5 mio. 33.969 230.048 10,7 8,2 357
England 60,2 mio. 37.011 160.678 8,3 7,2 362
Holland 16,3 mio. 38.729 NA NA NA 310
Frankrig .
60,9 mio. 34.184 190.560 11,1 8,9 486
Canada )
32,3 mio. 35.122 77.760 9,8 6,9 NA
Kilde: "OECD Health data 2007, juli 2007 - alle tal er fra 2005.
Undersogelsens Indsamlingen af de europaiske landes erfaringer pa sygehusmedicinomridet er

tre faser gennemfort 1 tre faser:
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Rapportens opbyg-
ning

Der er i forste fase ved hjelp af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses in-
ternationale netvaerk skabt kontakt til landene. Ministeriet har sendt et brev til
udvalgte kontaktpersoner i landene, som COWI efterfolgende har taget kontakt
til med henblik pé planlegningen af et besog 1 landet. Efter at der blev etableret
kontakt med de relevante personer i landene, har COWI sendt et spergeskema
til kontaktpersonerne, der naermere beskriver de oplysninger, som vi har varet
interesseret 1 at tilvejebringe. Dette sporgeskema (Analysis of Hospital Phar-
maceuticals - Questionnaire regarding Hospital Phamaceuticals) er vedlagt som
bilag til denne rapport.

Anden fase bestod af i fem landebesog af to konsulenter fra COWL.! Besogene
er afviklet over en til to dage og har bestaet af moder med centrale negleperso-
ner pa sygehusmedicinomradet. Konsulenterne har typisk vaeret i kontakt med
ansvarlige for indkeb af sygehusmedicin, f.eks. felles indkebsorganisationer og
sygehusapotekere samt den nationale legemiddelmyndighed og andre myndig-
hedsreprasentanter. De har ikke holdt meder med eller interviewet reprasen-
tanter for legemiddelindustrien. Det fremgar af hver af landerapporterne, hvem
COWI har holdt meder med og interviewet i landene. I Danmark har konsulen-
terne atholdt meder og interviewet en raekke personer fra bl.a. Amgros, som er
Danske Regioners indkebsorganisation for sygehusmedicin. De har endvidere
haft en lebende dialog med Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse samt den
nedsatte arbejdsgruppe, der skal gennemfore en analyse af sygehusmedicinom-
radet til brug for gkonomiforhandlingerne om kommunerne og regionernes
okonomi. Indsamlingen af information til landerapporter om Frankrig og Cana-
da afviger fra de ovrige landerapporter, idet de er udarbejdet alene pa baggrund
af desk research. Frankrig og Canada inddrages heller ikke i selve benchmar-
kinganalysen, men beskriver kort disse to lande i et separat afsnit i bilag.

Tredje fase er afrapporteringsfasen, hvor vi har indhentet supplerende oplys-
ninger, bl.a. oplysninger om udgifter, priser mv. som er blevet behandlet i en
reekke datahandteringsmodeller med henblik pé at kunne ferdiggere analysen. I
denne fase er oplysningerne om landene ligeledes blevet sammenstillet i denne
tvaergaende rapport, der sammenligner landene.

Denne tveergaende rapport indeholder syv kapitler:

Kapitel 1 indeholder en indledning og rapportens opbygning samt et resumé af
undersogelsesresultater.

Kapitel 2 indeholder en generel diskussion om sygehusmedicin, herunder in-
troduktion til de vigtigste begreber, s som listepriser og aftalepriser etc.

Kapital 3 indeholder en gennemgang af regulering/lovgivning pa sygehusme-
dicinomradet i de otte lande, herunder forskellige modeller for lovgivnings-
maessig prisregulering og -kontrol.

' Pa besoget i Norge var der dog fire konsulenter med, sa der kunne etableres en falles for-
staelse af opgaven. Norge er endvidere et af de vigtigste lande i sammenligningen, da der
ved projektets start foreld oplysninger om, at man havde formaet at holde udgifterne til sy-
gehusmedicin nede.
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Kapitel 4 indeholder en beskrivelse af markedspladsen for sygehusmedicin i de
otte lande, herunder organiseringen af indkebsfunktion og udbudsmodeller.

Kapital 5 indeholder en beskrivelse af det faglige eller kliniske niveau, og
hvordan dette niveau spiller en rolle i forhold til at pavirke efterspergsel og pri-
ser pa sygehusmedicin.

Kapitel 6 indeholder en negletalsanalyse med fokus pa bl.a. forskel i listepris-
niveauer og aftalepriser for sygehusmedicin.

Kapitel 7 indeholder en konklusion.

Endelig skal det naevnes, at Bilag 1 indeholder en kort beskrivelse af sygehus-
medicin i Frankrig og Canada. Bilag 2 indeholder oversigt over antal varenum-
re for legemidler i1 nogletalsanalysen. Bilag 3 indeholder det spergeskema, som
COWTI har anvendt i1 forbindelse med indsamling af data fra de otte lande.
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Afgraensning af
sygehusmedicin

2 Generelt om sygehusmedicin

Dette kapitel beskriver, hvad vi nermere forstar ved sygehusmedicin. Derud-
over indeholder kapitlet en oversigt over, hvordan leegemidlerne kan klassifice-
res 1 fire hovedgruppe med hver sin "konkurrencesituation". Endelig prasente-
res vores analysemodel i kapitlet, hvorefter sygehusmedicinomradet kan opde-
les i tre niveauer: 1) Det lovgivningsmaessige/regulatoriske niveau, 2) markeds-
pladsen/indkebsfunktionsniveau og 3) det faglige/kliniske niveau.

Definition af sygehusmedicin for seks lande er prasenteret i1 tabel 2-1.
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Tabel 2-1 Definition af sygehusmedicin i de udvalgte lande

Definition af sygehusmedicin

Danmark

Lagemidler som er indkebt af sygehuse og anvendes til behandling af pati-
enter, som fysisk befinder sig pa hospitalet. Disse laegemidler udleveres gra-
tis i modsaetning til leegemidler pa recept.

Lovgivningen sa&tter sdledes meget snavre grenser for, i hvilket omfang
sygehusene kan udlevere laegemidler til patienter, der ikke fysisk befinder sig
pé sygehuset’.

Norge

I Norge opererer man ikke med en sarskilt definition af sygehusmedicin,
men der kan generelt skelnes mellem receptmedicin (bla og hvit resept)’ og
den medicin, der ordineres i sygehusregi. Greenserne mellem de to former for
medicin er imidlertid delvist flydende.

Sverige

Man har ikke en egentlig definition af sygehusmedicin og anvender ikke
dette begreb. Man skelner mellem "rekvisitionsmedicin" og "receptmedicin”.
Laegeordinerede legemidler, der anvendes til behandling pa sygehuse, vil
typisk vere ordineret per "rekvisition" i modsetning til leegemidler, der or-
dineres per "recept" i primarsektoren®. Dette er imidlertid en grazone, og
praksis kan variere mellem hvert 1an. TNF-alfa-hemmere sdsom Enbrel og
Humira navnes som eksempler pé leegemidler, som befinder sig i grazonen.

Holland

Der er ikke nogen officiel definition af sygehusmediciner, men MoH har
bekraeftet folgende: Lagemidler, som er indkebt af sygehuse, og som anven-
des til behandling af patienter indlagt pé hospitalet eller i ambulant behand-
ling pa hospitalet.

Tyskland

Der er ikke nogen officiel definition af sygehusmediciner. Sygehusmedicin
forstas generelt som medicin indkebt af sygehuse, der anvendes til
behandling af patienter indlagt pa hospitalet eller i ambulant behandling pa
hospitalet.’.

UK

Laegemidler, som er indkebt af sygehuse, og som anvendes til behandling af
patienter indlagt pa hospitalet eller i ambulant behandling pa hospitaler.

Hospitaler leverer ogsa medicin til walk-in-clinics og feengsler. Leegemidler
til hospitalspatienter udleveres gratis i modsaetning til leegemidler pa recept.

? I Danmark kan patienter med kroniske eller laengerevarende sygdomme f& medicin udle-

veret fra et hospital som del af en behandling, der varetages af hospitalsleger fra et hospi-

talsambulatorium.
3 Bl4 resepter anvendes til at udskrive medicin til patienter, der lider af kroniske sygdom-

me.

4 . . .
Dette system minder om, men er ikke det samme, som det danske, idet man ved svenske

sygehusambulatorier ("poliklinikker") i et vist omfang ordinerer medicin pa recept, som i

Danmark ville veere sygehusmedicin.
> Primaert legemidler som ydes intravenest (sasom cytotoxics eller immunoglobulins TNF)

bortset fra visse vedligeholdelsesbehandlinger med Humira og Enbrel.
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TNF-alfa-heemmere

Listepriser

Aftalepriser

Patentbeskyttede
leegemidler

Generika-
/kopipraeparater

Analoge
leegemidler

Biologiske
leegemidler

Konkurrence pé
leegemiddelmarkedet

(sygehus)

TNF-alfa-hemmeren Remicade” er forbeholdt sygehusbehandling i alle de ud-
valgte lande. Enbrel” og Humira" befinder sig derimod i en grazone mellem
primer og sekundersektoren. I Danmark, Norge og England bliver Enbrel og
Humira primeaert udleveret og betalt via sygehusene, hvorimod de for Sverige,
Holland og Tyskland primart udleveres i primersektoren, og derved ikke bela-
ster sygehusbudgetterne.

Som det fremgar af tabellen, findes der ikke en entydig definition af sygehus-
medicin i de seks lande, som er med 1 hovedanalysen, men der er dog betydeligt
overlap i definitionerne.

De officielle offentligt tilgeengelige leegemiddelpriser i de enkelte lande
benavnes her i1 rapporten listepriser. Listepriserne er i de fleste lande vejleden-
de legemiddelpriser primert til anvendelse i primersektoren.

Aftalepriserne er de faktiske forhandlede priser, som sygehusene kaber ind til.
Aftalepriserne er opnéet igennem forhandling med leegemiddelproducenterne.

Patentperioden for leegemidler er 20 ar, men reelt set er legemidlers markeds-
forte patentlevetid kun ca. 10 ar, alt efter hvor hurtig leegemiddelproducenten er
til at markedsfore leegemidler. I patentperioden har legemiddelproducenten
monopol pa markedet, da patentet udelukker andres kommercielle udnyttelse af
fremstillingen af leegemidlet.

Kopipraparater ogsd kaldet generika er legemidler med samme indholdsstof
som originale leegemidler. Kopipraparater kan markedsfores fra den dag, pa-
tentperioden udleber pé det originale leegemiddel.

Analoge leegemidler er legemidler, der har ens klinisk virkning, tilherer samme
terapeutiske gruppe, og som oftest har samme indikationsomrader. Analoge
leegemidler har derimod ikke samme kemiske indholdsstof og er ikke generisk
ens.

Biologiske laegemidler, der er fremstillet pa biologisk materiale, har vist sig at
have en dokumenteret bedre effekt end eksisterende behandlinger, og de er der-
for meget dyre. Dertil har det vist sig, at de biologiske legemidler er vanskelige
og komplekse at fremstille og har derfor en svaer reproducerbar fremstillings-
metode. Det gor det vanskeligt for kopipraeparatproducenter at efterligne de
originale preeparater. Disse biologiske "generika" kaldes derfor for biosimilz-
rer.

I figuren nedenfor har vi klassificeret legemiddelmarkedet 1 henholdsvis paten-
terede produkter og ikke-patenterede produkter. Hver af disse kategorier kan
igen opdeles i to grupper, baseret pa deres konkurrencesituation. De patenterede
produkter kan opdeles i monopolprodukter, der er legemidler, som reelt ikke er
konkurrenceudsat, fordi der kun findes dette ene preparat. Gruppe to er paten-
terede preeparater, hvor der kan siges at veere analog konkurrence. Dette kan
ogsa ses som et oligopolistisk marked, defineret som de tilfelde, hvor der eksi-
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Parallelimport

sterer to eller tre analoge laegemidler, der vurderes ligevardige til samme be-
handling. Et eksempel pa sadanne praeparater er TNF-alfa-haemmere som Hu-
miral], Remicade[ og Enbrel° De ikke-patenterede lazgemidler kan opdeles i
henholdsvis de facto monopol-produkter og generiske produkter. Det de facto
monopolistiske marked omfatter laegemidler, hvor preeparater reelt er uden pa-
tent, men hvor der opretholdes et monopolistisk marked, pga. generisk produ-
centers vanskeligheder med at fremstille kopipreparatet. Den sidste markedssi-
tuation er fuld generisk konkurrence i markedet.

I patentbeskyttelsesperioden af et legemiddel kan der forekomme parallelim-
porterede leegemidler. De parallelimporterede leegemidler er det samme som
originalpraparatet, men importeret fra et andet land til en billigere pris. Indu-
strien har i en del tilfelde monopol pd produkter. Det medferer, at man i visse
tilfeelde ikke kan opna rabat pa disse produkter. Den eneste méde at bryde mo-
nopolet pd er ved at introducere parallelimport. Parallelimporterer indkeber
medicin fra europ@iske grossister. Indkebet er blandt andet athengigt af origi-
nalproducentens kontrol med distributionsnettet. Nogle lagemidler, som i
Danmark er forbeholdt sygehuse, bruges udenfor sygehuse i andre lande, og
dermed kan parallelimportererne fremskaffe dem. Der er dog en raekke konkre-
te problemstillinger, som gor parallelimport vanskelig i et centralt indkebssy-
stem som det danske, f.eks. at leveranderen skal stille garanti for et helt érs le-
verance. Det kan vere vanskeligt for parallelimporterer at opfylde disse betin-
gelser, fordi det er vanskeligt at finde tilstraekkelige mengder af et bestemt va-
remarke i et enkelt land. Det kan vaere lettere at fremskaffe tilstraekkelige
mangder af et produkt, hvis man benytter flere eksportlande, men det kan be-
tyde forskellige salgsnavne og pakningssterrelser. I lande med en decentral
indkebsproces skal man alt andet lige levere til et mindre omréde, hvilke kan
medvirke til at &bne vejen for parallelimport.

%1 Norge opfattes disse praeparater som "Analoge", jf.
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Tre analytiske
niveauer

Figur 2-1 Konkurrenceforhold pd legemiddelmarkedet’
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Vi har valgt at opdele vores analyse af sygehusmedicinomradet i tre niveauer,
der hver isar er vigtige, hvis man skal kunne forsta, hvordan prismekanismerne
for legemidler fungerer. De tre niveauer er:

1

Det statslige niveau, hvor reguleringen og lovgivningen af legemidler
finder sted. Det er her godkendelsesprocedurer for legemidler besluttes
(og pa EU og nationalt niveau). Reguleringsmekanismer som maksimal-
prissystem besluttes ogsa pd dette niveau. Den lovgivningsmassige og re-
gulatoriske priskontrol pa lagemidler kan veere mere eller mindre udtalt pa
dette niveau.

Det regionale niveau - eller markedsniveauet - hvor den konkrete mar-
kedsplads og organiseringen af indkeb af leegemidler befinder sig. Pa dette
niveau finder vi indkebsorganisationer (Amgros, LIS m.fl.), grossist- og
apotekerstrukturen mv. Indkebet af sygehusmedicin kan vere mere eller
mindre centraliseret henholdsvis decentraliseret pa dette niveau.

