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sjukvardssystemet och verka for utveckling av, tillgang till, och korrekt anvandning av innovativa
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policyfradgor.
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Sammanfattning

LIF — de forskande lakemedelsforetagen, lamnar i
detta program forslag pa hur lakemedelsanvand-
ningen i Sverige kan bli battre och sakrare.

Lakemedel ar ett av vardens viktigaste behandlings-
verktyg, och for manga manniskor en nédvandig del
i vardagen. Att varje patient ska fa storsta mojliga
nytta med sin behandling ar en uppgift och ett
ansvar for alla som arbetar med patientsakerhet —
det galler saval for oss inom ldkemedelsbranschen

precis som for myndigheter och vardens alla aktorer.

For att na sa langt som mojligt, maste vi battre ta
tillvara varandras kunskap.

Vianser att fyra fokusomrdden ar sarskilt viktiga att
samverka kring:
Battre uppfoljning av ldkemedelsanvandningen
Sakerhet genom hela distributionskedjan
Gemensamma utbildningar

Kunniga och motiverade patienter

| denna skrift beskriver LIF det stora vetenskapliga
arbete som ligger bakom utvecklingen av ett nytt
ldkemedel och det gedigna sakerhetarbete som
|6per som en réd trdd genom hela processen.

Lakemedelsforetagen vill fortsatta forska och ut-
veckla nya lakemedel till nytta for bade patienter
och vardpersonal. I nulaget dr de ekonomiska
incitamenten svaga for att utveckla lakemedel som
ar anpassade till patientens sarskilda behov, och
patienten sjalv har begransade eller inga maojligheter
att sjalv paverka valet av lakemedel. Detta vill vi
andra pa.




LIF:s program for patientsékerhet

Varje patient ska fa stérsta méjliga nytta av sitt Idkemedel

Battre uppfoljning

av lakemedelsanvandningen
Varje patient ar unik. Darfér vags nyttan
for patienten vid varje forskrivningstillfalle
mot riskerna med behandlingen. For att
kunna se och mata de faktiska effekterna
maste varje behandling dokumenteras
och féljas upp. Forst da kan vi se om
madlet med behandlingen har uppnatts.
En battre uppfdljning dkar dessutom
patienternas motivation och leder till
storre patientnytta.

Gemensamma utbildningar

Den medicintekniska utvecklingen gar
allt snabbare och lakemedelsforskningen
leder till manga nya hégteknologiska
behandlingsmetoder. En foljd av detta
blir att kraven pa fortbildning och informa-
tionsstod Okar. Vdrden erbjuder unik kun-
skap om hur enskilda lakemedel fungerar
i vardagen och féretagen bidrar med varde-
full kunskap om sina lakemedel genom
forskning och utveckling. Summan av var
gemensamma kunskap 6kar patientnyttan.

Sakerhet genom hela
distributionskedjan

Det finns tydliga regler for att bedéma
sakerheten hos varje enskilt ldkemedel
och tillsammans med myndigheter ut-
vecklar lakemedelsbranschen standigt
nya [T-system for uppféljning av effekt
och biverkningar. Men det racker inte.
Hela distributionskedjan maste vara saker.
Med hjalp av unika s.k. 2D-koder blir det
|lattare att spara forfalskade lakemedel och
hitta felaktiga forpackningar.

Kunniga och motiverade
patienter

Patienter som anvander sina lakemedel
pa ratt satt ar en viktig forutsattning for
att nd bra behandlingsresultat. Med
moderna [T-verktyg, utbildningsfilmer
och olika patientstodsprogram, kan
patientens motivation och behandlings-
resultat forbattras. Sddana hjalpmedel har
tillkommit genom samarbete mellan
lakemedelsforetag och varden. Sam-
arbeten som leder till 6kad patientnytta.




Fran Nobelfabrik till patientnytta

Mycket vetenskapligt arbete ligger bakom varje lake-
medel. For att vi ska fa fram nya, sdkra och effektiva
lakemedel kravs att manga hjalps at. En lang process
av politiska beslut, vetenskapliga genombrott och
stora ekonomiska investeringar kravs for att ett nytt
lakemedel ska komma patienterna till del. Frdn den
forsta vetenskapliga teorin till dess att lakemedlet blir
godkant tar det minst 10-15 &r, och stora summor
laggs ner — i genomsnitt ca 1,8 miljarder USD.

Tidig forskning och utveckling

| starten testas tusentals substanser (s.k. lakemedels-
kandidater) med hjalp av avancerad teknik. Ndgra
fa lovande substanser valjs sedan ut for fortsatta
forsok. Dessa forsok innefattar manga olika tester i
modellsystem, och efter hand gors ocksa djurforsok
for att faststélla substansens sakerhetsprofil. Dessa
forsok ar ett krav frdn myndigheter och ger mycket
viktig och grundlaggande information kring hur
lakemedlet kommer att fungera i manniskokroppen.
Senare gors ocksa forsok pa manniska. Etiskt god-
kdannande maste alltid inhdmtas innan djurférsok
och férsok pa manniska pabdrjas.

