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Deklaration....

® Jagrgen Clausen, Cand. Oecon., Ph.D.
Sundhedsgkonomi, SDU

® Siden 1998 i Leegemiddelindustriforeningen
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Sundhedssektoren og medicin

® Et par ord om markedet

® Om leegemiddelpriserne

® Noget om nye leegemidler — hvad
pavirker udgiftsudviklingen

® Biosimileere leegemidler — et
paradigmeskift?

® Prioritering — eller forhandling?

® Den danske lsegemiddelindustri



Det danske leegemiddelmarked og
udgifterne til medicin



Leegemiddelmarkedet | Danmark — flere aktgrer
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Nggletal - Leegemiddeludgifter

Arlig vaekst i de offentlige udgifter til medicin (%) Medicins andel af de samlede regionale
sundhedsudgifter (%)
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Et eendret leegemiddelmarked — gget fokus pa
sygehussektoren

2006 2015
Retail; 144 ; Retail ; 352 ;
1% 2%

Hospital
Pharmacy;
4.359;3

Primary
armacy ;
49 ; 42%

Hospita
Pharmacy

Primary 9.637 ; 569

Pharmacy;
7.903 ; 64%

= Primary Pharmacy = Hospital Pharmacy Retail = Primary Pharmacy = Hospital Pharmacy Retail



Laegemiddelomsaetningen fordelt pa
udleveringsbestemmelse

Primary care not
reimbursable; OTC; 1.309; 8%

2.955; 17%

Hospital products;
7.180; 43%

Primary care

reimbursable;
5.441 : 32%

= OTC = Hospital products Primary care reimbursable = Primary care not reimbursable



Reguleringen

Vi har i princippet fri prisfastsaettelse i Danmark, dvs. virksomhederne fastsaetter
| introduktionsprisen. Men, reguleringen sker via

® Prisaftaler (Regeringen og Lif) — bade primeersektor og sygehusene

Primaersektoren:
® Beslutninger om medicintilskud (revurderinger)
® Substitution, referencepriser etc.
® Rekommandationer (fx IRF)

Sygehussektoren:

® KRIS (Koordineringsradet for anvendelsen af sygehusmedicin) — ingen
gkonomisk vurderinger, men mini-MTV’er

® Behandlingsvejledninger mv i RADS (Radet for anvendelsen af dyr
sygehusmedicin)

e Offentlige udbud under Amgros



Om laeegemiddelpriserne




Hvad er rimelige leegemiddelpriser?

® Er det priserne i Norge?

® Eller en "europaeisk” gennemsnitspris — jfr. den udbredte anvendelse af
internationale referencepriser i Europa?

e Eller: "Nar priserne ikke giver anledning til berettigede klager fra
forbrugerne......” som det blev formuleret i kongelig missive af 1569:

= sammenligning af prisen pa apotekervarer med prisen hvortil sadanne varer
kunne kgbes ’vdj nederlandene eller andet steds”

® Regeringen i 1637: "prisen i medicintaksten som maksimale af prisen i Hamborg
og Lubeck”



Hvad er en "fair pris”... prisen i Norge ?

Figure 3.10 Dispersion of countries for observed and counterfactual (Al,) arthritis drug prices in 2010
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Medicinpriser.... "The never ending story”

14 KL.08.28

Ekspert: Noedvendigt at se
pa de stigende
medicinpriser

Voldsomme stigninger i udgifterne til medicin p& de danske sygehuse far nu

nordjysk ekspert til at stoppe op. Han mener, det er nedvendigt at overveje,
om prisen for den enkelte behandling er pengene vard.

Thorning: Vi vil ikke acceptere stigende
medicinpriser I

S

Medicinpriserne er kun géet en vej siden 2007 og det er opad. Fra 2007 til

2014 steg det fra 4,3 milliarder til 7,5 milliarder kroner, og i ar forventes
r Fn alenlneiv etinnina

Sa meget bruger regioneme

pa medicin
mardirin at kacta hnenitalarna R A milliardar krana

Cancermi dler og leegemidiar fil
Opdateref 21.04.2015 N
immunsystemet 4 mi Opdaterst 21.04.2015 Nyheder

“iis. Region skal spare 100 mio. kr. efter

infektionssygdomme

stigende medicinpriser

En spareplan er pa vej for sygehusene i Region Sjalland, der mangler 100 mio.

kr. pa dette ars budget.