Sygehusniveauet omfatter den faglige styring og de konkrete kliniske be-
slutninger, der treeffes hver dag pé et sygehus i1 forbindelse med ordinatio-
nen af legemidler. Lokale legemiddeludvalg og rekommandationslister og
andet kan vere med til at pavirke legernes udskrivelsespraksis og dermed
det konkrete forbrug af laegemidler. P4 dette niveau kan der vaere mere el-
ler mindre kontrol med leegernes ordinationer til patienterne.

De tre niveauer er gengivet i figuren nedenfor, der ogsa viser, at der er et gensi-
digt samspil mellem de tre niveauer. Lovgivning og regulering spiller saledes
sammen med markedspladsen og organiseringen af indkebsfunktionen. Dette
kan eksemplificeres med reglerne for offentlige udbud, der jo er fastsat i et EU-

7 Udviklet af Flemming Sonne, Amgros
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direktiv, som er implementeret i dansk lov. Dette har konsekvenser for, hvor-
dan Amgros konkret kan tilretteleegge sin udbudsforretning i forbindelse med
udbud af legemidler.

Markedspladsen og organiseringen af udbud spiller ogsa sammen pa flere méa-
der. Det er f.eks. vigtigt, i hvilken udstraekning leegernes ordinationer kan kon-
trolleres, da en hej grad af gennemsigtighed og forudseelighed 1 legemiddel-
forbruget pé sygehusene kan vaere en vigtig forudsetning for, at indkebsfunkti-
onen kan fa lave priser i forbindelse med udbud af legemidler.

Figur 2-2 Oversigt over tre analytiske niveauer pd sygehusmedicinomrade
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niveau
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niveau
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Total L En indkebsorganisation Mange indkgbsorganisationer Total L
centralisering decentralisering

Udbudsregler

Faglig styring / klinikere

Lagemiddelkomiteer

Rekommandationslister

Vi har valgt at strukturere denne rapport, s den felger de tre ovennavnte ni-
veauer. I de tre naste kapitler beskrives séledes henholdsvis "regulering og

nn

lovgivning", "markedsplads og organisering af indkeb" og "den faglige styring

og leegemiddelrekommandationer".
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Organisation

Godkendelse

3 Regulering og lovgivning

I dette kapitel beskriver vi den overordnede regulering og lovgivning vedreren-
de sygehusmedicin i de lande, som vores benchmarkingsstudie omfatter.

Sygehusene i de seks interviewlande er overvejende offentlig ejet. Kun Holland
afviger, idet hospitalerne er 90 % ejet af private non-profit institutioner. Det hol-
landske hospitalsvasen er dog som sundhedsvasenet i gvrigt underlagt betydelig
offentlig regulering.

Procedurerne for godkendelse af leegemidler ligner hinanden meget i de seks
lande. Dette har en naturlig forklaring, da alle landene bortset fra Norge er EU-
lande. Norge kan endvidere som E@S-land sidestilles med EU-medlems-
landene, da landet har forpligtet sig til at folge fellesskabets regler vedrerende
bl.a. godkendelse af leegemidler.
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Danmark
Sygehusenes  primeert
organisations-  offentligt
form ejerskab
Er der pati- nej
entegenbeta-
ling af syge-
husmedicin
Markedsfe- Laegemiddel-
ringStiIIadeI- Styre|sen:
_Ser r.eguleres Leegemiddel-
i national lov
loven
Anvendelse frivillig ord-
af sundheds-  ning for at
gkonomiske opna tilskud.
analyser Anvendes i
regioner bl.a.
pa kreeftom-
radet mv.
Seerlige initia-  Ikke aktuelle
tiver vedrg- initiativer
rende pris-
godkendelse
Priskontrolsy-  Aftale med
stemer i pri- industrien
maersektoren  om loft over
udgiftsvaekst
i primeersek-
tor
Priskontrol pa  Fri prissaet-
sygehusme- ning pa sy-
dicin gehusmedi-
cin
Markedsferings-
tilladelse

Tabel 3-1 Regulering og lovgivning

Norge

primaert offent-
ligt ejerskab

nej

Legemiddel-
verket: Lege-
middelloven

og Apoteklo-

ven

som beslut-
ningsgrundlag
for at opna
tilskud

pt. revision af
de nationale
helsegkono-
miske ret-
ningslinjer

Reference-
prissystem
(Maksimalpris)
baseret pa ni
lande samt
trinprissystem
pa receptme-
dicin

Maksimalpris

Sverige

primaert
offentligt
ejerskab

nej, ikke pa
"rekvisitio-
ner"

Lakeme-
delsverket:
"Lakeme-
delslagen"

som beslut-
ningsgrund-
lag for at

opna tilskud

Udvalg om
"Helsegko-
nomiske
metoder"
nedsat

priskontrol
hvis der
sgges til-
skud

Fri prisseet-
ning pa sy-
gehusmedi-
cin

Tyskland

52 % offentlig,
35 % privat
non-profit,

12 % privat

ja, delvis via
forsikring

Federal Insti-
tute for Drugs
and Medical
Devices:
Pharmaceuti-
cal Act
(Arzneimittel-
gesetz 2007)

lokalt pa visse
sygehuse for at
komme pa
rekommanda-
tionslisten

nej

nej

nej

Holland

90 % private non-
profit, 10 % offentligt
ejede

ja, delvis via forsikring

The Pharmaceutical
Supply Act and the
Medicines Evaluation
Board (CBG)
(Geneesmiddelenwet,
2007)

pa nye dyre sygehus-
produkter efter 3 ar
pa tilskudsberettiget
liste

NA

International referen-

ce prissystem

Siden 2008 maksimal
pris pa de dyreste
hospitalsmediciner
ellers fri prissaetning

England

primaert offentligt
ejerskab

nej

Medicines and
Healthcare Products
Regulatory Agency
(MHRA): the Medi-
cines Act 1968
which is currently
under revision

NICE vurderer i stort
omfang nye laeege-
midler, herunder
kreeftlaegemidler

Fra 2009 er der
indfgrt mulighed for
at aendre listeprisen
pa et produkt ved ny
indikation

Fri prisseetning pa
originale lzegemid-
ler. Indirekte pris-
kontrol for alle re-
ceptpligtige originale
produkter. Omfatter
ikke generiske pro-
dukter

Fri prisseetning pa
originale lzegemid-
ler. Indirekte pris-
kontrol. Omfatter
ikke generiske pro-
dukter

Markedsferingstilladelse skal opnas for at kunne s&lge legemidlerne 1 de en-
kelte lande. Der er i alle lande tale om nationale procedurer for adgang til at
markedsfore og distribuere laegemidler.

15
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Sundhedsgkonomi

Priskontrolsystemer

Spill-over-effekt
mellem primersektor
og sygehussektor

I alle lande vurderes leegemidlerne, der indgér i ansegningerne om at opna en
markedsforingstilladelse, med hensyn til kvalitet, effekt og sikkerhed. I flere
lande arbejder man imidlertid med ogsa at vurdere produkterne pa basis af ver-
dibaserede kriterier, dvs. om produkterne er omkostningseffektive. Dels er der
tale om sundhedsgkonomiske analyser, hvor man vurderer omkostningseffekti-
viteten men ogsa de budgetmassige konsekvenser og de samfundsekonomiske
effekter vurderes i stigende grad.

I Norge er der nedsat et udvalg, der skal komme med rekommandationer om,
hvordan de "helseokonomiske metoder" ved leegemiddelgodkendelserne kan
justeres. I Sverige skal der foretages ansegning til TLV for at opna tilskud.
TLV anvender bl.a. en sundhedsgkonomisk (helsegkonomisk) vurdering som
beslutningsgrundlag. For et legemiddel, der udelukkende anvendes pa sygehu-
se som rekvisitionsmedicin, er det ikke nedvendigt at sege om tilskud og derfor
er der ikke krav om sundhedsgkonomiske analyser. I Holland bliver sarligt dy-
re produkter i1 forste omgang temporart optaget pd en liste, som finansieres med
en s&rlig bevilling betinget af, at der gennemfores sundhedsekonomiske vurde-
ringer. Efter tre &r pa listen skal der vaere gennemfort outcome research/(cost)-
effectiveness, hvis produktet skal godkendes til endelig optagelse pé listen. Ud
over effekterne pd sundhedsbudgettet inddrages der i stigende grad en raekke
samfundsekonomiske aspekter.

England er et af de lande, der er gdet l&ngst pd det sundhedsekonomiske omré-
de. NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) bruger sund-
hedsekonomiske analyser til at lave anbefalinger vedrerende kliniske og om-
kostningsmeessig effektivitet ved nye produkter og terapier. Man inddrager og-
s& samfundsekonomiske forhold. NICEs anbefalinger bruges i National Health
System (NHS) og anvendes bdde i forhold til sygehuse og 1 primarsektoren.
NICE vurderer kun et begraenset antal legemidler, dog vurderes de fleste pro-
dukter af gkonomisk betydning samt alle kreeftleegemidler.

Flere lande har implementeret systemer, der skal sikre kontrol med prisudvik-
lingen pa legemiddelomradet. Der er primart tale om systemer rettet mod lee-
gemidler ordineret pa recept i primarsektoren. Nar nogle af disse priskontrolsy-
stemer alligevel kort belyses 1 denne rapport, skyldes det, at systemerne kan
have en afsmittende virkning pa prisniveauet for sygehusmedicin.

Flere af interviewpersonerne i landene har séledes understreget, at myndighe-
derne er nedt til at se pd legemiddelomrédet i en sammenha&ng, hvor bade reg-
lerne og reguleringen af medicin ordineret i primarsektoren og sygehusmedicin
vurderes.

Flere af landene har givet eksempler pa denne sakaldte "spill-over-effekt" mel-
lem primersektoren og sygehusomradet. Det er f.eks. blevet nevnt, at syge-
husmedicin nogle gange prisfastsettes ekstraordinart lavt, hvis producenten har
en forventning om, at der hos patienterne pa sygehuset kan skabes et fortrolig-
hedsforhold til medicinen, der ger, at patienten ensker at fortsette behandlin-
gen med samme legemiddel efter udskrivning fra sygehuset. Et andet eksempel
er producenter, der pa grund af den staerke prisregulering i primarsektoren, hee-
ver priserne pa sygehusmedicin generelt for at bevare deres indtjeningsevne.
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Trinprissystem

Referencepriser

Maksimalprissystem

Profitkontrol

Nar dette kan lade sig gore, haenger det sammen med, at l&egemidlerne kan have
en monopolistisk status, ikke er konkurrenceudsatte samtidig med, at der ikke
er etableret priskontrolsystemer, der ved hj&lp af regulering er med til at holde
priserne nede.

Naér det geelder generika giver landene indtryk af, at konkurrencen er rimeligt
velfungerende. Flere af landene har etableret systemer, der - ud over den natur-
lige konkurrence mellem producenter og parallelimporterer - skal holde priser-
ne under kontrol. I Norge findes f.eks. trinprissystemet, der virker sadan, at pri-
sen pa et legemiddel reduceres trinvis med faste satser, efter at legemidlet har
mistet sin patentbeskyttelse og udsattes for konkurrence fra generiske produk-
ter.

Af de undersogte lande er det kun Norge og Holland, som har et decideret in-
ternationalt referenceprissystem pa sygehusmedicin. Som 1 Danmark er der i
Sverige og Tyskland fri priss@tning pd sygehusmedicin. I UK er der tale om et
profitregulerende system.

Det er Statens Legemiddelverk (SLV), der fastsatter priserne pa alle legemid-
ler, der seger om markedsforingstilladelse 1 Norge. En stor del af legemiddel-
omsatningen i sygehussektoren i Norge stammer fra patenterede produkter,
hvor der kun er begranset - eller slet ingen - konkurrence. For at sikre sé lave
priser som muligt, er der indfert et maksimalprissystem (referenceprissystem),
der ogsad omfatter legemidler, der traditionelt er forbeholdt sygehuse. Den
maksimalt tilladte pris pd leegemidlet fastsettes efter et gennemsnit af de tre
laveste priser, som legemidlet salges for i et udvalg af europeiske lande. Lan-
dene er Sverige, Finland, Danmark, Tyskland, Storbritannien, Holland, Ostrig,
Belgien og Irland. Det er apotekernes maksimale indkebspris og apotekernes
maksimale avance, som fastsattes. Nar den norske indkebsorganisation LIS
(Legemiddelinnkjepssamarbeid) gennemforer en udbudsforretning, mé leve-
randerens pris ikke overstige maksimalprisen. Normalt opnar LIS ganske store
rabatter 1 forhold til listepriserne/maksimalprisen.

I Holland er der fri prissetning for alle sygehusleegemidler med undtagelse af
en rekke meget dyre sygehusmediciner, som siden 2008 er underlagt internati-
onal referenceprissatning. The Pharmaceutical Products Pricing Act (PPPA)
fastlaegger, at prisen pa disse produkter ikke mé overstige en maksimal pris be-
regnet pa grundlag af priser pa tilsvarende produkter i Tyskland, Frankrig, Bel-
gien og UK.

I UK under Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS) systemet kan
producenter og leveranderer frit fastsatte prisen pé nye produkter inden for
rammerne af profitkontrolsystemet. Det er et indirekte og frivilligt system for
originalpraparater, som dakker ca. 80 % af legemiddelomsatningen, som
NHS har ansvar for. Systemet, som bl.a. omfatter sygehusmedicin, er baseret pa
kontrol med profitter og fastfrysning af priser og genforhandles ca. hvert femte
ar. Listeprisen pd eksisterende produkter kan kun haves efter aftale med NHS.
Fra 2009 er der indfert mulighed for at haeve eller seenke listeprisen pa et pro-
dukt, hvis der er indikation for en @ndret behandlingsvaerdi. NICE vurderer
derefter, om produktet er omkostningseffektivt ved den nye pris pa den nye in-
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Priskontrol

dikation. Det skal bemerkes, at hvis en producent ikke frivilligt indgér en aftale
om profitkontrol med NHS, sa har NHS mulighed for at benytte lovmeessig
priskontrol.

I Sverige kan prisen for legemidler, som udelukkende bruges pa hospitaler,
fastsettes frit uden godkendelse af TLV (Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket). Nogle producenter velger alligevel at ansege om godkendelse af
prisen i TLV. Formalet kan vere, at man gennem godkendelsesproceduren op-
nar en mere officiel anerkendelse af laegemidlets kvaliteter og herunder, at pri-
sen star i et rimeligt forhold til effekten.

I Danmark er der med "Aftale mellem Lagemiddelindustriforeningen (Lif), og
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om loft over legemiddelpriserne i
perioden 2009-2011" lagt et loft pa laegemiddelpriserne i primersektoren, s
disse samlet set maksimalt ma vokse med 2 % éarligt. Dette fir ikke indflydelse
pa sygehusmedicin.
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Sygehusapotek

4 Markedsplads og indkab

I dette kapitel beskriver vi markedspladsen og indkebsfunktionen i relation til
sygehusmedicin i de seks lande.