Det handlar om avancerad forskning som staller
hogsta krav pa sakerhet. Manga substanser visar sig
efter de olika forskningsstegen inte halla mattet.
Att en substans visar sig ha en olamplig profil vad
gdller biverkningar, har en for dalig effekt eller helt
enkelt dr toxiskt leder till att man avslutar forsoken
med den substansen. Det ar mycket fa substanser
som nar hela vagen fram och blir ett lakemedel
som patienter har nytta av.

Klinisk provning

En av de viktigare delarna i utvecklingsprocessen ar
de kliniska prévningarna. Det ar tester som genom-
fors av lakare pa manniskor under mycket hart kon-
trollerade former for att studera hur val lakemedlet

fungerar och vilka biverkningar det finns. Kliniska
studier paborjas forst efter flera ars tester i labora-
torier och efter djurforsok.

De kliniska provningarna utfors i samverkan med
varden och ar nddvandiga for att lakemedlen ska
bli godkanda av Lakemedelsverket och andra
myndigheter, men de ger ocksa lakarna och évrig
sjukvardspesonal som deltar viktig forskningserfaren-
het och ny kunskap som de sedan kan anvanda i
sitt dagliga patientarbete. Patienter som deltar far
chansen att tidigt préva innovativa lakemedels-
behandlingar, dvs. ldngt innan de ar slutligt god-
kanda. For sjukdomar ddr ingen annan behandling
finns kan detta vara helt avgdrande for dverlevnaden.
De kliniska prévningarna brukar ta flera ar och indelas
i fyra faser.

Myndighetsgodkannande

Ndr alla studier ar avslutade och man har utvdrderat
resultaten, och funnit att Idkemedlet ger den effekt
man onskar utan oacceptabla biverkningar, skickar
foretaget in den omfattande dokumentationen

till Idkemedelsmyndigheter runt om i varlden som
granskar all data innan godkannande. Denna gransk-
ning tar ofta ett eller ett par ar. Forst nar lakemedlet
ar godkant kan man starta tillverkning for forsaljning.

Som vi tidigare namnt kraver ldkemedelsforskning
stora investeringar. Nya ldkemedelsbehandlingar

ar darfor ofta kostsamma. For att patienten inte

ska bekosta detta sjalv, och for att alla ska kunna

ha tillgang till den behandling de behdver nar

de behdver den, sa ansoker foretaget ofta om att
lakemedlet ska subventioneras och fa inga i lake-
medelsformanen (det s.k. hdgkostnadsskyddet).
Det ar TLV - Tandvards- och lakemedelsformansverket
— som beslutar om vilka lakemedel som skall fa sub-
vention och om deras pris.



LIF:s program for patientsékerhet — Varje patient ska f& stérsta mdjliga nytta av sitt Idkemedel

Kemi/Farmakologi
Beviljad fortsatt forskning
Godkant for forsaljning

FasI:

Det forsta tillféllet da lakemedlet ges till en ménniska.

Detta ar en initial klinisk studie pa friska frivilliga forsokspersoner. | denna fas vill man studera hur sakert lakemedlet &r.
Man ar mycket forsiktig och testar pa en eller ett par patienter i taget. Koncentrationerna av substansen ar till en borjan
mycket ldga.

Fas ll:

Lakemedlet provas pa ett begransat antal patienter med aktuell behandlingsindikation/diagnos. | detta steg vill man
faststélla substansens terapeutiska dosomrade samt studera om ldkemedlet ger effekt, dvs. om det kan komma att bota
eller lindra den sjukdom som studeras. Det ar fortfarande relativt fa och speciellt utvalda patienter som studeras.

Fas IlI:

Denna fas innebar en utvidgad klinisk provning for att konfirmera/dokumentera lakemedlets effekt, biverkningar och
optimal dosering pa en bredare grupp patienter som dr ténkta for att kunna anvénda det nya ldkemedlet. Man gor
jamférande studier med placebo eller etablerad ldkemedelsterapi.

Fas IV:

Efter Fas lll-studierna ar lakemedlet tillrdckligt utvdrderat for att kunna godkénnas av lakemedelsmyndigheter. Men dven
efter godkdnnandet gors studier for att fa mer kunskap om hur ldkemedlet fungerar i den kliniska vardagen. | dessa efter-
foljande storre studier 6kar mojligheten att hitta nya anvandningsomraden for sarskilda patientgrupper, folja biverknings-
profilen och gora eventuella ndédvandiga justeringar.



Uppfoljning

Ny kunskap om lakemedlets effekter och sakerhet
driver utvecklingen framat. Lakemedelsforetagen ar
styrda av rigorosa regelverk fran myndigheter runt
om i véarlden for att noga ta hand om, analysera samt
folja upp samtliga inkomna biverkningsrapporter
fran halso- och sjukvardspersonal, apotek, kliniska
provningar, myndigheter och enskilda patienter.