Medicinudgifter
medicinpris
X
meengde



Nggletal - priser

Prisudvikling | Danmark sammenholdt med
prisudviklingen for tilskudsberettigede laegemidler
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Prisstigninger og -fald
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Udviklingen i prisen pad legemidler (AIP) pa Atorvastatin (80 mg,

100 stk.), kr. pr. enhed.
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Effektiv generisk konkurrence

Kr. pr. enhed

18,00
16,00 +

® Substitutionsordninger pa apoteket

® Priseendringer hver 14. dag
® Interne referencepriser

Figur 3-9.
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Prisstigninger

Kilde: Medicinpriser, Sundhedshedsstyrelsen

e TSk UASPris == Zarator (originalprodukt)

Kilde: COWI, 2014



Laegemidler og sundhedsvaesen —
veelter nye lsegemidler budgetterne?
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Hvor stort er problemet med medicinbudgetterne

Sygehusvaesenets udgiter fordelt pa Sygehusenes indkab fordelt pa kvartaler

medicin og @vrige udgiftsomrader
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Nye laegemidlers andel af markedet fordelt efter
introduktionsar
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2014 var "specielt”

Hepatitis C produkterne tegner
sig for 1/3 af veeksten pa
Sygehusmarkedet

Men individuelle aftaler med Amgros

@dget konkurrence

RADS vejledning i 2016
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JOSAE14 simeprevir
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m JOSAXE7 OMBITASVIR, PARITAPREVIR AND RITONAVIR
JO5AX65 SOFOSBUVIR AND LEDIPASVIR

m JO5AX14 daclatasvir
= JO5AX15 sofosbuvir

maske

Behandlingsvejledning fra RADS
primo 2016 og efterfglgende

Amgros udbud

1. valg til min. 70 % af | Viekirax
populationen
(genotype 1) (50 mg)

AbbVie

2 tabletter 1 x daglig i 12 uger**#
[ Genotype 2

Indholdsstof ATC-kode Indikation jvf. SPC

Ribavirin JOSABO4 Behandling af kronisk hepatitis i kombination
med andre lzegemidler til behandling af kronisk
hepatitis C.

Sofasbuvir JO5AX15 Indiceret i kombination med andre laegemidler til
behandling af kronisk hepatitis C (CHC) hos
voksne patienter.

Sofosbuvir+ledispasvir | JOSAX65 Indiceret til behandling af kronisk hepatitis C
virusinfektion (HCV) hos voksne patienter.

Simeprevir JOSAE14 1 kombination med andre la2agemidler indiceret til
behandling af kronisk hepatitis C (CHC) hos
voksne patienter.

Daclatasvir JO5AX14 Indiceret i kombination med andre lz=gemidler til
behandling af kronisk hepatitis C virusinfektion
(HCV) hos voksne patienter.

Ombitasvir JOSAX67 Indiceret i kombination med andre lzegemidler til

+paritaprevir + behandling af kronisk hepatitis C (CHC) hos

ritonavir voksne.

Dasabuvir JO5AX16 Indiceret i kombination med andre lzegemidler til
behandling af kronisk hepatitis C (CHC) hos
voksne.

Genotype 1

Ombitasvir (12,5 mg) + paritaprevir (75 mg) + ritonavir

'| populationen

111, valg til min. 90 % af = Sovaldi
Sofosbuvir (400 mg)

Genotype 3

1. valg til min. 80 % af Sovaldi

populationen Sofosbuvir (400 mg)

(genatype 3) CHoo St
1

12 uger*

Genotype 4

populationen

C
E (genotype 4)
1

4

C
1. valg til min. 70 % af Viekirax

Ombitasvir (12,5 mg) + paritaprevir (75 mg) + ritonavir
(50 mg)

AbbVie

2 tabletter 1 x daglig i 12 uger**#*

Og

ribavirin (vaegtbaseret) 2 x dagligt i 12 uger***




Nar den gkonomiske prioritering ikke lgser
budgetudfordringerne

® NICE vurderer hepatitis C
produkterne som immediate =
. . access
eded?
omkostningseffektive neede
1]
” 9 . =
® "Grognt lys” fra NICE sikrer 5|,
3 ‘Managed Entry
. LT . .
p at| e nte rne ad g an g 2|2 Arrangements’/adaptive
o approaches
1 [T
(rettighed) &
® Men budgetmaessige
. Probably no use
barrierer .
I:c-w Medium Higb
) Budget Impact ]
UPDATE: Final NICE nod for NHS constituton <<
Sovaldi, but patients left waiting T Younereioronee
DAILY NEWS | FEBRUARY 25, 2015 T 0 S gs:‘ﬂnlzggfin::f;nh:;:
SELINA MCKEE Io‘dgnﬁ‘n"!.@ ::;:'ENHIIE'E f;;r Lg:e; in
The National Institute for Health and Care Excellence o doctor séysytney are
has published final guidance recommending the use clinically appropriate
of Gilead's Sovaldi (sofosbuvir), as part of for you.
romhinatinn theranv tn treat nennftunes 1-8 rhronie F




Aktivitetsudviklingen og forventninger til

medicinudgifterne

® Aktivitetsveekst |
sygehusvaesenet i 2014: 6,2%.