Sygehusapotekerne, der forhandler legemidler, er bade underlagt forskellige
ejerforhold og organiseret forskelligt i de udvalgte lande. Der kan skelnes mel-
lem dels sygehusapotekere, der indkeber, distribuerer og saelger medicin til sy-
gehusafdelinger til brug for patienter, der er indlagt pa sygehus eller modtager
ambulant behandling i1 sygehusregi, dels apoteksvirksomhed, der bl.a. forhand-
ler tilskudsberettigede laegemidler til brug for patienter under behandling i pri-
marsektoren (Norge). Der findes ogsa primarsektor apoteker i Tyskland, der
selger sygehusmedicin til lokale sygehuse. I denne rapport beskaftiger vi os
kun med sygehusapoteker, hvis primare opgave er at indkebe medicin til syge-
husene.

Som tidligere nevnt (jf. afsnit 2) er der nogle forskelle mellem landene pé,
hvordan sygehusmedicin defineres og afgraenses i de enkelte lande. TNF-alfa
hammere er eksempler pa legemidler i grazonen. Denne forskel har naturligvis
betydning, ndr man skal sammenligne priser pa tveers af landene. I Danmark,
hvor sygehusmedicinen udger godt 40 % af de samlede udgifter til leegemidler,
betyder prisniveauet mere end 1 Norge, hvor sygehusmedicin kun udger cirka
20 % af det samlede leegemiddelmarked.

I alle de undersogte lande er det langt sterstedelen af den sygehusmedicin, som
sygehusene anvender, der indkebes via udbudsforretninger. I Danmark er det
98 %, 1 Norge cirka 96 % og i Sverige vurderes det, at mellem 40-80 % af me-
dicin, der indkebes som rekvisitionsmedicin, indkebes via udbudsforretninger.
Resten indkebes til listepriser.



Analyse af sygehusmedicin i udvalgte lande

Centraliseret eller
decentraliseret
indkgbsfunktion

Ejerforholdene for
indkgbsfunktionen

Samarbejds-
former

Seerlige ud-
valg/forhold
knyttet til indkabet

Kriterierne for
udbud

Organisering af
indkebet

Tabel 4-1 Markedspladsen og indkob

Danmark

Centraliseret
struktur (Am-
gros)

Amgros /S er
ejet af Danske
Regioner

Amgros i taet
samarbejde
med syge-
husapoteker

Hver region
har sit fagud-
valg, derfor er
der ikke altid
klinisk enig-
hed om valg
af produkter i
den centrale
indkgbspro-
ces

EU-udbud.
Dels feelles
udbud af
mange pro-
dukter til lave-
ste pris og
dels separat
udbud med
andre kriterier
end kun pris
(ex handtering
af farlige em-
ner)

Norge

Centraliseret
struktur

(LIS - Lekemidde-

linnkjgpssamar-
beid)

LIS drives | et
samarbejde mel-
lem fylkerne

LIS teet samar-
bejde med syge-
husapoteker

Fagrad valgt for
to ar ad gangen.
Specialistgrupper
under fagradet.
Veegt pa dialog
pa tveers af regi-
onale fagrad

EU-udbud.

Ud over pris, stor
veegt pa pak-
ningsaspekter
(25 %) og service
(15 %)

Sverige

Decentral struk-
tur med ni "up-
phandlingsav-
delinger"

Ni "uphandling-
savdelingerne”
drives af et eller
flere af de 18
landsting og to
regioner i feel-
lesskab

18 leen og to
regioner sam-
arbejder i ni
indkgbsfunktio-
ner

De leegefaglige
grupper er ind-
draget i proces-
sen, herunder
formulering af
udbudskriterier

EU-udbud.
Leegger bl.a.
seerlig veegt pa
substitutions-
muligheder,
form, pakning
og sikkerhed

Tyskland

Decentral struk-
tur. Flere syge-
husapoteker
gar sammen
om deres ind-
kab ved direkte
forhandling med
industrien (ind-
kab ogsa til
sygehuse uden
eget apotek)

Sygehusapote-
kerne ejes af
sygehusene,
som kan vaere
bade private og
offentlige

Uformel, mel-
lem sygehus-
apotekerne

Der er store
rabatbelab/
bonus, som
ikke knyttes til
bestemte pro-
dukter

Offentligt ud-
budsproces,
dog ikke EU
udbudsproces.
Ofte inviteres
industrien til at
give tilbud pa
en allerede
vedtaget laege-
middelliste

Holland

Decentral struk-
tur: Sygehuse
er individuelt
ansvarlige for
indkgb, men
praktiserer
forskellige typer
af feelles indkegb

Sygehusapote-
kerne ejes af
sygehusene

Uformel

Add-on-value
(f.eks. kunne
der tilbydes
midler til R&D
og uddannelse i
forhandlinger-
ne)

National ud-
budslovgivning
(nogle gange
sendes produk-
ter i EU udbud).
Kriterier er i)
bedst kvalitet
ii) lavest pris

20

England

Decentral struk-
tur, idet de
enkelte trusts
selv forhandler.
Man samarbej-
der dog natio-
nalt og regionalt
gennem NHS-
PASA

172 Trusts ejer
lokale akutsy-
gehuse. De har
en apoteksafde-
ling som del af
organisationen

Ja feelles pris
og rabatdata-
base, Phamex,
under NHS-
PASA

Add-on-value
(f.eks. kunne
der tilbydes
sponsorering af
sygeplejersker i
forhandlinger-
ne)

EU udbud, hvis
indkabet over-
stiger EU's
greenser for
offentlige udbud

Der er bade forskelle og ligheder mellem landene i forhold til den made, som
landenes indkeb af sygehusmedicin er organiseret. Nogle lande har organiseret
sig med én central indkebsfunktion for sygehusmedicin (Danmark, Norge),
mens andre har valgt en mere decentral struktur med mange indkebsorganisati-
oner (Sverige, Holland, Tyskland og UK).
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Decentrale
samarbejdsformer

Udbudsformer og
kriterier

I de lande, hvor man har valgt at organisere sig med én central indkebsorgani-
sation for sygehusmedicin, begrundes dette typisk med, at det giver den storste
volumen og dermed keberkraft for indkebsorganisationen. I landene, hvor ind-
kebsfunktionen er mere decentraliseret, begrundes dette valg af organisering
derimod med, at en decentraliseret struktur over tid kan "holde liv" i flere leve-
randerer pa markedet, hvorved konkurrencesituationen skeerpes.® I Holland og
Tyskland afviste interviewpersonerne, at volumen ved mere centraliseret ind-
kebsfunktioner har en betydning for opnéelsen af rabatter.

Béde Danmark og Norge har valgt at organisere deres indkebsfunktion med én
central indkebsorganisation for legemidler. I Danmark er det regionerne, der i
et samarbejde driver Amgros, mens det i Norge er fylkerne, der i feellesskab har
oprettet et indkebssamarbejde, LIS.

Selvom de gvrige lande har decentrale indkebsfunktioner, er der etableret for-
skellige former for regional eller nationalt indkebssamarbejde. I Sverige indke-
bes sygehusmedicin til de 18 landsting og to regioner ved at flere 14n gér sam-
men, séledes at der i alt er ni indkebsafdelinger. Bade i Holland og Tyskland er
der etableret regionale samarbejder pa tvers af sygehusenes indkebsafdelinger,
og 1 begge lande keber universitetssygehusene ind i et indkebsfellesskab. Ogsi
1 UK, hvor der er decentralt indkeb i 14 geografiske enheder for originale pro-
dukter eller i seks udbudsgrupper for bl.a. generiske produkter, er der etableret
samarbejde pd tvaers. The National Health Service Purchasing and Supply
Agency's (NHS-PASA) fungerer som en radgiver for indkebsfunktionerne.
Hver acute trust (som hver ejer sine egne akutsygehuse) star selv for forhand-
lingerne med producenterne, mens NHS-PASA har ansvar for administrationen
af udbud og kontrakter og for en database, Pharmex, som indeholder alle ind-
kebspriser 1 England. Pharmex gor det mulig for de enkelte trusts, at sammen-
ligne de opndede rabatter i forhold til, hvad de gvrige har opnéet, og at bruge
disse oplysninger i forhandlingssituationer med laegemiddelproducenterne.

De fleste af landene, bortset fra Tyskland, benytter EU-udbud som den primaere
indkebsmodel. EU's regler for offentlige indkeb er reguleret af EU's udbudsdi-
rektiv for varekeb over 1,5 mio. kr. og kraver, at man blandt de indkomne til-
bud velger det skonomisk mest fordelagtige tilbud eller det tilbud, som har la-
vest pris. I alle lande er der stor fokus pa, at de faglige eksperter er enige i de
kriterier, som anvendes til fastleggelse og vurdering af de enkelte tilbud.

Der kan veere fordele bade ved de centrale og de decentrale udbudsmodeller.
De centrale modeller har den fordel, at man i hgjere grad kan styre l&egemiddel-
valget fra central side, og der er ogsa en udbredt opfattelse af, at man kan for-
bedre sin keberposition. Fordelen ved en decentral udbudsproces blev fremhee-
vet af Sverige ved, at den giver mulighed for i hgjere grad at folge de faglige
rad pd de enkelte sygehuse. Jo sterre befolkningsmaessige omrader centrale ud-
bud skal dekke over, jo flere sygehuse er der tale om og jo flere leegefaglige
eksperter er der, som skal blive enige om produktvalget. Det vurderes at vere

¥ Dette argument forudsatter dog, at der ikke er tale om legemidler, som ikke har en mo-
nopollignende status. Der skal vaere - eller kunne skabes - en reel konkurrence mellem pro-
ducenter for, at argumentet holder.
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en svaghed ved den centrale indkebsstruktur i Danmark, at den ikke stottes af et
set nationale faglige retningslinjer for legemiddelvalget.

Pé vegne af alle regionerne under et udbyder det danske Amgros alle indkeb
over 0,5 mio. kr. i EU-udbud. En stor del af produkterne udbydes i store udbud
med mange leegemidler til laveste pris, mens andre produkter udbydes separat
og med flere kriterier ved siden af prisen. Ogsd i Norge er der tale om en cen-
tral udbudsproces. LIS medvirker til at gennemfore selve udbudsforretningen af
leegemidlerne, idet man anbefaler det enkelte helseforetak at vaelge det ekono-
misk mest fordelagtige produkt som ferste valg. Betalingen for legemidlerne
sker lokalt via de enkelte helseforetak, som ogsé stir for det endelige valg af
produkter.

Til forskel fra de ovrige lande benytter Tyskland generelt ikke offentlige udbud
til indkebsprocessen. Det er almindeligt, at producenterne inviteres til at give
tilbud pé leegemidler, som legemiddelkomiteen allerede har udvalgt. Der er
flere &rsager til, at man ensker at undga EU’s udbudsproces: Generelt anses
udbudsprocessen for at vaere for omkostningskravende iser med hensyn til op-
fyldelse af de juridiske aspekter; da der alligevel ikke er konkurrence pa en hel
del leegemidler opfattes processen som ineffektiv; man ensker kun at veelge
mellem produkter, som er godkendt i Tyskland; endelig vil man undgd sma lae-
gemiddelvirksomheder, fordi de ikke antages at have kapacitet til at handtere
storre kontrakter.
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5 Faglig styring /
laegemiddelrekommandationer

I alle lande foregér der pa lokalt sygehusniveau styring af legemiddelforbruget.
Man fastleegger en liste over anbefalede laegemidler til brug pa sygehusene, der
skal medvirke til en samherig behandling med leegemidler. Leegemiddelkomite-
ernes opgave er at sikre rationel behandling pa sygehuse, men f. eks 1 bade
England og Danmark er komiteernes arbejde ogsé med til at skabe bedre sam-
menhang i overgangen mellem primar- og sekundarsektoren. Der sidder der-
for ogsa reprasentationer fra primarsektoren med i de engelske laegemiddel-
komiteer.

Tabel 5-1 Leegemiddelkomiteer og rekommandationslister

Danmark Norge Sverige Tyskland Holland England
Laegemiddelkomiteer regionalt regionalt samt  regionalt pa hvert pa hvert regionalt
feelles fagrad i sygehus sygehus (Acute
regi af LIS pa trust)
national ni-
veau
Rekommandationslister ja ja ja ja ja ja

Lagemiddelkomiteer I alle landene bestar legemiddelkomiteerne hovedsageligt af legefaglige eks-
perter, farmaceuter og budgetansvarlige. Sammensatningen af komiteerne og
komiteernes storrelse er landespecifik. Komiteerne udarbejder en liste over an-
befalede leegemidler pa et enkelt sygehus eller for sygehuse i en afgrenset regi-
on.

Komiteernes primere vurderingsgrundlag baserer sig traditionelt pa studier af
effekten og sikkerheden af leegemidlerne, Evidence-Based Medicine. @konomi-
ske vurderinger baseret pd legemiddelkomiteernes egne analyser spiller ofte en
sekundeer rolle, dog nevnes den farmakoekonomiske vurdering foretaget af
leegemiddelkomiteen at vaere den tredje vigtigste faktor for Universitetshospita-
let i Heidelberg, Tyskland.

Rekommandations- Lagemiddelkomiteernes anbefalinger koncentrerer sig primart om rekomman-

lister dationer af et basisudvalg af leegemidler, ofte hvor der er stor konkurrence pé
markedet, flere alternative behandlinger, og som har bred anvendelse pé syge-
husene. Nye behandlinger tages ogsa op til vurdering. Dog indgér de nye dyre
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Rekommenda-
tionslisters betydning
for
leegemiddelindkabet

Kliniske forsog

leegemidler med patentbeskyttelse ikke som en del af rekommandationslisten,
da disse behandlinger ikke har alternativer og ofte indgér i specialbehandlinger,
der kun udferes af ganske fa leegelige specialister.

Rekommandationslisterne udarbejdes ofte under indflydelse af overordnede
nationale behandlingsvejledninger, der ikke ser specifikt pa produktniveau,
men som fokuserer pé den kliniske effekt af flere behandlingsalternativer. Re-
kommandationslisterne sammensattes ud fra anbefalinger fra sygdomsfaglige
rad.

I Holland og England foretages i tilleeg en national farmakoekonomisk vurde-
ring af sygehusmedicin. [ Holland dog kun pa de dyreste produkter.

Det endelige leegemiddelvalg sker decentralt pa afdelingerne.

Udformning af rekommandationslisterne har i hej grad betydning for indkebet
af legemidler. Hvor leegemiddelkomiteen lokalt eller regionalt kan hjelpe til at
skabe mere analog konkurrence i markedet kan det pavirke indkebernes evne til
at opnd rabatter hos leegemiddelproducenterne. I regi af LIS 1 Norge sidder en
rekke fagpersoner (bl.a. klinikere og apotekere) 1 et sdkaldt fagrad. Fagradet
bidrager med faglig radgivning i forbindelse med udbudsforretningerne. En be-
slutning taget centralt i Fagradet, om at forskellige TNF-alfa-ha&mmere havde
ens effekt, var medvirkende til, at Norge kunne opna rabatter pa denne pro-
duktgruppe.