[ borjan av 1960-talet tog varldens lakemedels-
myndigheter beslut om kraftigt dkad sékerhets-
uppfoljning av alla lakemedel i klinisk vardag. Ett
viktigt satt att 6ka kunskapen om ett lakemedel
efter godkannande ér att ta hjalp av observationer
fran kliniskt verksam personal. Spontanrapportering
av misstankta biverkningar ar en internationellt
etablerad metod som ar effektiv for att hitta okdnda
biverkningar. Sverige tillhér de ldander som forst
borjade bygga upp ett system for biverknings-
rapportering fran sjukvarden. Redan 1965 etablerade
Lakemedelsverket en svensk biverkningsdatabas.
Ndgra ar senare startade varldshalsoorganisationen
(WHO) en varldsomspannande biverkningsdatabas
och nu finns ocksé en europeisk biverkningsdatabas.

Information om ett lakemedel uppdateras kontinu-
erligt och aterfinns bland annat pd bipacksedel eller
lakemedelsforpackning och pa lakemedelsmyndig-
heternas hemsidor samt pa Fass.se.

Tillverkning

Det finns omfattande regler for tillverkning och
distribution av ldkemedel som kallas for "god till-
verkningssed” (GMP) respektive "god distributions-
sed” (GDP). Hela tillverkningsprocessen av lake-
medel ar noga kontrollerad — frédn ink&p av rdvaror
till férpackning av fardig produkt. Allt for att séker-
stalla en hog kvalitet.

GMP innehaéller avsnitt om tillverkning, inklusive
packning, och i detta ingar regler kring personalens

utbildning och ansvarsforhallanden. Bland annat
maste varje tillverkad sats godkannas av en sak-
kunnig person (QP). Lakemedelsverket ar den
myndighet som kontrollerar att féreskrifter tillampas
i praktiken.

GDP beskriver lagring inklusive lagring under trans-
port, och ska se till att ratt produkt levereras till

ratt adress inom rimlig tid, t.ex. till ett apotek.
Produkterna ska kunna spdras och felaktiga pro-
dukter ska kunna dras tillbaka pa ett effektivt satt.

Forpackning

Att vdlja ratt férpackning for ett ldkemedel kan
tyckas enkelt men férpackningen ska uppfylla
manga krav, t.ex. att den ska skydda innehdllet

fran ljus och fukt samtidigt som den inte ska pa-
verka ldkemedlet i férpackningen och vice versa.
Forpackningen ska vidare vara anvandarvanlig,

dvs. vara latt att ©ppna och hantera samtidigt som
den dr barnséker, samt ha tydlig information och
eventuella varningstexter. Olika patienter har olika
behov av anpassade férpackningar. Det kan rora allt
fran doseringspumpar for insulin till burkar som ar
anpassade for personer med nedsatt handfunktion.
Det ar patientens behov som maste styra.




Samhallets krav och regler

Har sammanfattas det omfattande regelverk som
styr halso- och sjukvdrdens ansvar for uppféljning
och utvdrdering av lakemedelsanvandning i klinisk
vardag.

Lakemedelslagen

Grunden for den svenska lakemedelslagstiftningen
finns i lakemedelslagen (1992:859). Lagen ar en
ramlag med principer for hur lakemedelsomrddet
skall regleras. | lakemedelslagen finns regler om
hur tillsyn och kontroll skall bedrivas samt straffbe-
stammelser. Sveriges regering har i lakemedelsfor-
ordningen (1992:1752) utvecklat principerna fran
lakemedelslagen och ger Lakemedelsverket ratt att
meddela foreskrifter for att detaljreglera omradet.
Lakemedelsverkets foreskrifter publiceras i Lakeme-

delsverkets forfattningssamling (LVFS) (www.mpa.se).

Halso- och sjukvardslagen

Halso- och sjukvardslagen, HSL, (1982:763) reglerar
sjukvardens ansvar for att férebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. Méalet ar en god

halsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen.

Vdrden skall ges med respekt for alla manniskors
lika varde och for den enskilda manniskans vardig-
het. Patienter med storst behov av halso- och
sjukvard skall ges foretrade.

Halso- och sjukvardslagen ar inte en rdttighetslag
utan en ramlag, som faststaller sjukvardens mal och
ansvar. Som patient gar det darfor inte att dverklaga
varken Idanga vardkoer eller den behandling som
ges. Fran och med den 1 januari 2015 kompletteras
Halso- och sjukvdrdslagen med en Patientlag som
pa ett tydligare satt beskriver patientens stallning
och inflytande i varden och hur varden ska orga-
niseras for att ges pa mer likvardiga villkor.

Patientsakerhetslag och

-overenskommelse

Patientsakerhetslagen (2010:659) syftar till att framja
hog patientsakerhet inom hdlso- och sjukvarden.
Ilagen finns bland annat bestammelser om vard-
givarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsakerhets- och tillsynsarbete.

| Patientsakerhetsoverenskommelsen har staten
och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) enats
om en prestationsbaserad ersattning for patient-
sakerhetsarbetet i landstingen. Overenskommelsen
syftar till att, genom ekonomiska incitament och
med patientens behov i centrum, uppmuntra,
starka och intensifiera patientsakerhetsarbetet

i landstingen. Avsikten ar att succesivt utveckla och
hoja ambitionsnivan avseende patientsakerhets-
arbetet, och samtidigt vdarna om kontinuitet for
berdrda aktorer.