® Eller 125.000 flere patienter

Stigningen i somatisk aktivitet i sygehusvasenet siden 2010:

6 2700

4. IS
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2
a
o
[+

Veekst i procent

24 £
E
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0.2010-11 201112 201213 201314 f00 2011 2012 2013 2004

® Veekst i udgifterne til sygehus-

medicin: 8,4 % eller 555 mio. kr.

Efter vores opfattelse
smuldrer grundlaget
under debatten om at
etablere et
prioriteringsinstitut med
de nye tal

_.-L..'-l_,-'-hl-f--\.
el FESLEYS

"Vi har hele tiden understreget, at de stigende
medicinudgifter ogsa er resultatet af stigende
aktiviteter pa hospitalerne. Det stigende antal
patienter far jo automatisk medicinudgifterne til at
stige, og det har jo intet at ggre med nye og dyre
lzegemidler. Det kan man ikke prioritere sig fra"



Om den nye og dyre kraeftmedicin

Omseetningen af kreeftmedicin fordelt efter
introduktionsar (i alt ca. 2 mia. kr., aip)

65%
20%
N

For 2005 2006-2008 2009-2011 2012-2014

® 65 pct. af omsaetning af
kreeftmedicin ligger pa produkter,
der er introduceret fgr 2005

Omsaetning per patient, kr. arets priser

® QOpgjort pr. patient tegner der sig

ikke billede af "eksploderende
priser” i

2010 2011 2012 2013 2014

Kilde: DLI-mi. AlP-omseetning i kreeftmedicin ATC gruppe LO1, L02 og LO3AA.
[ ]



Priserne pa kraeftmedicin — og hvor ligger
forbruget?

kr.
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Kilde: Amgros
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Biosimilaere lasegemidler
- et @endret marked



Biosimilaere laeegemidler og

sygehussektoren

® Lif mener, at man ikke bar
skifte velbehandlede patienter

® Stor usikkerhed om registrering
pa sygehusene — kun pa
samme indholdsstof?

® Ministerens handlingsplan

® |kke generika — produktion hos
flere af Lifs medlemmer

® Paradigmeskift: Ny holdning
hos leegerne?
® Maske har vi ikke 100%
viden — men hvis kan
spare...

Husk altid at skrive biade produktnavn og batchnummer
nér du indberetter formodede bivirkninger ved vacciner og
biclogiske legemidler

Regioner ser frem til stc
besparelser pa vaeksth«

) o0
vacciner adskiller sig vasentligt
fra den ordinere kemisk frem-
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Til den

Ny vejledning anbefaler Omnitrope som ferstevalgspraparat til at behandle
vaekstmangel hos bade bern og voksne. Det kan halvere regionernes udgifter o .
je ar blive markedsfert en reekke nye

til vaeksthormonbehandling.

af Anne Mette Steen-Andersen

»Regionerne vil umiddelbart

kunne hente rigtig mange penge

ved at skifte nogle af de
patienter, som allerede er i
behandling.

Flemming Sonne, administrerende

direkter i Amgros

r i Danmark. P4 den baggrund havde
radet pa 15. mode en forste indledende droftelse af, hvordan
rddet generelt fremover skal forholde sig til brug af biosimi-

lzere lzagemidler.

RADS var enige om, at nar EMA har vurderet, at de biosimi-
lzere laegemidler er lige s& gode som original lzegemidlerne,
s& bor de anvendes af sdvel nye som gamle patienter. Dette
vil geelde med mindre, der er noget sundhedsfagligt, som
skulle tale imod dette.

Referat af RADS-mgde, 8. maj 2014



Biosimileer infliximab
- markedsandel 1 de nordiske lande
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Prioritering
- Regionernes forslag til "medicinrad”

Sammenholde leegemidlers merveerdi med de leeremiddelrelaterede
omkostninger



Mange reaktioner

Men ikke sa mange fra folketinget......