Da leegemiddelkomiteerne ogsa i stor udstraekning ser pa handterings- og be-
handlingssikkerhed af produkterne, kan legemiddelkomiteen anbefale én le-
gemiddelform frem for en anden. Specielt er der stor fokus pa en-dosis behand-
linger og blisterpakninger’. Dette begraenser indkebernes mulighed for at skabe
en konkurrencesituation og dermed deres mulighed for at opna rabatter.

NICE behandlingsrekommandationer anferes at pavirke muligheden for at opna
rabatter, nar et legemiddel anbefales frem for et andet. Dette kan ogsé pavirke
prisen, fordi NICE opererer med et skonomisk afskaringskriterium for, hvornér
produktet anses for omkostningseffektivt. Prisen pd produktet vil derfor have en
tendens til at legge sig s tet op ad dette niveau som muligt.

Industrien stiller ofte nye produkter gratis til radighed pé hospitaler i kliniske
forseg. Hvis en patient er velbehandlet med et l&egemiddel, er man ikke tilbgje-
lig til at skifte efter forsegets afslutning. Produkter i kliniske forseg er ofte nye
leegemidler med patent, og dermed er der ingen direkte konkurrence. Producen-
ten kan séledes fa sikret en markedsandel eksempelvis overfor analoge produk-
ter, som har veeret med i udbudsprocessen. Derved bypasses udbudsprocessen,
og prisniveauet pavirkes indirekte.

? En-dosis pakninger fortraekkes ogsé i de lande, hvor hver patient betaler for egen behand-
ling (gennem forsikring), idet et produkt svarende til en enkel dosis skal kunne faktureres
videre til kunden.



Analyse af sygehusmedicin i udvalgte lande 25

I tilfeeldet med de analoge eller biosimilere produkter er det yderligere svert at
sikre, at valget sker gennem udbud, fordi der i visse tilfalde er tale om forskel-
lige regionale anbefalinger via rekommandationslisterne, som udspringer af, at

der ikke er klinisk enighed mellem regioner.
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6 Nagletalsanalyse af priser pa
sygehusmedicin

I dette kapitel sammenlignes danske priser for sygehusmedicin med priser i fem
europ@iske lande: Norge, Sverige, Tyskland, Holland og England. Prissam-
menligningen er baseret pd et udvalg af legemidler, som stér for ca. 46 % af
udgiften til sygehusmedicin 1 Danmark 1 2007 (ifelge Legemiddelstyrelsens
tal). Ndr man laver internationale prissammenligninger, er der en reekke meto-
diske forhold, som man skal tage hgjde for. Analysen indledes med en kort
gennemgang af, hvorledes disse forhold er handteret.

I den oprindelige projektbeskrivelse blev det desuden planlagt at sammenligne
de samlede udgifter til sygehusmedicin i de udvalgte lande. Der var to formal
med dette. Det ene var at beskrive, om vaksten i udgifterne til sygehusmedicin
forlgber ens. Det andet formal var at afdeekke, om sammensatningen af syge-
husmedicin er den samme. Det har i praksis vist sig vanskeligt at indsamle di-
rekte sammenlignelige tal. Resultater fra enkelte lande er kort beskrevet.

6.1 Metode til beregning af prisindeks

Der er blevet udvalgt i alt 39 produkter til sammenligning (se Tabel 6-1). Det
primare kriterium for udvalgelsen var omsatningen i 2007 ifolge Laegemiddel-
styrelsens opgerelse af sygehusmedicin. Produkterne blev udvalgt fra en liste
over omsatning per varenavn, som blev sorteret efter varenavnets omsatning.
Produkterne med den sterste omsaetning blev udvalgt. Lagemidler, der forven-
tedes at ga af patent 1 2009, blev sorteret fra. Samlet star udvalget for ca. 46 %
af omsztningen ifolge Leegemiddelstyrelsens statistik.
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Tabel 6-1 De 39 udvalgte produkter, som udgor ca. 46 % af den samlede sygehusmedi-

cinomscetning (ifolge Leegemiddelstyrelsens opgorelser)

Produktnavn
Humira
Remicade
Enbrel
Herceptin
Avonex

Rebif

Glivec
Mabthera
Aranesp
ReFacto
Lucentis
Kivexa

Avastin
Truvada
Taxotere
Cancidas
Advate
NeoRecormon
Zoladex
Copaxone
Cellcept
Benefix

Stocrin
Betaferon
Fabrazyme
Norditropin Simplexx
Ultiva
Sandostatin Lar
Sandimmun Neoral
Erbitux

Prograf
Reyataz
Tarceva
Neupogen Novum
Novoseven

Zometa

Generisk navn
Adalimumab
Infliximab

Etanercept
Trastuzumab
Interferon beta-1a
Interferon beta-1a
Imatinib

Rituximab
Darbepoetin
Koagulationsfaktor VIII
Ranibizumab
Lamivudin og abacavir

Bevacizumab

Tenofovirdisoproxil og emtricitabine

Docetaxel
Caspofungin
Koagulationsfaktor VIII
Erythropoietin
Goserelin
Glatirameracetat
Mycophenolsyre
Koagulationsfaktor IX
Efavirenz

Interferon beta-1b
Agalsidase beta
Somatropin
Remifentanil
Octreotid

Ciclosporin
Cetuximab
Tacrolimus
Atazanavir

Erlotinib

Filgrastim

Eptacog alfa (aktiveret)

Zoledronsyre

ATC-kode
L04ABO4
L04ABO02
LO4ABO1
LO1XC03
LO3ABO7
LO3ABO7
LO1XEO1
L01XC02
B03XA02
B02BD02
S01LA04
JO5AR02
LO1XC07
JO5AR03
LO1CDO02
J02AX04
B02BD02
BO3XA01
LO2AEO3
LO3AX13
LO4AA06
B02BD04
JO5AG03
LO3ABO08
A16AB04
HO1ACO01
NO1AHO06
H01CB02
LO4ADO1
LO1XC06
L04AD02
JO5AE08
LO1XEO3
LO3AA02
B02BD08
MO5BA08
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Helixate NexGen Koagulationsfaktor VIII B02BD02
ReoPro Abciximab BO1AC13
Tysabri Natalizumab LO4AA23

Karakteristisk for udvalget af de 39 leegemidler er, at de er forholdsvis nye og
dyre.

Hovedparten af leegemidlerne tilhgrer ATC-grupperne:

* L (Cancer og immunsystemet), 20 praparater
* B (Blod og bloddannende organer), 8 praeparater
* J (Infektionssygdomme) 5 praparater.

De resterende seks praeparater er legemidler fra ATC-grupperne A, H, S, M, N.

Alle 39 leegemidler er originale legemidler, hvoraf 28 har patientbeskyttelse.
Hvert af de 39 produkter repraesenterer et varemarke med en aktiv substans,
som kan selges 1 forskellige styrker, former og pakningssterrelser. Analysen
sammenligner priser for ens pakninger, dvs. pakninger med samme styrke,
form, sterrelse og fra samme producent. For at identificere de relevante paknin-
ger, som anvendes i Danmark, leverede Amgros en liste over pakninger af de
39 produkter, som er indkebt til sygehuse i 2006, 2007 og 2008. Denne liste
indeholder 143 pakninger (hvoraf nogle ikke er tilgaengelige alle ar).

Amgros har leveret to typer af prisoplysninger for hvert produkt. Dels aftalepri-
sen (den faktisk handlede pris) og dels listeprisen, som den er anmeldt til Leae-
gemiddelstyrelsen. Nogle af produkterne er indkebt til listeprisen, saledes at der
ikke er forskel mellem de to priser. Begge prisoplysninger er opgjort som apo-
tekets indkabspris ekskl. moms. Dette dekker bade producent og grossistled.
Prisoplysningerne er givet som samlet omsatning i det pageldende ar. Gen-
nemsnitspriserne for hvert enkelt ar for listepris og aftalepris er estimeret som
omsatningen delt med antal solgte pakker det pagaeldende ar.

I de fem andre lande er det forseggt at indsamle tilsvarende priser for hver af de
143 pakninger. Det vil sige, at priserne skal svare til indkebspriserne ekskl.
moms. [ udgangspunktet er landene blevet anmodet om at levere priser for are-
ne 2007 og 2006. I nogle tilfelde er der blevet udleveret priser for andre ar, og 1
nogle tilfelde har det kun varet muligt at fremskaffe priser for et enkelt ar. I
analysen sammenlignes listepriser og aftalepriser generelt kun, hvis de reprae-
senterer det samme &r.

I Norge og Sverige anvendes samme system af varenumre som i Danmark,
hvorved priser pa de enkelte pakker (med enkelte undtagelser) kunne udtreekkes
efter danske varenumre. I Tyskland opgeres aftaleprisen ikke per pakning men
per enhed - f.eks. pris per tablet. De tyske aftalepriser for sygehusmedicin er
derfor gjort ssmmenlignelige med danske priser ved at omregne den tyske en-
hedspris til en pakningspris (enhedspris ganges med antal enheder i en dansk
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Valutaomregning

pakning). Den samme metode er anvendt pa hollandske listepriser, der heller
ikke er opgjort per pakning.

Ved indsamling af priser i andre lande end Danmark er det blevet undersogt,
hvad den samme vare ville koste i det andet land. I nogle tilfaelde er det ikke
mulig at finde en sammenlignelig pris. Dette skyldes typisk, at man i det andet
land ikke s&lger varerne i pakninger med samme styrke eller form fra den pa-
geeldende producent. Det kan ogsa skyldes, at man anvender andre produkter
med samme virkning fra andre producenter eller parallelimporteret medicin. I
den aktuelle analyse er der ikke taget hojde for dette. Resultaterne kan derfor
vare biased,fordi sammenligningen ikke tager hgjde for, at forbruget i andre
lande kan vare anderledes sammensat end 1 Danmark.

Prisindeks er beregnet som bilaterale indeks mellem Danmark og hvert af lan-
dene. Prisindeks for grupper af varer er beregnet ved at sammenveje de enkelte
priser med anvendelse af det danske mangdeforbrug som vagt. Der anvendes
danske mzangder, som er oplyst af Amgros'’. Dog indgar der for hver lande-
sammenligning kun de pakker, hvor der er prisoplysninger for begge lande.
Herved udtrykker prisindekset for et givent udvalg af sammenlignelige produk-
ter, hvad det ville koste at kebe den samme mangde medicin i udlandet i sam-
menligning med i Danmark.

De enkelte lande har oplyst priser i landets valuta. Disse priser er omregnet til
dansk valuta med anvendelse af drets gennemsnitlige valutakurs ifelge Dan-
marks Statistik. Omregning med valutakurs er vurderet at vaere relevant, fordi
medicinen er en internationalt handlet vare. Ulempen ved denne tilgang er, at
udsving pé det finansielle marked pavirker valutakursen i flere af sammenlig-
ningslandene (UK, Norge og Sverige). Alternativet til omregning med valuta-
kurs ville vaere at anvende kebekraftsparitet. I Tabel 6-2 er de anvendte valuta-
kurser vist. Til landesammenligningerne er der anvendt valutakurser for det ar,
som dataene gelder for. For Norge, Sverige, England og Tyskland er sammen-
ligningen foretaget for 2007, mens den er foretaget for 2008 for Holland. Der er
i enkelt tilfelde anvendt Engelske listepriser fra 2008, hvor der ikke var frem-
sendt 2007.

Undersogelser af kursomregningerne viser, at valutakursen er en usikkerheds-
faktor. Resultaterne af prissammenligningerne skal derfor leeses med et vist
forbehold pga. de senere ars svingende valutakurser set i forhold til den danske
krone. Kurssvingningerne gaelder specielt for Norge, Sverige og England (se
Tabel 6-2).

191 praksis beregnes et indeks for eksempelvis forholdet mellem priser i Sverige og Dan-
mark ved forst at beregnes omsetning med danske mengder og danske priser (sum af pris
gange mangde per vare). Herefter beregne omsaetning med danske mangder og svenske
priser. Indeks for svenske priser beregnes ved at dividere omsaetning med svenske priser
med omsatning med danske priser.
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Norske priser

Svenske priser

Tabel 6-2 Valutakurser - gennemsnitlige drsobservationer, spot priser, Statistikbanken
(DNVALA), Danmarks Statistik

Norge Sverige Tyskland/NL England

(NOK) (SEK) (EUR) (GBP)
2006 0,93 0,81 7,46 10,94
2007 0,93 0,81 7,45 10,90
2008 0,91 0,78 7,46 9,40

Oplysninger om listepriser er ikke behandlet konfidentielt, da disse priser er
offentligt tilgaengelige i alle de analyserede lande. Prisindeks for listepriserne
kan derfor opstilles for hvert enkelt produkt. Til gengeld er oplysninger om
aftalepriser og rabatter behandlet som fortrolige, da det har varet en forudset-
ning for at fi disse priser udleveret. Det betyder, at preesentationen af prisin-
deks for aftalepriser kun er foretaget pa et mere aggregeret niveau. Der er fore-
taget opdelinger pa overordnede ATC-grupper samt pa en gruppering i mar-
kedssegmenter som falge af konkurrenceforhold.

6.2 Datagrundlag i de forskellige lande

De norske priser er leveret af LIS (Legemiddelinnkjepssamarbeid). Fra Norge
modtog COWI listepriser og aftalepriser for de produkter med rabatter. Der
blev endvidere leveret listepriser for de produkter, som var uden rabatter. Hvis
aftaleprisen manglede, blev der i analysen anvendt listeprisen som aftalepris pa
det enkelte produkt. Der blev kun udfert beregninger for pakker, hvor der forela
oplysninger om aftalepriser, eller hvor listepriserne er anvendt som substitutter
for aftalepriserne.

Trods ens varenummersystem i Danmark og Norge passede varenumrene ikke i
alle tilfelde pa enkelte produkter, selvom identiske produkter blev fundet i
Norge. For disse pakker blev de norske varenumre bytte ud med danske vare-
numre, sd produkterne kunne sammenkeres med identiske danske pakker. For
to Cellceptl]-produkter blev priserne justeret efter danske pakkestearrelser, da
der ikke var et perfekt pakkematch.

De svenske aftalepriser, der ligger til grund for undersggelsen, stammer fra to
indkebsafdelinger. Viéstra Gotalands Region og Stockholms lén har leveret op-
lysninger om aftalepriser i 2007. Disse omrader har tilsammen en befolkning pa
over tre millioner. Nationale listepriser i 2007 er indsamlet via en hjemmeside,
som ejes af TLV.

Listepriserne deekker hele Sverige men aftalepriserne er fra to l4n. I mangel af
en aftalepris er der anvendt listeprisen efter aftale med de svenske dataleveran-
derer. Den endelige aftalepris er herefter beregnet som gennemsnittet af de to
lans aftalepriser, hvoraf en eller begge af mangel pd bedre kan vaere listeprisen.
Der blev kun udfert beregninger for pakker, hvor der foreld oplysninger, eller
hvor listepriserne er anvendt som substitutter for aftalepriserne.