Lagen om Lakemedels-
forteckningen (2005:258)

Syftet med Lakemedelsforteckningen ar att pa ett
stalle samla all information om en persons uthdmtade
lakemedel, oavsett vem som ar forskrivare eller vid
vilken vardenhet forskrivningen har skett. Tillgang
till uppgifterna i lakemedelsforteckningen ar enligt
lagen begransade till patienten sjalv, och om sam-
tycke ges, till forskrivare, legitimerade sjukskoterskor
utan forskrivningsratt och farmaceuter.

Lakemedelsforteckningen skapar méjlighet att mini-
mera risker med interaktioner mellan olika lakemedel
och darmed minska risken for biverkningar.



Patientdatalagen

Reglerna for behandling av personuppgifter inom
halso- och sjukvdrden samlas i patientdatalagen.
Patientdatalagen (2008:355) tradde i kraft 2008
och ersatte da vardregisterlagen och patient-
journallagen.

Lagen reglerar bland annat:

Sammanhallen journalféring, vilket innebar att
flera vardgivare kan ge och fa direktatkomst till
varandras journalhandlingar om de uppfyller
patientdatalagens krav.

Inre sekretess — en reglering som innebar att
bara den som behdver uppgifterna i sitt arbete
inom halso- och sjukvarden far ta del av patient-
uppgifter.

Patienten har ratt att sparra uppgifter bade i
vardgivarens journalsystem och for andra vard-
givare vid sammanhallen journalféring.

Vardgivare har en mojlighet att ge patienten
direktdtkomst, exempelvis via Internet, till vard-
dokumentation och loggar.

Patientdatalagen kompletteras med en forord-
ning fran Socialdepartementet och foreskrifter
om informationshantering och journalforing i
halso- och sjukvdrden frdn Socialstyrelsen.

Nationella lakemedelsstrategin

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) har tillsammans med en rad aktorer inom
lakemedelsomradet tagit fram den nationella |ake-
medelsstrategin (NLS). Syftet med strategin ar att fa
en nationell kraftsamling kring prioriterade forbatt-
ringsomraden inom lakemedelsomradet.
Lakemedelsbranschen valkomnar detta initiativ, och
vill betona att vi ser de prioriterade omrddena som
sarskilt viktiga i arbetet med att Oka patientnyttan/
-sdkerheten i samband med lakemedelsanvandning.

NLS har satt upp fem 6vergripande mal:

Medicinska resultat och patientsakerhet
i varldsklass

Jamlik vard
Kostnadseffektiv lakemedelsanvandning

Attraktivitet for innovation av produkter
och tjanster

Minimal miljopdverkan

Vi anser att det finns behov av specifika aktiviteter

i NLS for att mdlet med medicinska resultat i varlds-
klass ska uppnas. Sverige anvdander idag nya be-
handlingar i en betydligt ldagre grad an vad man gor
i manga andra Europeiska lander. Det kommer pa
sikt att pdverka de medicinska resultaten negativt
eftersom dagens statistik till stor del mater gardagens
behandlingsmonster.

Jamlik vard har etablerats som en viktig del i vard-
debatten. Detta borgar for att befintliga ojamlik-
heter kommer att minska ver tid. Hittills &r det
framfor allt de geografiska ojamlikheterna som varit
i fokus. Det bor dvervagas om ytterligare aktiviteter
behdvs for att dven minska andra ojamlikheter som
tex. ar relaterade till olika socioekonomiska skillnader.

Lakemedel maste ses som en investering i halsa.
Risken finns att den samlade kostnadseffektiviteten
i sjukvarden pdverkas negativt om det blir alltfor



stort kostnadsfokus pa enskilda budgetposter.
Kortsiktig budgetering pa en alltfor decentraliserad
niva forefaller idag vara den viktigaste forklaring till
att lakemedel som bedomts samhallsekonomiskt
kostnadseffektiva anda inte kommer till nytta for
alla patienter som behover dem. Nya budget-
modeller bor enligt var mening diskuteras och
utvecklas inom NLS.

Den viktigaste dtgarden for att uppna detta mal
ar att svensk sjukvdrd anvander de nya lakemedel
som godkanns. En sjukvard som &r 6ppen for att
tidigt prova och utvardera nya behandlingar ar
attraktiv for innovation, forskning och utveckling.

Nationella lakemedelsstrategins
sju insatsomraden:

Nationellt samordnade IT-stod
Forstaelse for ordinerad behandling

Kunskap om riktlinjer for Ilakemedel och Iake-
medelsanvandning for vissa patientgrupper

Minskad antibiotikaresistens

Langsiktigt hallbar modell for prissattning
m.m.