Laeger og regioner er enige om at o
saette pris pa den bedste behandling BT

Prioritering: Et nationalt organ, der vurderer bade effekten af og prisen pa ny medicin og behandlingsformer,
er npdvendigt, hvis skattekroneme skal bruges bedst muligt, mener Leegeforeningen og Danske Regioner.

HANNE FALL NIELSEN

Bkonomi, Politik / 4. februar 2016

nan ikke skal

udslag af

dicin (Rads), Koo

wpara

NYHEDER

Danske regioner satter fokus
pa medicinpriser
Danske Regioner vurderer, hvordan sundhedssyste §
klare dyrere laegemidler, siger formanden Bent Har

LVS: »Det kan blive vanskeligt
opretholde

armslaengdeprincippet« Danske patienter: »Ny
e s S prioriteringsmodel er storslem«

Den nye prioriteringsmodel underkender fagligheden og leegger al magt i
heaenderne pa ekonomerne, siger Danske Patienters formand. Det skaber
ulighed i sundhed, frygter han.

Professoren om

PR T - Prlorlterlngl
prioritering: Der  sundhedsvasenet er
er tQ)erd pé VEj vores stﬁrste dilemma

RAd, og et af vores helt store dilemmaer pa den danske scene i pjeblikket
er prioriteringerne i sundhedsvassenet, siger den nye formand
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@konomi, Politik / 3. februar 2016

W Der er ingen vej udenom at  politikken nu valger at ga

inddrage prisen, nar en ny arm i arm i ensket om et
medicin eller behandling skal nationalt organ, der skal
vurderes, siger sundheds- vurdere de legelige effekter
professor Kjeld Moller iforhold til prisen pa en ny
mcdicin eller behandling, . 958
Pedorsen. Ser har soril ety et kaioh Danske Regioners medicin
HANNE FALL NIELSEN i retning af en aben debat .
Meineengpa om prioritering. bliver som tyske IQWIG

»Nar legerne og regio-

Et farligt fy-ord. apeger behovet for,
Sadan er en overordnet at man gar mere syster
inritarinag 1 cundhade ticl ind i ariaritaring

. A Kellberg: Forplumret at kalde
Lif: Medicinrad bliver en dansk prioriteringsmodel for tysk
StokaOds for on kOIOglen Det eneste tyske i Danske Regioner prioriteringssystem ligger i det kommende

medicinrads kategorisering af leg . Selve prisfort g kan per
definition ikke blive tysk, da den skal integreres i et etableret dansk system,
papeger sundhedsekonom Jakob Kjellberg.

Danske regioners prioriteringsmodel lzgger op til at vurdere merveerdi i
forhold til standardbehandling. Men det er svart inden for kreeftomradet, hvor
f.eks. medicin mod lungekraeft endnu kun er under udvikling, mener
Laegemiddelindustriforeningen.



Og mange spgrgsmal

Kliniske data:

- Overlevelse

- Progressionsfri
overlevelse
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Dialog og hgring
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~ IQWIG

Kategorisering af merveerdi
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Faglig @konomisk
Vurdering analyse

@konomiske data:

- Afledte ressourceforbrug

- Afgraensning af relevante
omkostninger

Skal/kan den gkonomiske analyse
gennemfgres af Amgros, eller er det en
opgave for medicinradets sekretariat?
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Den danske leegemiddelindustri




Nggletal - Leegemiddelindustrien | Danmark

Markant stigning i dansk lsegemiddeleksport (mia.kr.) Leaegemiddelindustrien i Danmark investerer
massivt i forskning og udvikling (mio.kr.)
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« 73,5 mia. kr. i 2014 * 12 pct. af total eksport i 2014
* Forventet 133 mia. kr. i 2020 * Danmarks sterste eksportvare 0
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Kilde: Danmarks Statistik og Danmarks Eksportrad

Laegemiddelindustrien beskeeftiger stadigt Veerditilveeksten per ansat i
flere — seerligt hgjuddannede laegemiddelindustrien er steget markant
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Opsummering

® Betydelig konkurrence pa store dele
af markedet

® Generisk
® Analog — RADS/Amgros

® "/Endret” holdning hos laegerne til at
tage gkonomiske hensyn

e Skarpere gkonomisk regulering ude
pa sygehusene — RADS
rekommandationer

® Pagaende prioriteringsdiskussioner —
udfordrende for leegemidler med stor
veerdi og hgj pris



Medicinindustriens stemme | Danmark

Tak for ordet!