Analyse af sygehusmedicin i udvalgte lande 31

Tyske priser

De tyske aftalepriser er de indkebspriser, der er forhandlet pd Apotheke Uni-
versititsklinikum Heidelberg 1 Tyskland. Indkebspriserne deekker derfor kun et
udsnit af alle indkeb foretaget 1 Tyskland 1 2007, og man ber derfor ikke umid-
delbart generalisere disse priser til hele Tyskland. Det er sveert at sige, hvor stor
en del af Tysklands samlede omsatningen af sygehusmedicin Heidelberg re-
prasenterer, da der ikke findes en samlet oversigt over dette.

Et godt samarbejde mellem sygehusapoteket og legemiddelproducenterne spil-
ler en stor rolle i forhandlingen af rabatter i Tyskland. Dette betyder samtidig,
at der tages flere forhandlingsmekanismer i brug. Det overordnede mal for ra-
batforhandlingerne er at opna rabatter direkte péd det enkelte produkt. Ferst og
fremmest en rabat pa prisen, men ogsa rabatter baseret pd omsatningsmal for
det enkelte produkt. En ikke uvaesentlig del af rabatterne, som de tyske syge-
husapotekerne opnér, er generelle bonusser, der ikke kan henferes til et bestemt
produkt, men som opnds ved keb af mange produkter fra sasmmen producent.

Derfor skal der til forstaelsen af de tyske aftalepriser laegges til, at der ogsa op-
nds generelle rabatter. Den rlige bonus 1 Heidelberg var pa mellem € 0,8-1
mio. 1 2007 (2 % af den samlede omsetning, hvilket svarer til € 340.000 ud af
den samlede omsetning pa de 39 produkter). Heidelbergomréadet opnaede i
2008, efter at have oprette en speciel indkebsgruppe der var fuldt ud dedikeret
til at analysere produktmarkedet og samtidig oprette et godt samarbejde med
leegemiddelproducenterne, en arlig bonus pé € 2 mio. 1 2008, en stigning pa 1
mio. i forhold til aret for.

De tyske listepriser fra 2007 blev udtrukket fra den elektroniske version af
LAUER-listen (http://www.lauer-fischer.de/LF/). Moms pé 16 % blev udtaget
af prisen. De tyske aftalepriser blev udtrukket fra sygehusapoteket i Heidelberg,
Tyskland. Sygehusapoteket opger ikke deres legemiddellager pa pakkeniveau,
men 1 enhedspris enten som "per styk", "per ml" eller "per mg". Der var derfor
to udfordringer 1 at sammenligne danske produkter med tilsvarende tyske pro-
dukter. Det tyske leegemiddel blev i forste omgang sammenlignet med et tilsva-
rende dansk produkt baseret pa styrken og leegemiddelform. Dernast blev pak-
ningssterrelsen beregnet ved at gange den tyske pris per enhed op med pak-
ningssterrelsen pd den danske pakke. Denne fremgangsmade har i nogle tilfel-
de veeret baseret pa et fagligt vurderet sken. For Remicadel], Prografl], Lucen-
tisl] og for et enkelt produkt af Erbitux[] var der oplyst en faktisk pris, men
ikke en listepris. Her blev listeprisen antaget at vaere lig med aftaleprisen og
derved antaget, at der ikke var rabat pa disse produkter. Det blev oplyst af ind-
keberen i Tyskland, at der dog kan vere rabatter pd disse produkter, men at det
ikke er muligt at sige hvor meget i forhold til en ikke oplyst listepris. Der blev
for enkelte produkter observeret en (lille) negativ rabat: Stocrin], Mabtherall,
Herceptinl], Avastinl], Glivecl] og Tarcevall. Her blev aftaleprisen sat til li-
steprisen. For Tyskland blev manglende aftalepriser ikke erstattet af listepriser,
safremt der var listepriser og ikke aftalepriser. Kun pakker, hvor der var aftale-
priser for bdde Danmark og Tyskland, kom til at indgé i analyserne.
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Hollandske priser

Engelske priser

Det har ikke varet muligt at f oplyst hollandske indkebspriser pé sygehusme-
dicin. Vi har derimod féet adgang til en hollandsk undersegelse fra 2007 om-
handlende udgifter og rabatter pd en reekke dyre legemidler foretaget 1 Holland.

De hollandske listepriser blev kopieret fra det hollandske ministeriums kopi af
"Taxe" geeldende for januar 2008. Listepriser for 2007 var ikke tilgaengelige.
Listepriserne er ekskl. moms. De hollandske listepriser er ikke opgjort pd pak-
keniveau, men i enhedspris. Der var derfor store faglige udfordringer i at sam-
menligne danske produkter med tilsvarende hollandske produkter. Det holland
ske leegemiddel blev i forste omgang sammenlignet med et tilsvarende dansk
produkt baseret pa styrken og leegemiddelform. Dernast blev pakningssterrel-
sen beregnet ved at gange den hollandske pris per enhed op med pakningsstor-
relsen pa den danske pakke. Denne fremgangsmade har i nogle tilfelde veret
baseret pa et fagligt vurderet skon. Til sammenligningerne indgik der pakker,
hvor der var listepriser for bdde Danmark og Holland for 2008.

De engelske listepriser og aftalepriser for 2006 og 2007 er leveret fra det
engelske ministerium (Department of Health). Supplerende listepriser fra 2008
er hentet elektronisk via "The Prescription Pricing Division of the NHS Busi-
ness Services Authority (NHSBHA)" pa
http://www.nhsbsa.nhs.uk/prescriptions. De engelske listepriser er ogséa de geel-
dende priser 1 Wales og Skotland. De engelske produkter er manuelt pafert dan-
ske varenumre vurderet ud fra produktets styrke, form og pakningssterrelse.
Der er ikke moms pa listepriserne.

De fé udtrukne prisoplysninger fra (NHSBHA) indeholdt en gaeldende pris, da-
to for indferelse af prisen samt den tidligere pris. Hvis den gaeldende pris var
indfort 1 2008 eller 2009 anvendtes den tidligere pris. Det blev derfor antaget, at
hvis der var tale om substituering af priser, sa svarede disse nogenlunde til
2007-niveau, som er det ar ssmmenligningen er lavet for.

Til sammenligningerne indgik der legemiddelpakker, hvor der var listepriser
og aftalepriser for bdde Danmark og England for 2007.

6.3 Listepriser

De overordnede omsetningstal samt indeks beregnet pa baggrund af officielle
listepriser pa de 39 udvalgte lagemidler ses i Tabel 6-3. Priser i Norge, Sverige
(to 1an) og Tyskland (Heidelberg) er listepriser pr. 1.1.2007, mens listepriserne
for England er gennemsnitlige listepriser fra 2007. De hollandske priser er fra
1.1.2008. De to forste reekker 1 Tabel 6-3 viser den danske omsatning (for
sammenlignelige produkter og pakker) med henholdsvis udenlandske og dan-
ske listepriser. Indekset for de udenlandske priser ssmmenlignet med de danske
er vist 1 den tredje linje og beregnet, som den danske omsatning med udenland-
ske priser sat i forhold til den danske omsetning med danske priser og standar-
diseret til 100. Det betyder, at indekset for Norge pa 93 viser, at den danske
omsatning med norske priser er 7 % lavere end den danske omsatning med
danske priser. Total set er de udvalgte legemidler 7 % billigere i Norge og
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England, 6 % billigere i Sverige, 1 % billigere i Holland. Listepriserne pd de
udvalget legemidler er kun hgjere 1 Tyskland med 2 %. De sidste to reekker i
tabellen viser, hvor mange sammenlignelige produkter og varenumre, som ind-
gér 1 hver af landesammenligningerne.

Tabel 6-3 Listepriser for udvalgte produkter: Omscetningstal og indeks, Danmark =
100 (udenlandsk pris / dansk pris), 2007 (2008 for Holland)

Norge Sverige Tyskland Holland England

Dansk omseetning, mio. kr., liste-
priser fra pageeldende land 2051 2z e 2z 1892
Dansk omsaetning, mio. kr., liste-
priser fra Danmark 2200 2233 1714 2254 2039
Indeks, listepriser (DK=100) 93 94 102 99 93
Antal produkter som indgar i sam-
menligning 38 38 29 29 35
Antal varenumre som indgar i

111 114 67 88 98

sammenligning

Indeks for de officielle listepriser dekkende de 39 udvalgte leegemidler er vist 1
Tabel 6-4. Listeprisen pa det mest omkostningstunge legemiddel i Danmark,
HumirallJ er bade billigere 1 Norge, Sverige, Holland og England, men ikke 1
Tyskland, hvor listeprisen er 22 % dyrere (Tabel 6-4). Listeprisen pd Humirall
er 17 % lavere 1 England. Remicadel], som er det nast tungeste laegemiddel for
sygehusmedicinbudgetterne i Danmark, er billigst i Sverige nemlig 6 % lavere
end 1 Danmark, mens det er 5 % dyrere 1 Holland. Tomme celler i denne tabel
samt i de folgende tabeller betyder, at der ikke har varet nogen sammenligneli-
ge produkter eller pakker med priser i begge lande. I nogle celler er der anfort
et NA for not available, hvilket 1 denne undersogelse betyder, at der er tal til
analyserne, men at de holdes skjulte af forskellige arsager. Antallet af varenum-
re, som ligger til grund for indeksberegningerne kan ses i Tabel 7-1.
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Tabel 6-4 Listepriser for udvalgte produkter, indeks Danmark = 100 (udenlandsk pris /
dansk pris), 2007 (2008 for Holland)

Produkt Norge Sverige Tyskland Holland England
Humira 90 92 122 85 82
Remicade 97 94 NA 105 99
Enbrel 85 92 116 85 82
Herceptin 98 103 101 103 92
Avonex 92 96 110 94 100
Rebif 90 91 102 104 96
Glivec 102 101 105 99 94
Mabthera 94 95 104 98 88
Aranesp 79 84 102 93 87
ReFacto 93 91 121 98
Lucentis 122 92 NA 92
Kivexa 94 95 109 119
Avastin 100 97 97 101
Truvada 97 94 73 920
Taxotere 98 98 98 107 105
Cancidas 85 86 81
Advate 97 87 124 107
NeoRecormon 82 87 104 81 89
Zoladex 83 88 92 121 86
Copaxone 82 94 95 93 77
Cellcept 89 81 102 96 93
Benefix 103 89 123 113
Stocrin 103 91 113 95 103
Betaferon 86 88 92

Fabrazyme 103 97 97 92
Norditropin Simplexx 86 112 80
Ultiva 100 113 100 131
Sandostatin Lar 92 95 151 100 108
Sandimmun Neoral 101 108 130

Erbitux 97 96 90 85
Prograf 84 98 111 88 83
Reyataz 88 86 86
Tarceva 109 94 95 96

Neupogen Novum 89 102 102
Novoseven 101 95 123 109 119

Zometa 94 101 97 101 97
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Markedssegmenter

Helixate NexGen 104 93 118
ReoPro 86 92 92 91 94
Tysabri 106 100 113 99

I Tabel 6-5 er de 39 lagemidler opdelt efter deres primere indholdsstof samt
virkeméde ud fra ATC''. Gruppe L omfatter leegemidler til cancer og immunsy-
stemet, B er legemidler til blod og bloddannende organer, og J er legemidler
til infektionssygdomme. Desuden er der en kategori for de resterende ATC-
hovedgrupper. Endvidere er der lavet en kategori for TNF-alfa heemmere (disse
produkter indgar ogsé under gruppe L). Det ses af indeksene i tabellen, at liste-
priserne pé legemidler inden for gruppe B, L og J generelt er billigere i Norge,
Sverige og England end i Danmark. Tyskland har samlet set hojere listepriser
end Danmark, men undtagelse af infektionslaegemidler. I Holland ligger priser-
ne generelt over priserne i Danmark, men fordi prisen pd cancer-laegemidler
ligger under de danske priser, medferer det, at Holland har 1 % lavere gennem-
snitlige listepriser.

Gruppen af TNF-alfa heemmere er kun en anelse dyrere pa listeprisen i Tysk-
land, mens prisen pa laegemidlerne i denne gruppe er 12 % lavere i England, 9
% lavere 1 Norge, 8 % lavere 1 Holland og 7 % lavere 1 Sverige.

Tabel 6-5 Listepriser for udvalgte produkter efter ATC kapitel, indeks Danmark = 100
(udenlandsk pris / dansk pris), 2007 (2008 for Holland)

Norge Sverige Tyskland Holland England

| alt 93 94 102 99 93
ATC gruppe B 90 88 107 102 95
ATC gruppe J 93 92 97 104 96
ATC gruppe L 93 95 102 97 91
Q,THC‘ ,\ﬁ‘r;f’g © 102 98 107 104 98
TNF-alfa-

heemmere** 91 93 101 92 88

** Delmeangde af kapitel L

De 39 legemidler er ogsa klassificeret i markedssegmenter efter konkurrencesi-
tuationen 1 Danmark. Der er anvendt fire kategorier, siledes at legemidlerne er
klassificeret i en kombination af henholdsvis patenterede produkter og ikke-
patenterede produkter samt i to grupper baseret pa konkurrencesituationen med
hensyn til om leegemidlerne kan betegnes som havende monopol eller vere ud-
sat for konkurrence i sterre eller mindre grad. Gruppe 1 bestér af monopolpro-
dukter, hvilket er laegemidler, som reelt ikke er konkurrenceudsat, fordi der kun
findes dette ene praeparat. Gruppe 2 indeholder patenterede praparater, hvor der
kan siges at vaere analog konkurrence. Dette kan ogsa ses som et oligopolistisk

' Anatomical Therapeutic Chemical Classification System
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marked, defineret som de tilfelde, hvor der eksisterer to eller tre analoge le-
gemidler, der vurderes ligevaerdige til samme behandling. Et eksempel pa sa-
danne praeparater er TNF-alfa hemmere som Humiral], RemicadelJ og En-
breld". De ikke-patenterede leegemidler kan opdeles i henholdsvis Gruppe 3
med de facto monopol-produkter og Gruppe 4 generiske produkter. Det de fac-
to monopolistiske marked omfatter leegemidler, hvor praparater er gaet af pa-
tent, men hvor der opretholdes et monopolistisk marked, pga. generiske produ-
centers vanskeligheder med at fremstille kopipraparater. Den sidste markedssi-
tuation er fuld generisk konkurrence i markedet. Inddelingen af produkterne
bygger pé en vurdering. Enkelte produkter kunne ikke umiddelbart klassificeres
og indgéar derfor ikke i analyserne med markedssegmenter.

De fire konkurrencesegmenter kan opsummeres som:
*  Gruppe 1: Patent og monopol

*  Gruppe 2: Patent, men analog konkurrence

*  Gruppe 3: Ikke patent, reelt monopol

*  Gruppe 4: Generisk konkurrence.

I Tabel 6-6 er de udvalgte legemidler opdelt i segmenterne ud fra deres kon-
kurrencesituation.