Ordnat inforande av ldkemedel

Minska lakemedlens paverkan pa miljon

Sverige ligger idag langt efter flera andra EU-lander

nar det gdller tidig introduktion av nya behandlingar NLS representeras av:

och det behdvs sarskilda aktiviteter for att svensk
sjukvard ater ska bli ledande i detta avseende.

En sddan aktivitet kan vara framtagande av en plan
for kontinuerlig modernisering av lakemedels-
anvandningen.

For kommande generationer ar en hallbar utveck-
ling av storsta betydelse. Vi anser att detta arbete
bestar av en folkhalsoagenda for att forebygga
sjukdom; ldkemedelsanvandning som minimerar
miljopaverkan; lakemedel som tas fram, tillverkas
och distribueras med omtanke om miljon samt val
av lakemedel med liten pdverkan pa miljon.

Socialdepartementet

Sveriges Kommuner och Landsting
Lakemedelsverket

eHalsomyndigheten
Folkhdlsomyndigheten

Inspektionen for vard och omsorg
Landsting och regioner

LIF — de forskande ldkemedelsféretagen
Socialstyrelsen

Statens beredning for medicinsk utvardering
Sveriges Apoteksférening

Sveriges Lakarférbund

Tandvards- och ldkemedelsformansverket
Vardférbundet
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Var vision
Varje patient ska fa storsta mojliga nytta
av sitt lakemedel

Att varje patient ska uppleva storsta maojliga nytta sa langt som majligt, maste vi ta tillvara pa varandras
av sin behandling dr en uppgift och ett ansvar som kunskap och bli battre pd att samarbeta.

vilar pa alla som arbetar med patientsakerhet. Detta

ar lika viktigt for oss inom lakemedelsbranschen som  Foljande fyra fokusomraden anser vi ar sarskilt viktiga
for myndigheter och vardens alla aktorer. For att na att samarbeta kring:

Battre uppfoljning av Sakerhet genom
lakemedelsanvandningen hela distributionskedjan

Kunniga och motiverade

Gemensamma utbildningar :
patienter

P
£



Battre uppfdljning av lakemedelsanvandningen

Varje patient ar unik. Darfor vags nyttan for patienten  utifran traditionella kliniska effektmatt. Ater-

vid varje forskrivningstillfalle mot riskerna med be- koppling fran patienter till vard och ldkemedels-
handlingen. For att kunna se och mata de faktiska branschen underlattar for foretagen att gora
effekterna maste varje behandling dokumenteras dosjusteringar och bedriva kontinuerlig forbattring
och féljas upp. Forst da kan vi se om malet med av produkterna.

behandlingen har uppnatts. En battre uppféljning
Okar dessutom patienternas motivation och leder
till storre patientnytta. Konkreta forslag

« Al uppféljning av lakemedelsbehandling
Individuella skillnader svara bor ske som en integrerad del av en

att fﬁrutse kvalitetssakrad vard.

Individuella skillnader i behandlingsresultat kan
vara svara att forutse. Kliniska erfarenheter visar att
patienter dr olika och reagerar olika pd lakemedel
som i kliniska studier forefaller vara snarlika. Forsk-
ning visar att dven om ldkemedel forskrivs enligt
gallande rekommendationer och patienterna
anvander ldkemedel pa ratt satt, kan allvarliga
biverkningar uppsta. Studier pekar pa att 20-30
procent av alla sjukhusinldaggningar som orsakas av
lskemedelsrelaterade problem uppstar trots korrekt - Varje lakare bor ur patientsdkerhetssyn-
ldkemedelsanvandning. punkt ha tillgdng till ett beslutsstéd, som
innefattar all nédvandig information om

Bittre uppfoljnlng leder till patienten och dess tillstand.
okad patientnytta

Biverkningar kan snabbt upptdckas och undvikas
genom battre uppféljning. P& individniva kan battre
uppféljining dven dka patienternas motivation och
gora att uppsatta behandlingsmal uppnas. Dess-
utom kan strukturerad uppféljning ligga till grund
for kvalitetssakring av enskilda lakemedel i klinisk
praxis.

Vi dr 6vertygade om att uppféljning av
behandlingsmal leder till att kvaliteten
och effektiviteten i varden okar. Darfor
krdvs en 6kad aktivitet pa detta omrdde.

For att Oka tydligheten bade for forskrivare
och for patient maste det bli naturligt

att orsaken till en forskrivning ar kand.
Det bor darfor vara obligatoriskt att ange
orsak till ordination i journalsystemen.

En hog ambition i sjukvarden maste ocksa baseras
pa ett Okat patientinflytande. Erfarenheter visar att
patienter dr olika och svarar olika pa lakemedel.
Sadana skillnader kan vara svara att fanga enbart
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Sakerhet genom hela distributionskedjan

Det finns tydliga regler for att bedéma sakerheten
hos varje enskilt lakemedel, och tillsammans med
myndigheter utvecklar lakemedelsbranschen
standigt nya system for uppféljning av effekt och
biverkningar. Men det racker inte. Hela distribu-
tionskedjan maste vara saker. Med hjalp av unika
s.k. 2D-koder blir det lattare att spara forfalskade
lakemedel och hitta felaktiga férpackningar.