Tabellen ber kun laeses pa tvars, hvilket vil sige, at indeksene kun afspejler pri-
serne separat inden for hver gruppe i forhold til Danmark. Tabellen viser der-
imod ikke, at eksempelvis Norge har lavere priser pa patent-konkurrence-
leegemidler end pa patent-monopol legemidler. Tabellen viser blot de relative
priser mellem Danmark og det pageldende land inden for den pageldende
gruppe. Af tabellen ses det, at uanset hvorledes konkurrencesituationen er for
leegemidlerne, er priserne generelt lavere inden for alle fire grupper i Norge og
Sverige, mens ikke-patentleegemidler i Holland og England er dyrere. Lage-
midler i Tyskland er generelt dyrere for alle gruppe, undtagen for ikke-patent-
monopol-gruppen, hvor datagrundlaget var for spinkelt til at blive vist.

Tabel 6-6 Listepriser for udvalgte produkter efter konkurrence-status, indeks Danmark
= 100 (udenlandsk pris / dansk pris), 2007 (2008 for Holland)

Norge Sverige Tyskland Holland England
Patent - Monopol 97 98 101 99 91
Patent - Analog konkurren-
90 92 103 96 93
ce
Ikke Patent - Monopol 99 95 NA 108 105
Ikke Patent - Konkurrence 89 93 106 100 89

21 Norge opfattes disse praeparater som "Analoge".
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6.4  Aftalepriser og rabatter

Aftalepriserne afspejler de rent faktisk handlede priser. De overordnede omsat-
ningstal samt indeks beregnet pa baggrund af aftalepriserne pa de 39 udvalgte
leegemidler ses 1 Tabel 6-7. Da det kun var muligt at indsamle aftalepriser for
Norge, Sverige, England og Tyskland, indgar Holland ikke i analyserne med
aftalepriser. Det er vaerd at bemeerke, at priserne fra Norge deekker hele landet,
mens priserne for Sverige er for to lén, og priserne for Tyskland er for Heidel-
berg, og priserne for England daekker 97 % af hospitalerne. I tabellen viser de
to forste raekker den danske omsatning (for sammenlignelige produkter og
pakker) med henholdsvis udenlandske og danske aftalepriser. Indekset for de
udenlandske priser sammenlignet med de danske er vist i den tredje linje og
beregnet som den danske omsaetning med udenlandske priser sat i forhold til
den danske omsatning med danske priser og standardiseret til 100. Aftalepri-
serne i Danmark er pa niveau med dem i Sverige og Tyskland, mens aftalepri-
serne er estimeret til at vaere 10 % lavere 1 England og 7 % lavere i Norge. De
sidste to reekker 1 tabellen viser, hvor mange sammenlignelige produkter og va-
renumre, som indgér 1 hvert af landene til sammenligning med de 39 produkter
og 143 varenumre i Danmark.

Tabel 6-7 Aftalepriser for udvalgte produkter: Omscetningstal og indeks, Danmark =
100 (udenlandsk pris / dansk pris), 2007

Norge Sverige Tyskland England

Dansk omsaetning, mio. kr., aftalepriser fra

pageeldende land* 1833 2034 1597 1653
Dansk omseetning, mio. kr., aftalepriser fra

BETTERR 1978 2017 1546 1841
Indeks, aftalepriser (DK=100)* 93 101 103 90
Antal produkter som indgar i sammenligning 38 38 29 35
Antal varenumre som indgar i sammenligning 111 114 67 98

*priserne for Sverige er for to 1an, og priserne for Tyskland er for Heidelberg

I Tabel 6-8 ses indeks for aftalepriser i 2007 pa de 39 legemidler opdelt pa
ATC grupper. Indeksene for aftalepriserne pa de 39 laegemidler var overordnet
set 10 % lavere i England, 7 % lavere i Norge, 1 % hgjere 1 Sverige og 3 % he-
jere i Tyskland end i Danmark i 2007. P4 TNF-alfa heemmere 14 aftalepriserne
18 % lavere 1 England, 13 % lavere i Norge og 5 % lavere i Sverige. Tyskland
opndede den samme aftalepris som Danmark pa TNF-alfa h&emmerne 1 2007.
Det er veerd at naevne i1 denne forbindelse, at konkurrencesituationen ikke ned-
vendigvis er lige sterk i alle landene pd Enbrell] og Humirall, to af TNF-alfa
hammerne. [ bdde Holland, Tyskland og Sverige anvendes Enbrell] primaert i
primearsektoren, som det tidligere ogsa var tilfeldet 1 Norge. Dette kan have
betydning for kebekraften i sygehussektoren i disse lande. Remicadel] er i alle
landene kun forbeholdt anvendelse pa sygehuse.

Cancer og immunsystem-laegemidler (gruppe L) indkebes 18 % billigere i Eng-
land og i Norge 8 % billigere i forhold til danske priser. Indkebspriserne i Sve-
rige og Tyskland ligger pa niveau med de danske. I alle de fire sammenlignede
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lande indkebtes infektionslegemidler (gruppe J) billigere i 2007 end i Dan-
mark.

Pé blodprodukterne (gruppe B) gives der i Danmark traditionelt store rabatter i
forhold til listepriserne. Her fik Norge 7 % lavere priser i 2007, mens Tyskland
betalte 43 % mere for disse produkter samme ar.

Infektionsleegemidler (gruppe J) kebes generelt billigere 1 alle landene sammen-
lignet med Danmark.

Aftalepriserne for de resterende l&egemidler i grupperne A, H, M, N og S er ge-
nerelt lidt hgjere 1 Sverige end de danske aftalepriser, mens priserne er pa ne-
sten samme niveau med Danmark i de tre andre lande.

Tabel 6-8 Aftalepriser for udvalgte produkter efter ATC kapitel, indeks Danmark = 100
(udenlandsk pris / dansk pris), 2007

Norge Sverige* Tyskland* England
| alt 93 101 103 90
ATC gruppe B 91 100 143 101
ATC gruppe J 92 94 80 82
ATC gruppe L 92 101 101 88
ATC grupperne A,H,M,N,S 102 106 102 100
TNF-alfa-heemmere** 87 95 100 82

*priserne for Sverige er for to lan, og priserne for Tyskland er for Heidelberg, ** Delmaengde af kapitel L

Tabel 6-9 viser de gennemsnitlige rabatter (forskellen pa listepriser og aftale-
priser sat i relation til listepriserne). Tabellen viser, at for de udvalgte legemid-
ler gives der gennemsnitligt 10 % i rabat i Danmark. Hejeste rabatter opnés i
England (13 %). Rabatterne er pi nogenlunde samme niveau i Norge og Tysk-
land, mens den gennemsnitlige rabat pa 3 % 1 Sverige udtrykker, at der i de to
lan kun gives rabatter pa ganske fi produkter. Til gengald er listepriserne 1
Sverige tilsvarende lavere, saledes at de faktisk handlede priser er nogenlunde
ens i Danmark og (de to l4n 1) Sverige.

Ser man pé de enkelte ATC-grupper, gives der rabatter set i forhold til listepri-
sen pd mellem 17-32 % pé leegemidlerne inden for gruppe B, hvor Danmark
opnar sterst rabat ud af alle landene. Inden for gruppe J far England og Tysk-
land de storste rabatter, mens rabatterne er ens inden for gruppe L.
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| alt

ATC gruppe B
ATC gruppe J
ATC gruppe L

ATC grupperne
AH,M,N,S

Tabel 6-9 Gennemsnitlig rabat i forhold til listepris for udvalgte produkter efier ATC
grupper, 2007

Danmark* Norge Sverige** Tyskland** England
10 % 11 % 3% 9 % 13 %
32% 28 % 19 % 17 % 28 %
1% 3% 0 % 18 % 16 %
6 % 8 % 0 % 7% 9 %

7 % 5% 1% 1% 99

*Gennemsnit af bilaterale resultater

**priserne for Sverige er for to 1an, og priserne for Tyskland er for Heidelberg

I Tabel 6-10 er udregnet det teoretiske besparelsespotentiale, der ville vare for
Danmark, hvis det var muligt at indkebe legemidler til sammenligningslandets
priser, hvor de er lavest, og samtidig beholde de danske priser, hvor de er la-
vest. Det vil sige, at den danske omsatning er sat i forhold til en hypotetisk om-
setning med de bedste aftalepriser fra de to lande. Det teoretiske besparelses-
potentiale for omseatningen pé de udvalgte produkter ville saledes vere 10 %,
hvis man kunne udskifte de priser, som i Norge er lavere end i Danmark. Til-
svarende ville der kunne spares henholdsvis 13 %, 3 % og 7 %, hvis der kunne
tages de bedste priser fra England, Sverige og Tyskland.

Opdelt pa ATC-hovedgrupper ses det, at hvis det var muligt at kebe cancer- og
immunsystemslegemidler (gruppe L) ind til norske priser, der hvor Norge op-
nér en bedre aftalepris, ville der vere et besparelsespotentiale pd 10 %. Kunne
man tilsvarende indkebe l&gemidlerne til infektionssygdomme til de lavere af-
talepriser som 1 Heidelberg 1 Tyskland, ville der vare et besparingspotentiale pa
26 %. Det skal understreges, at der er produkter, som 1 Danmark opnér hgjere
rabatter end i de lande, der sammenlignes med. Saledes ville man kunne bereg-
ne et teoretisk besparelsespotentiale, som Norge, Sverige, England og Tyskland
kunne opna, hvis de fik samme rabatter som i Danmark og samtidig beholdt de
laveste priser fra deres egne lande.
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Tabel 6-10 Teoretisk besparelsespotentiale for udvalgte produkter efter ATC kapitel,
hvis danske priser blev nedsat til lavere udenlandske priser, 2007

Norge Sverige* Tyskland* England
| alt 10 % 3% 7 % 13 %
ATC gruppe B 14 % 4% 5% 9%
ATC gruppe J 9% 6 % 26 % 18 %
ATC gruppe L 10 % 3% 6 % 13 %
ATC grupperne A,H,M,N,S 4%, 2 % 8% 7%

*priserne for Sverige er for to 1an, og priserne for Tyskland er for Heidelberg

De 39 legemidler er i Tabel 6-11 opdelt i segmenter efter konkurrencesituatio-
nen. Det ber understreges, at tabellen kun ber laeses pé tvers, hvilket vil sige, at
indeksene kun afspejler priserne separat inden for hver gruppe i forhold til
Danmark. Aftalepriserne pd monopol-leegemidler, hvor der ikke er nogen eller
kun ringe konkurrence, er lavere i England og Norge, henholdsvis 11 % og 4
%, men ligger i Sverige og Tyskland pd niveau med Danmark. Pa legemidler,
hvor der ikke er patent, og hvor der er stor generisk konkurrence, er aftalepri-
serne 1 England og Norge lavere end i Danmark, men til gengzld opnédr Dan-
mark lavere priser i forhold til Sverige og Tyskland.

Tabel 6-11 Aftalepriser for udvalgte produkter efter konkurrencestatus, indeks Dan-
mark = 100 (udenlandsk pris / dansk pris), 2007

Norge Sverige* Tyskland* England
Patent - Monopol 96 101 100 89
Patent - Analog konkurrence 91 99 104 89
Ikke Patent - Monopol 95 100 NA 92
Ikke Patent - Konkurrence 74 122 149 112

*priserne for Sverige er for to lan, og priserne for Tyskland er for Heidelberg

I Tabel 6-12 er de gennemsnitlige rabatters storrelse vist for de forskellige mar-
kedssegmenter med hensyn til konkurrencesituationen. Tabel 6-12 viser, at det
generelt i alle de undersogte lande er sveart at opnd heje rabatter pd patentbelag-
te legemidler, hvor der ikke kan indbygges konkurrence 1 markedet. Dog opnés
der rabatter pa mellem 3 % og 5 % i1 England, Norge, Danmark og Tyskland.
Forekommer der en analog konkurrence blandt patent-lagemidler, viser der sig
mulighed for at opna rabatter pd mellem 5-15 %. England fik ogsa 17 % rabat
pa leegemidler uden patent, men med monopolstatus, hvorimod Danmark kun
fik 5 %. Langt de storste besparelser opnas pé de leegemidler (af de 39), der
indgér i konkurrence med generiske laegemidler. De bedste rabatter opnas i
Norge, Danmark og England set 1 forhold til Sverige og Tyskland. Der skal hu-
skes pé, at store rabatter ikke nedvendigvis giver lavere aftalepriser, hvis liste-
priserne blot er tilsvarende hgjere.
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Patent - Monopol

Patent - Analog konkur-
rence

Ikke Patent - Monopol

Ikke Patent - Konkurren-
ce

Tabel 6-12 Gennemsnitlig rabat i forhold til listepris for udvalgte produkter efter kon-
kurrence-status, 2007

Danmark* Norge Sverige** Tyskland** England
3% 4 % 0 % 4 % 5%
1% 1% 5% 12 % 15 %
5% 9% 0 % NA 17 %
35 % 42 % 12 % 12 % 24 %

*Gennemsnit af bilaterale resultater

**priserne for Sverige er for to lan, og priserne for Tyskland er for Heidelberg

I Tabel 6-13 er det teoretiske besparelsespotentiale vist for de forskellige mar-
kedssegmenter. Det teoretiske besparelsespotentiale er den besparelse, der ville
vare for Danmark, hvis det var muligt at indkebe leegemidler til sammenlig-
ningslandets priser, hvor de er lavest og beholde de danske priser, hvor de er
lavest. Det ses, at det teoretiske besparelsespotentiale er sterst i grupperne, hvor
der er nogen konkurrence. Det skal understreges, at dette ikke er udtryk for, at
man ikke kan reducere priserne pd produkter pd markeder uden konkurrence,
men at man i sa fald skal vurdere dette ud fra andre kriterier end de opnéede
aftalepriser (og dermed de rabatter man kan opna under konkurrence) sé& som
for eksempel det niveau, som listeprisen fastsattes pa.

Tabel 6-13 Teoretisk besparelsespotentiale for udvalgte produkter efter konkurrence-
status, hvis danske priser blev nedsat til lavere udenlandske priser,

2007
Norge Sverige* Tyskland* England
Patent - Monopol 7% 2% 5% 12 %
Patent - Konkurrence 11 % 5% 9% 15 %
Ikke Patent - Monopol 7% 3% NA 9%
Ikke Patent - Konkurrence 31% 3% 0% 1%

Hollandske rabatter

*priserne for Sverige er for to 1an, og priserne for Tyskland er for Heidelberg

Det har ikke vaeret muligt at f oplyst hollandske indkebspriser pé sygehusme-
dicin. Vi har derimod fiet adgang til en hollandsk undersegelse omhandlende
udgifter og rabatter pa en raeekke dyre legemidler foretaget 1 Holland. I den hol-
landske underseogelse analyseres niveauet af de rabatter, medicinindkeberne
opnéede pa 32 sygehuse i 2007 i Holland. Tabel 6-14 viser de rabatter, der er
opnéet pa ni legemidler, der er overlappende med vores liste pa 39 legemidler.
For fem af de syv laegemidler blev der ikke givet rabat i 2007. Rabatterne viser
kun den rabat, der er givet specifikt til det enkelte produkt. Bonusser og porte-
foljerabatter, der ikke kan henfores til et bestemte produkt, er ikke medregnet.
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Opsummering

Tabel 6-14 Hollandske rabatter pa udvalgte lecegemidler i 2007

Handelsnavn Rabat
Remicade 2%
Herceptin 0%
Mabthera 0%
Taxotere 3%
Avastin 0%
Tysabri 1%
Erbitux 7%
Fabrazyme 0%
Lucentis 0%

I Tabel 6-15 ses en opsummering af landesammenligningerne. De forste fire
reekker 1 Tabel 6-15 viser den danske omsatning (for sammenlignelige produk-
ter og pakker) med henholdsvis udenlandske og danske liste- og aftalepriser.
Indekset for de udenlandske priser ssmmenlignet med de danske er beregnet,
som den danske omsa&tning med udenlandske priser sat i forhold til den danske
omsatning med danske priser og standardiseret til 100.

Ser man p4 listepriserne, er de udvalgte legemidler markant lavere i Norge,
Sverige og England (6-7 % lavere end i Danmark), mens listepriserne i Tysk-
land og Holland er pa niveau med Danmark (1 % lavere i Holland og 2 % hgje-
re i Tyskland end i Danmark).

Ser man pd aftalepriserne, som er de faktiske indkebspriser, er priserne markant
lavere i Norge og England (7 % lavere i Norge og 10 % lavere i England end i
Danmark). Priserne i Sverige er pa niveau med Danmark, mens priserne i Tysk-
land er 3 % hejere end i Danmark.
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Tabel 6-15 Opsummering af landesammenligninger for udvalgte produkter, 2007

(2008 for Holland og England)

Norge
Dansk omsaetning, mio. kr., liste-
priser fra pagaeldende land* 2051
Dansk omsaetning, mio. kr., liste-
priser fra Danmark 2200
Dansk omsaetning, mio. kr., aftale-
priser fra pagaeldende land* 1833
Dansk omseetning, mio. kr., aftale-
priser fra Danmark 9t
Indeks, listepriser (DK=100) 93
Indeks, aftalepriser (DK=100)* 93
Rabatter i pageeldende land* 11 %
Rabatter i Danmark 10 %
Teoretisk besparelsespotentiale,
8 %
listepriser
Teoretisk besparelsespotentiale,
) 10 %
aftalepriser*
Antal produkter som indgar i sam-
menligning o
Antal varenumre som indgar i 111

sammenligning

*priserne for Sverige er for to lan, og priserne for Tyskland er for Heidelberg

Sverige

2102

2233

2034

2017

94

101

3%

10 %

6 %

3%

38

114

Tyskland

1755

1714

1597

1546

102

103

9%

10 %

4%

7%

29

67

Holland

2227

2254

99

5%

29

88

1892

2039

1653

1841

93

90

13 %

10 %

21 %

13 %

35

98

43

England
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Laveste listepriser og
aftalepriser 1 Norge
og England

Priskontrol senker
udgangspunktet for
rabat forhandling

Informationsudveks-
ling oger rabatterne

Danske priser tet pa
de svenske og tyske
priser

7 Konklusion

Norge og England er de eneste lande, som ikke har fri prissetning pa sygehus-
medicin. Norge har et maksimalprissystem, og England har et indirekte pris-
kontrolsystem baseret pd profitkontrol. Bdde Norge og England har markant
lavere listepriser end Danmark.

Norge og England har ogsé lavere aftalepriser end Danmark. Dette kunne skyl-
des det lavere udgangspunkt for listepriserne, fordi Danmark opnér rabatter i
samme starrelsesorden som i Norge og i naesten samme sterrelsesorden som i
England. Sverige har som udgangspunkt lavere listepriser, men opnar mindre
rabatter og ender derfor med neaesten samme aftalepriser pa de udvalgte produk-
ter som 1 Danmark.

Der er saledes noget, der tyder pa, at det norske maksimalprissystem og profit-
kontrolsystemet i England er med til at seenke udgangspunktet for selve rabat-
forhandlingen.

I det svenske decentrale forhandlingssystem kan man tilsyneladende ikke opna
samme rabatter, som det er muligt i de danske og norske centrale indkebssy-
stem.

Billedet er dog ikke entydigt, fordi man i England, hvor der heller ikke er cen-
tralt indkeb eller i Tyskland (Heidelberg), hvor der hverken er offentlige ud-
bud/EU udbud eller en central indkebsorganisering pa patentomfattede laege-
midler, har rabatter pd niveau med Danmark og Norge og hgjere rabatter end i
Sverige. Det kunne tale for, at f.eks. tabet af kebekraft i den decentrale organi-
sation ophaves, hvis man som i England pa centralt hold serger for at dele in-
formation om, hvilke rabatter/priser man har opnéet, eller at fordelen ved en
decentral indkebsorganisation pé sygehusniveau, som tilfaeldet er 1 Heidelberg,
ligger 1, at man har mulighed for at sikre et meget fokuseret indkeb, nér der er
opbakning fra de faglige grupper helt nede pa sygehusniveau med hensyn til
hvilke leegemidler, man skal indkebe. [ Norge har man brugt en del ressourcer
pa at sikre faglig enighed pd tvaers af landet og har dermed fédet skabt en form
for national leegemiddelliste.

Nér man ser pa de faktiske aftalepriser, s viser analysen af de tilgengelige da-
ta, at de danske sygehusmedicinpriser ligger en anelse lavere end Sverige og
Tyskland.
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Konkurrence eller
priskontrol

Indferelse af et
maksimalprissystem
(referencepris-
system)

Udvikling af de
sundhedsgkonomiske
metoder

Justering af
udbudskriterier

Hvis man forholder sig til de fire markedssegmenter, ser det ud til, at de sterste
rabatter opnas, hvor der ikke er patent, og hvor der er generisk konkurrence.
Danmark er godt med i forhold til topscorerne England og Norge, men der kan
vare mulighed for at opnd yderligere rabat pd visse produkter. Det skal dog un-
derstreges, at der er produkter, som i Danmark opnar hgjere rabatter end i de
lande, vi her sammenligner med. Hvis man ensker at reducere priserne pa pro-
dukter, hvor der ikke er konkurrence, skal man vurdere dette ud fra andre krite-
rier, end de opndede rabatter, s som for eksempel det niveau eller de meka-
nismer som listeprisen fastsattes ved, eller om betingelserne for parallelimport
er optimale.

I det folgende angives en raekke forslag til omréader, der - inspireret af erfarin-
gerne fra de udvalgte lande - kan arbejdes videre med i dansk kontekst med
henblik pa at sikre storre kontrol over udgiftsudviklingen pa sygehusmedicin-
omradet. Det skal understreges, at der er tale om forslag til omrader, der kan
arbejdes videre med. Det har ikke inden for rammerne af denne undersoggelse
vaeret muligt at undersege de foresldede instrumenter til bunds. Ej heller har det
vaeret muligt at se naermere pa, hvilke muligheder og barrierer der vil vare for-
bundet med en implementering af forslagene i en dansk kontekst.

Vores forslag til omrader, der kan arbejdes videre med, falder inden for de tre
niveauer, som vi har inddelt vores analyse efter:

Lovgivning / regulering

I Norge har man indfert et maksimalprissystem, der laegger et loft over priserne
pa leegemidler. Systemet fungerer ved, at en reekke lande indgar som reference-
lande. De norske maksimalpriser fastsattes som et gennemsnit af de tre lande,
der har de laveste priser pa laegemidlet. Det er vanskeligt mere pracist at pavi-
se, hvordan systemet bidrager til at laegge et loft over priserne ogsa pa syge-
husmedicin, der jo typisk handles med rabat i forhold til listepriserne, men der
er indikationer pa, at systemet 1 et vist omfang bidrager til at holde priserne pé
sygehusmedicin nede. Et lignende system kunne overvejes i Danmark.

Vores underseggelse viser, at England har de laveste liste- og aftalepriser blandt
de udvalgte lande. Det er muligt, at pris og profitkontrolsystemet anvendt i
England har stor indflydelse pé de lave listepriser, men det kan ikke udelukkes,
at Englands brug af sundhedsekonomiske vurderinger med et loft pa omkost-
ningseffektiviteten kan péavirke prisniveauet, da dette presser legemiddelprodu-
center til at sa&tte priserne, s& omkostningseffektiviteten bliver acceptabel.

Markedsplads / indkeb

I vores landestudie har vi konstateret, at der er forskelle pa, hvordan landene
tilretteleegger deres udbudsforretninger af sygehusmedicin. Der er bl.a. forskel
pa de kriterier, som de valger at vagte. Dette kan have en betydning for de pri-
ser, som lande opnér fra leverandererne. Det ber derfor underseges n@rmere,
om en justering af udbudskriterier kan ege konkurrencen (sével gennem paral-
lelimport som @get analog og generisk konkurrence) og opna sterre rabatter
samtidig med, at EU-regler pd omradet fortsat overholdes.
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@ge samarbejde og
informationsudveks-
ling

Inddragelse af det
kliniske niveau i
udbudsforretningen

Sterre
kontrol/styring
af klinikernes
ordinationer

Samarbejde og informationsudveksling pa tvers af regioner og nationer med
hensyn til rabatniveauer kan vare med til at ege gennemsigtigheden og kan
medvirke til et nedadgdende pres pa leegemiddelpriserne.

I flere lande arbejder man aktivt med at inddrage klinikere og sygehusapotekere
i udbudsforretningerne. Det sker bl.a. gennem udvalg, seminarer, workshops
mv., hvor udbuddene diskuteres og den naermere strategi tilrettelaegges. Nogle
steder atholdes ogsé seminarer og mader med reprasentanter fra medicinalin-
dustrien. Flere lande peger pa, at en aktiv inddragelse af det kliniske niveau i
selve udbudsforretningen kan vare med til at holde priserne pé sygehusmedicin
nede, fordi udbudsforretningen kan tilrettelaegges mere hensigtsmassigt. (Det
kan sarligt bidrage til at skabe mere analog konkurrence).

Faglig styring / klinikere

I n@sten alle lande findes legemiddelkomitéer pd sygehuse, hvor rekommanda-
tioner for legemiddelvalg diskuteres og besluttes. Der er imidlertid ganske sto-
re forskelle pd, hvor bindende udvalgenes anbefalinger er, samt i hvor hej grad
de koordineres mellem sygehuse, regioner og pa nationalt niveau. De steder,
hvor der er etableret et effektivt system, der sikrer en hej grad af kontrol over
leegernes ordinationspraksis, kan det bidrage til at holde priserne pé sygehus-
medicin nede, fordi udbudsforretningen kan tilretteleegges mere hensigtsmees-
sigt. Det kan serligt bidrage til at skabe mere analog konkurrence.
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Regulering

Indkeb

Faglig styring

Regulering

BILAG 1: Beskrivelse af sygehusmedicin i
Frankrig og Canada

Frankrig

Der arbejdes 1 Frankrig med to positivlister for tilskudsberettiget medicin. En
liste for out-patients og en liste for hospitalsmedicin. Pa hospitalsmedicin og
ikke-tilskudsberettiget medicin er priser, rabatter og fortjeneste ikke regulerede.
Derimod er der en kraftig prisregulering pé den tilskudsberettigede medicin til
"out-patient" sektoren med bl.a. prisloft for ex-factory priser og avancebe-
grensninger for grossister og apoteker. Hospitaler kan indkebe medicin, hvis
det indgar pa positivlisten af godkendt hospitalsmedicin af det franske sund-
hedsministerium. Efter aftale mellem det franske sundhedsministerium og me-
dicinalindustriens forening er der to undtagelser fra reglen om, at der er fri
prisdannelse pa hospitalsmedicin. Undtagelserne vedrerer ise@r dyr og innovativ
medicin - iser til kreftbehandling samt medicin som hospitalsapotekerne di-
spenserer til ambulante patienter. Prisloftet er sat ud fra, om prisen pa det en-
kelte produkt harmonerer med priserne 1 nabolandene (Tyskland, Spanien, Itali-
en og UK). Det er legemiddelvirksomhederne, der foreslar og melder en pris
ind til de franske sundhedsmyndigheder.

Hospitalerne gennemforer egne indkeb af medicin. Nogle hospitaler har sldet
sig sammen 1 indkebsgrupper (ofte geografisk baserede grupper) med henblik
pa at opna bedre stilling overfor medicinalindustrien. Der er normalt tre mader
at indkebe medicin pa: Der kan faktureres efter en standardpris (anvendes sjel-
dent); Prisforhandlinger med medicinalproducenten; Offentligt udbud som
dekker ca. 60 % af alle hospitalsindkeb. Ved offentlige udbud ses der ikke kun
pa prisen. Det vaegtes ogsé hejt, at der kan sikres en stabil levering. Udbuddene
for hospitalsmedicin vil fremover 1 sterre udstrekning ske pé nationalt niveau,
og fra 2007 er anvendelse af offentlige udbud gradvist indfert pa alle offentlige
hospitaler. Indkebspriser pa hospitalsmedicin ligger under indkebspriserne for
tilskudsberettiget medicin. Hospitalernes indkebsaftaler overvages af det fran-
ske sundhedsministerium. Indkebet af hospitalsmedicin forestas af hospitals-
apoteket.

Pa visse storre hospitaler er der nedsat indkebsgrupper med reprasentation af
leeger, farmaceuter og hospitalsledelser. I disse grupper fastlaegges hospitalets
behov for medicin, ligesom der sker overvagning af selve indkebet. Sygekas-
serne, som styrer godtgerelsen af udgifterne til medicin, forhandler med lege-
foreninger og hospitaler om anvendelse af guidelines for effektiv udnyttelse af
medicin og generisk substitution samt risikostyring.

Canada

Ifolge forfatningen herer de canadiske hospitaler ind under de 13 provinser
og territorier. Ifelge fodevare- og legemiddellovgivningen (Food and Drugs
Act) er Health Canada (Sundhedsministeriet) ansvarlig for at udstede mar-
kedsferingstilladelse, for godkendelse af legemidlerne pé basis af sikker-
hed, effekt og kvalitet, for prisregulering af patenterede leegemidler gennem
PMPRB (Patented Medicine Prices Review Board) samt for vurdering af
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Indkeb

Faglig styring

omkostningseffektivitet og behandlingsretningslinjer gennem CDR (Com-
mon Drug Review). Sygehusmedicin er dekket af Canada Health Act. Ho-
spitalsbehandling og hospitalsmedicin er gratis og dekkes af Canadas Me-
dicare program. Laegemidler anvendt udenfor sygehussektoren herer 1 de
fleste tilfeelde ind under provins- og territorielovgivning.

Priser pé leegemidler reguleres af "the Patented Medicine Prices Review Board"
(PMPRB), som har til opgave at beskytte borgerne mod overpriser pa legemid-
ler. PMBRB sammenligner prisen foresldet af en producent med prisen pa eksi-
sterende laegemidler 1 Canada eller med priser 1 Frankrig, Tyskland, Italien,
Sverige, Schweiz, UK og USA. Overpriskriteriet, som anvendes, nar prisen pa
et nyt legemiddel vurderes, er baseret pa graden af innovation forbundet med
det nye leegemiddel. Producenten skal levere priser pa fire kundegrupper (ho-
spitaler, apoteker, engrossalg og andre) i alle de canadiske provinser, sdvel som
priser fra de syv lande navnt ovenfor. Hospitalerne (eller grupper af hospitaler)
forhandler direkte med producenterne om priser og leveringsbetingelser og
kraver et forhandlingsudspil ("price quote") fra industrien. Den endelige pris
fastsettes gennem forhandling mellem de to parter.