Forfalskade lakemedel

| véstvarlden upptacktes forst forfalskningar av sa
kallade "livsstilsmediciner” som lakemedel mot
fetma och erektionsproblem. Problemet har idag
eskalerat och galler alla sorters lakemedel, t.ex.
cancer- och hjartmediciner. | utvecklingslanderna
upptacks manga forfalskningar av lakemedel till
livshotande sjukdomar sasom malaria, TBC och HIV/
AIDS, vilket innebar en allvarlig risk for manniskors liv.

Ett forfalskat lakemedel kan i princip innehalla

vad som helst och tillverkas under okontrollerade
former. Anvandning av sddana lakemedel kan inne-
bara stora risker for folkhalsan. Det finns dessutom
stor risk for att allmanhetens fortroende for lake-
medel undergravs genom att forfalskade lakemedel
finns i omlopp. Den forskande lakemedelsbranschen
menar att det svenska rattsvasendet (tull, polis och
aklagare) ger for lag prioritet till arenden som ror
handel med forfalskade lakemedel, och att straff-
satserna for dessa brott borde hojas.

Inom EU har man fattat beslut om en ny lagstiftning
som syftar till att en sakerhetsmarkning ska inféras
pa lakemedel som saljs inom den Europeiska
unionen. Lakemedelsbranschen arbetar dven for
inférandet av 2D-koder pd lakemedelsomradet.
Det dr en unik kod som trycks pa varje lakemedels-
forpackning och som gér det mojligt for apoteken
att spara enskilda forpackningar inom hela EU.

Dessutom utvecklar lakemedelsféretagen sakrare
och smartare forseglingar pa sina forpackningar.

Konkreta forslag

Lakemedelsverket sprider aktivt informa-
tion till allmanheten om hur man pa ett
sakert satt kan handla lakemedel pa natet
och om de risker som finns med olagliga
internetsajter. Detta arbete ar vardefullt
och bor fortsatta.

Straffen dr idag mycket laga for hantering
av forfalskade ldkemedel. For att tull, polis
och aklagare ska kunna prioritera dessa
brott maste straffsatserna hojas.

Tullen kan idag inte gora beslag av miss-
tankta forfalskade lakemedel om varor
skickats inom EES. Lagstiftningen behover
andras sa att detta ar mojligt for att stavja
handeln med forfalskade lakemedel.

diqin

medicin.
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Varje patient ska fa stérsta méjliga nytta av sitt Idkemedel

Saker introduktion av icke
utbytbara lakemedel

En biosimilar dr ett Ilakemedel som liknar ett redan
godkant biologiskt ldkemedel (det biologiska refe-
renslakemedlet) men som inte &r identiskt. Den
europeiska ldkemedelsmyndigheten har utvecklat
en ansvarsfull och vetenskapligt baserad god-
kdnnandeprocess for biosimilarer som uppfyller

de vdgledande principerna for patientsakerhet

och sund vetenskap. Daremot uppfyller biologiska
lakemedel inte normerna i bioekvivalens och ar inte
utbytbara pa samma satt som generiska lakemedel.

Samma princip rader for andra lakemedelstyper dar
skillnader finns som kan medféra hinder for utbyt-
barhet, t.ex. att lakemedlen har snavt terapeutiskt
intervall, skillnader i uppbyggnad och upplésning
for depotberedningar och viktiga skillnader i hanter-
barhet — till exempel for inhalationsldkemedel eller
lakemedel i injektionspennor. Det finns viktiga
medicinska skal till dessa undantag och det fore-
ligger stor risk att patientsakerheten dventyras

om generiskt utbyte sker. Olikheter i anvandning,
effekt och biverkningsprofil kan orsaka onédigt
lidande for patienten.

LIF anser att det vid byten pa apotek mdste vara
stallt utom allt tvivel att patienten kan forvanta sig
samma effekt och sakerhet oavsett vilket lakemedel
som lamnas ut. Det ar darfor viktigt att man i dag
kan forhindra utbyte ifall det inte gér att utesluta att
skillnader i farmakokinetik/-dynamik skulle kunna
resultera i en kliniskt relevant skillnad i effekt eller
sakerhet for en enskild patient. Av samma skél ar det
viktigt att mojligheten till undantag fran utbyte med
avseende pa hjdlpmedel som behdvs vid administra-
tionen av lakemedlet (s.k. device) behalls.

Biosimilarer har anvants i Sverige sedan 2006 och
inom en snar framtid kommer dven biosimilara
antikroppar att finnas tillgangliga for svenska

patienter. Anvandning av biosimilarer kraver extra
effektiv sakerhetsodvervakning. Beslutet att forskriva
och anvanda en biosimilar bor darfor vara fattat av
den behandlande ldkaren och for att uppna fullgod
sparbarhet av en specifik produkt, behdver alltid
produktnamnet anvandas.