Naér en generisk version af et laegemiddel er godkendt af Health Canada, kon-
centrerer man hospitalsindkebet pé dette generiske produkt og undgér at bruge
det originale produkt. Hospitalerne bruger typisk gruppeindkebsprogrammer til
at forhandle kontraktpriser. Hospitalerne kaber derefter ind direkte fra produ-
centen til kontraktprisen. De relativt heje generiske priser i forhold til andre
lande kan forklares med manglende konkurrence i et meget koncentreret mar-
ked, uelastisk efterspargsel samt forhold i tilskudssystemet. Priserne pé patente-
rede legemidler ligger pa niveau med sammenlignelige lande, hvilket antages
at skyldes PMPRB systemet.

Offentlige leegemiddelplaner spiller ogsa en rolle i priss@tningen af legemidler,
fordi tilskudsberettigelse kraver, at man er inkluderet pa laegemiddellisterne.
CDR (Common Drug Review) stromliner medicinalprodukternes optagelse pé
provinsernes drug planer. Det betyder, at der kun skal anmodes om optagelse
en gang for hele Canada (Quebec dog undtaget) i stedet for, at producenterne
skal anmode om optagelse pa legemiddellister (drug plans) i hver enkelt pro-
vins. Hver provins har sin egen offentlige planlegningsliste for laegemidler,
som ogsd udger den liste, hvorfra leegemidler kan fa tilskud. Normalt er medi-
cin, som kun bruges pé hospitaler (s& som visse cancerleegemidler), ikke inklu-
deret pa disse lister. Leegemidler, som kun bruges pé hospitaler, behover ikke
sage godkendelse hos CDR. Det enkelte hospital har ansvar for at udvikle sin
egen legemiddelliste gennem en legemiddelkomite.
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BILAG 2: Antal anvendte varenumre

Tabel 7-1 Antal varenumre som indgar i sammenligningen med Danmark, 2007 (2008

for Holland og England)

Produkt Muligt antal Norge Sverige Tyskland Holland England

varenumre*
Humira 2 1 2 1 2 2
Remicade 1 1 1 1 1 1
Enbrel 4 4 4 2 & 4
Herceptin 1 1 1 1 1 1
Avonex 2 2 2 1 2 1
Rebif 3 2 3 1 2 2
Glivec 2 2 2 2 2 2
Mabthera 2 2 2 2 2 2
Aranesp 20 20 20 11 21 20
ReFacto 4 4 4 4 4
Lucentis 2 1 1 1 1
Kivexa 1 1 1 1 1
Avastin 2 2 2 2 2
Truvada 1 1 1 1 1
Taxotere 2 2 2 1 2 2
Cancidas 2 2 2 2
Advate 4 4 4 1 4
NeoRecormon 13 12 12 9 6 11
Zoladex 2 2 2 2 2 2
Copaxone 1 1 1 1 1 1
Cellcept 4 4 1 4 3 1
Benefix 4 2 4 2 1
Stocrin 4 2 4 1 6 4
Betaferon 2 2 2 1
Fabrazyme 2 2 2 2 2
Norditropin Simplexx 3 2 3 3
Ultiva & & & 2 3
Sandostatin Lar 3 3 3 1 3 3
Sandimmun Neoral 9 7 3 4
Erbitux 3 1 3 2
Prograf 4 2 4 4 3
Reyataz 2 2 2 2
Tarceva 3 3 3 2 3
Neupogen Novum 2 2 2 2
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Novoseven
Zometa

Helixate NexGen
ReoPro

Tysabri

*Danske varenumre i 2007

1
1

= A W = W
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BILAG 3: Questionnaire regarding Hospital
Pharmaceuticals
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1 Introduction and definition of hospital
pharmaceuticals

The purpose of this survey is to compare price mechanisms and price levels

across countries from a hospital perspective. In order to understand the price

mechanisms we ask for a brief description of the legal framework and institu-
tional settings.

1.1 Question 1: Definition of Hospital Pharmaceuticals

The central object is "Hospital Pharmaceuticals", which have no standard defi-
nition. For our purpose we define Hospital Pharmaceuticals as:

Pharmaceuticals which are purchased by hospitals and used for treatment of
hospital patients, which may be either inpatients or outpatients'.

The above definition is based on a Danish setting.

Would the above definition be applicable within your health care setting, if not
please comment:

1.2  Question 2: Legal framework

Describe whether there is a legal framework which regulates the following:

- delivery/distribution of hospital pharmaceuticals

" In Denmark patients with chronic or long lasting disease may receive some drugs from the
hospital, when the drug is part of a treatment managed by hospital specialists from an out-
patient clinic in a hospital setting.

COWIL
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- organisation of the purchasing of hospital pharmaceuticals
- the pricing of hospital pharmaceuticals (incl. rebates and discounts)]
- financing (incl reimbursement) of hospital pharmaceuticals

If such legal framework exists, please give a short description (reference to
law, effect of the law)

Description

1.3  Question 3: Overall institutional set-up of the
hospital pharmaceutical sector

- How are expenditures for hospital pharmaceutical financed?
* By the state or regional authorities via taxes?

* By managed care organisations/insurance/ directly/indirectly via reim-
bursement systems?

* By the patient (co-payment)

- What is the private/public mix regarding
* financing of hospital services

* delivery of hospital services

COWIL
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Please identify the main actors with responsibility to either delivery, financing
or purchasing of hospital pharmaceuticals

Actor

Role and responsibilities

Name of actor

Authorisation, role and responsibilities

(e.g. responsible for
- delivery

- financing

- purchasing).

1.4  Question 4: Treatment guidelines and drug

committees

- Please describe how decisions are made about which drugs to use for hospital

treatments

* How widespread is the use of guidelines / preferred drug lists affecting
the demand for hospital drugs

* To what extent is economic criteria reflected in guidelines ?
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* Are guidelines made on a national or regional or local level and who are
the main actors

* The level of freedom by hospital doctors to follow or not follow guide-
lines on the choice of first line treatment and second line treatment

COWIL
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Price mechanism and price setting of
hospital pharmaceuticals

Question 5: Flow chart of delivery, financing and
purchasing system

Below is a flow chart showing the system in Denmark. Please give a similar
description of your health care system.

- Please comment

- Is the pricing procedure in your country national, regional or local?

- Who are the main actors of setting the price in your country?

Flowchart of the Danish system for hospital pharmaceuticals
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2.2 Question 6: Price setting of hospital
pharmaceuticals

- How are prices being set - please describe the most common mechanisms

»  Free pricing?

*  Reference pricing?

»  Statutory pricing / price control ?
*  Price negotiations?

*  Public tender?

- Describe the criteria commonly used in public tenders
* best price?
* treatment effect?
*  Contract period / length of contract?
* other?

- What elements do the price paid by the hospital (Pharmacy Purchasing Price,
PPP) consist of ?

* VAT, price mark-up for wholesalers / purchasing agency, discount of
list price ?

- If the pricing mechanism include rebates/discount
* At what stages are rebates/discounts given?
*  Between which parties?

*  What are the principles for achieving rebates?
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2.3 Question 7: Assessment of the organisation of
hospital pharmaceuticals and the pricing system

Please describe strengths and weaknesses of your health care system regarding
cost containment of expenditures on hospital pharmaceuticals. Please relate the
answer to question 5 and question 6.
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3 Survey of hospital pharmaceutical
expenditure and prices of selected drugs

3.1 Introduction

The survey has three templates:

* Template 1 is used to report the total hospital pharmaceutical expendi-
ture 2003-2007.

* Template 2 is used to report the total hospital pharmaceutical expendi-
ture 2003-2007 by major ATC groups.

* Template 3 is used to report price statistics of selected drugs. We ask
for information of trade in 2006 and 2007 (volume and value) and the
price per unit on a chosen date (January 5).

The purpose is to compare price levels across countries from a hospital per-
spective. For this purpose we ask for price information exclusive of VAT and
inclusive discounts. If discounts are confidential on product level it is an option
to give information of discounts for a group of products. We can also offer to
treat the information as confidential.

COWIL
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3.2 List of drugs selected for comparison

ATC
LO4AB0O4
LO4AB02
LO4ABO1
LO1XCO03
LO3ABO7
LO3ABO7
LO1XEO1
LO1XC02
BO3XA02
B02BD02
SO01LA04
JO5AR02
LO1XCO07
JO5AR03
LO1CDO02
JO2AX04
B02BD02
BO3XA01
LO2AEO3
LO3AX13
LO4AAQ6
B02BD04
JO5AGO03
LO3ABO08
A16AB04
HO1ACO01
NO1AHO6
HO01CBO02
LO4ADO1
LO1XCO06
LO4AD02
JOSAEQ8
LO1XEO3
LO3AA02
B02BDO08
MO5BA08
B02BD02
BO1AC13
LO4AA23

Generic name
Adalimumab
Infliximab

Etanercept
Trastuzumab
Interferon beta-1a
Interferon beta-1a
Imatinib

Rituximab
Darbepoetin
Koagulationsfaktor VIII
Ranibizumab
Lamivudin og abacavir
Bevacizumab

Tenofovirdisoproxil og emtricitabine

Docetaxel
Caspofungin
Koagulationsfaktor VIl
Erythropoietin
Goserelin
Glatirameracetat
Mycophenolsyre
Koagulationsfaktor X
Efavirenz

Interferon beta-1b
Agalsidase beta
Somatropin
Remifentanil

Octreotid

Ciclosporin

Cetuximab

Tacrolimus

Atazanavir

Erlotinib

Filgrastim

Eptacog alfa (aktiveret)
Zoledronsyre
Koagulationsfaktor VIII
Abciximab
Natalizumab

Brand name
Humira
Remicade
Enbrel

Herceptin
Avonex

Rebif

Glivec

Mabthera
Aranesp
ReFacto
Lucentis

Kivexa

Avastin

Truvada
Taxotere
Cancidas
Advate
NeoRecormon
Zoladex
Copaxone
Cellcept

Benefix

Stocrin
Betaferon
Fabrazyme
Norditropin Simplexx
Ultiva
Sandostatin Lar
Sandimmun Neoral
Erbitux

Prograf

Reyataz
Tarceva
Neupogen Novum
Novoseven
Zometa

Helixate NexGen
ReoPro

Tysabri
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3.3 Template 1: Total hospital pharmaceutical expenditure 2003-2007

Currency 2003 2004 2005 2006 2007

Total expenditure in
current prices, PPP,
excl. VAT but incl. dis-
counts

Definitions:

Hospital pharmaceutical expenditure:
The cost of pharmaceutical products from a hospital point of view. Expenditure for pharmaceutical
products which are used in the treatment of hospital patients.

Pharmacy Purchasing Price (PPP):
The actual price, which is paid to the supplier (e.g. purchasing agency or producer) by the (hospital)

pharmacy after adjustment for discounts.

Current prices:
Prices in local currency and without adjustment for price inflation.
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3.4 Template 2 Hospital pharmaceutical expenditure 2006-2007 by major
ATC groups

2006 2007

Main group Total expenditure Total expenditure

Denominator and currency

A: Alimentary tract and metabolism

B: Blood and blood forming organs

C: Cardiovascular system

D: Dermatologicals

G: Genito urinary system and sex

H: Systemic hormonal preparations,

J: Antiinfectives for systemic use

L: Antineoplastic and immunomodu-
lating agents

M: Musculo-skeletal system

N: Nervous system

P: Antiparasitic products, insecticides

R: Respiratory system

S: Sensory organs

V: Various

Magistrelle m.m.

Total

Definitions: See template 1
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3.5 Template 3a - Prices of selected drugs 2006 - Example
Example with ATC group L: ANTINEOPLASTIC AND IMMUNOMODULATING AGENTS
ATC ATC text PName | Strength PackText Form Total Total Price Average
purchase | purchase | January 5 | discount
2006, 2006, 2006 in 2006
number of | value at
packets PPP
LO4AB04 | Adalimumab | Humira 40 mg 2 pre-filled syringes | Solution for injection, pre-filled syringe
2 pre-filled pen a
LO4AB04 | Adalimumab | Humira 40 mg 0,8 ml Solution for injection, pre-filled pen
Powder for concentrate for solution for
LO4ABQ2 | Infliximab Remicade | 100 mg |1 htgl. a 100 mg infusion
4 pre-filled syringe a | Solution for injection in pre-filled sy-
LO4ABO1 | Etanercept Enbrel 50 mg 50 mg ringe
4 pre-filled syringe a | Solution for injection in pre-filled sy-
LO4ABO1 | Etanercept Enbrel 25 mg 25 mg ringe
Powder and solvent for
LO4ABO1 | Etanercept Enbrel 25 mg 4 vials. solution for injection, solution
Powder and solvent for
LO4ABO1 | Etanercept Enbrel 50 mg 4 vials x 50 mg solution for injection, solution
Enbrel til
paediatrisk Powder and solvent for
LO4ABO1 | Etanercept brug 25 mg 4 vials a 25 mg solution for injection, solution
Definitions:

Total sale 2006, number of packets and value at PPP prices:
The volume and the value of hospital pharmaceuticals in 2006. The value is preferred to be measured in PPP exclusive of VAT and inclusive of discounts. If the value is ex-
pressed in official prices/list prices then the discount may be expressed as a percent in the last column.

Price per unit January 5 2006: The official price /list price if available for January 5 2006.

Average discount 2006: If relevant, the average discount calculated of official /list prices.

13
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3.6

Template 3b - Prices of selected drugs 2007 - Example

Example with ATC group L: ANTINEOPLASTIC AND IMMUNOMODULATING AGENTS

ATC ATC text PName | Strength PackText Form Total Total Price Average
purchase | purchase | January 5 | discount
2007, 2007, 2007 in 2007
number of | value at
packets PPP
LO4AB04 | Adalimumab | Humira 40 mg 2 pre-filled syringes | Solution for injection, pre-filled syringe
2 pre-filled pen, 0,8
LO4AB04 | Adalimumab | Humira 40 mg ml Solution for injection, pre-filled pen
1 vial (glass), 100 Powder for concentrate for solution for
LO4ABO02 | Infliximab Remicade |[100 mg | mg infusion
4 pre-filled syringes, | Solution for injection in pre-filled syrin-
LO4ABO1 | Etanercept Enbrel 50 mg 50 mg ge
4 pre-filled syringes, | Solution for injection in pre-filled syrin-
LO4ABO1 | Etanercept Enbrel 25 mg 25 mg ge
Powder and solvent for
LO4ABO1 | Etanercept Enbrel 25 mg 4 vials solution for injection, solution
Powder and solvent for
LO4ABO1 | Etanercept Enbrel 50 mg 4 vials, 50 mg solution for injection, solution
Enbrel for
pedriatric Powder and solvent for
LO4ABO1 | Etanercept use 25 mg 4 vials, 25 mg solution for injection, solution
Definitions:

See template 3a

14
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