Myndigheterna har av patientsakerhetsskal doku-
mentationskrav for biosimilarer utdver det som
galler for rena generika. Detta indikerar ocksa att
dessa lakemedel inte ar lika och alltsd inte ska
kunna bytas ut pa apotek.

Konkreta forslag

Lakemedel som tillhandahalls med
sarskilda hjalpmedel, lakemedel med
modifierad frisattning, lakemedel med
snavt terapeutiskt index eller biosimilarer
ar inte, och ska inte heller vara utbytbara .
Eftersom biosimilarer inte dr identiska med
det ursprungliga biologiska lakemedlet
maste beslut att anvanda biosimilarer
fattas av den behandlade lakaren for att
inte orsaka problem med behandlingen
for patienten.

Effektiv sakerhetsovervakning kraver
fullgod spdrbarhet av en specifik produkt.
For att sdkerstalla detta kravs forskrivning
med produktnamn och inte bara med
substansnamn.
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Sékrare Iékemedelsférpackningar forpackningar for flera lander. Det ar darfor viktigt
att frdgan om lakemedelsforvaxling uppmark-

sammas mellan myndigheter pa bade nationell
och europeisk niva. Om sarskilda krav pd markning
av lakemedel infors pa den svenska marknaden
finns risken att det kan minska tillgangen till viktiga
lakemedel i Sverige.

Lakemedelsforvaxlingar i varden ar en bidragande
orsak till felanvandning av lakemedel. Natverket for
patientsakerhet har uppskattat att lakemedelsfor-
vaxlingar varje ar medfér 6 000 vardskador, varav
750 ger betydande eller katastrofala konsekvenser
for patienter inom slutenvarden. Forskning visar
att liknande namn, liknande férpackningar och
bristande lakemedelshantering inom halso- och
sjukvarden utgor allvarliga forvaxlingsorsaker.

Den forskande lakemedelsbranschen stodjer ut-
vecklingen av sakra lakemedelsforpackningar och
anser att hansyn bor tas till forvaxlingsrisker vid
utformning och markning av férpackningar. Detta

Konkreta forslag

For att enskilda ldkemedelsforetag ska
kunna gora andringar pa férpackningarna
maste varden aterkoppla fall av lakemedels-
forvaxlingar till foretagen.

ar ett viktigt forbattringsomrade som férutsatter » Myndigheterna och varden bor aktivt sam-
ett ndra samarbete mellan de forskande féretagen, arbeta med lakemedelsbranschen for att
ansvariga myndigheter och vardpersonal som foretagen ska kunna forbdttra sékerheten
anvander lakemedel i den kliniska vardagen. kring forpackningar. For att 6ka tillganglig-
heten av patient- och vardvanliga forpack-
Modern lakemedelstillverkning staller ocksé krav pa ningar (tex. reumatikerforpackningar eller
att markning ska vara samordnad med andra lander sakrare sprutor) vill vi se att dessa produkter

eftersom ldkemedelsmarknaden idag ar global. ocksa vérderas hogre vid upphandlingar.

Manga lakemedelsforetag har ocksa gemensamma

Forskare
Anhoriga

Sjukskoterskor

Tandldkare

Apotek Patienter
Likare Politiker
Patientforetridare

Forskande foretag
Tjansteman
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Kunniga och motiverade patienter

Patienter som anvander sina ldkemedel pa ratt satt
ar en viktig forutsattning for att nd bra behandlings-
resultat. Med moderna hjdlpmedel som har tillkommit
genom ett ndra samarbete mellan lakemedelsfore-
tag och varden — sdsom [T-verktyg, utbildningsfilmer
och olika patientstddsprogram — kan patientens
motivation och behandlingsresultat forbattras.

Felaktig lakemedels-
anvandning kostar miljarder

Felaktig ldkemedelsanvandning orsakar patienter
och anhdoriga stort lidande och tar stora samhalls-
ekonomiska resurser i ansprak. Varje ar dor upp-
skattningsvis 3000 svenskar pa grund av felaktig
lakemedelsanvdandning och forskning visar att mellan
6-16 procent av alla sjukhusinldaggningar kan for-
klaras av lakemedelsrelaterade problem. Nastan

50 procent av dessa sjukhusinlaggningar beror

pa patienternas bristande foljsamhet till ldkarnas
ordination.

Underbehandling ar lika vanligt som éverbehandling.
Underbehandling ar sarskilt stor vid kronisk, lang-
varig lakemedelsbehandling.

Malet ar fler kunniga och
delaktiga patienter

Kunniga och motiverade patienter och anhoriga

som forstar vikten av att anvanda sina lakemedel

pa ratt satt ar en férutsattning for att uppna battre
lakemedelsanvandning.

All hdlso- och sjukvdrdspersonal har en central roll,
inte bara for att utbilda och motivera utan ocksa
for att gora patienterna mer delaktiga i sin lake-
medelsbehandling. Bra [T-stdd i varden skapar helt
nya forutsattningar for stdrre interaktivitet mellan
varden och patienter samt mellan patienterna som

kan koppla ihop sig i egna natverk. [T-verktyg som
skapar forutsattningar for battre behandlingsupp-
foljning och farre biverkningar bidrar inte bara till
att effektivisera varden, de bidrar ocksa till mer
kunniga och motiverade patienter som kan ta
storre ansvar for sin vard och behandling.

Konkreta forslag

® Genom att forbattra patienternas kunskap
om lakemedel kan de 6ka sin motivation att
anvanda sina lakemedel pa ratt satt. Detta
kan ske genom utbildningsprogram och
genom utnyttjande av moderna informa-
tionshjalpmedel.

Effektiva [T-stod som forstarker dialogen
och okar interaktiviteten mellan lakare
och patienter och som majliggor battre
aterkoppling av behandlingsresultat bor
uppmMuNtras.

Patienten bor goras delaktig i diskussionen
om sin sjukdom och sina behandlingsmadl.
En valinformerad patient har storre majlig-
het till konstruktiv dialog med sin vardgivare.

Lakemedelsbranschen arbetar for att
patienterna ska fa tillgang till mer lattfor-
stdelig information om enskilda lakemedel
via enklare bipacksed|ar, tydligare informa-
tion pa lakemedelsférpackningarna och
tillgang till samma information digitalt.
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Gemensamma utbildningar

N&r man jobbar tillsammans for en saker lakemedels-
anvandning ar det naturligt att dela med sig av nya
forskningsron. Varden erbjuder unik kunskap om hur
enskilda lakemedel fungerar i vardagen. Foretagen
bidrar med vardefull kunskap om sina lakemedel
genom forskning och diagnosinriktade utbildningar.
Summan av var gemensamma kunskap okar patient-
nyttan.

Krav pa 6kad lakemedels-
kompetens i varden

Den medicintekniska utvecklingen gar allt snabbare
och lakemedelsforskning leder till manga effektiva
och avancerade behandlingsmetoder. Som konse-
kvens dkar ocksa kraven pa fortbildning och informa-
tionsstod till alla behandlande Iékare. Trots denna
positiva utveckling avsatter svenska lakare allt
mindre tid for fortbildning. Undersdkningar visar
att den arbetstid som ldkare anvander for extern
fortbildning har minskat kraftigt under de senaste
aren. Felaktig lakemedelsanvandning ar den nast
vanligaste anledningen till att patienter skadas i
varden. Senare ars minskning av lakarnas fortbild-
ning riskerar att dventyra en patientsaker lakemedels-
anvandning och ©ka riskerna for felbehandling.

Malet ar en battre infrastruktur
for kunskapsutbyte

Noggrann uppféljning av lakemedel behovs for att
undvika allvarliga skador. Idag finns riskhanterings-
program for alla nya ldkemedel. Det &r ett myndig-
hetskrav att informationen i dessa program ocksa
overfors till behandlande lakare. For att leva upp till
dessa krav behdvs en battre infrastruktur for kunskaps-
utbyte mellan de forskande ldkemedelsféretagen

och sjukvarden. | detta samarbete erbjuder varden
unik kunskap om hur enskilda ldkemedel fungerar i

vardagen och féretagen bidrar med vardefull kunskap
om sina lakemedel genom forskning, utveckling och
utbildning.

Konkreta forslag

® Nya forskningsron och vardefull kunskap
om det enskilda ldkemedlet mdste komma
varden till del. Darfor bér varden i ndra
dialog med den forskande lakemedels-
branschen ta fram:

— Tydliga minimikrav for basutbildningar
om ldkemedel for Idkare under utbildning

— Utbildningsprogram kring anvandningen
av nya lakemedel for kontinuerlig medi-
cinsk fortbildning for specialister.

Forskare

Vardpersonal
Sjukskoterskor

Lakare

Patientforetridare

Forskande foretag







Varje patient ska fa storsta mojliga nytta av sitt lakemedel

LIF — de forskande lakemedelsforetagen, har tagit fram detta program for patientsakerhet som beskriver hur
ldkemedelsanvandningen i Sverige kan bli battre och sakrare.

Vi ger konkreta forslag som ar viktiga for att patienten ska kunna fa storsta majliga nytta av sin lakemedels-
behandling, ett ansvar som vilar pd alla som arbetar med patientsakerhet. Detta dr lika viktigt for oss inom
lakemedelsbranschen som for myndigheter och vardens alla aktorer. For att nd sa ldngt som maojligt, maste
vi ta tillvara pa varandras kunskap och bli battre pa att samarbeta.

Foljande fyra fokusomrdden anser vi ar sarskilt viktiga att samarbeta kring:

Battre uppfoljning av Sakerhet genom
lakemedelsanvandningen hela distributionskedjan

Kunniga och motiverade

Gemensamma utbildningar :
patienter

L l F — de forskande
=0 ldkemedelsforetagen
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