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Oversikt av restnoterade humanlikemedel i Sverige

Data uttaget 13 december 2019 fran Lakemedelsverkets restnoteringslista

Restnoterade ldkemedel
2,9%

19 336 4374

lakemedelsforpackningar unika produktnamn
registrerade registrerade

13 817 4 069

lakemedelsforpackningar unika produktnamn
registrerade som registrerade som
marknadsférs marknadsférs Ej restnoterade likemedel 97,1%

&LLIF



Oversikt av restnoterade humanlikemedel i Sverige

Data uttaget 13 december 2019 fran Lakemedelsverkets restnoteringslista
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Oversikt av restnoterade humanlikemedel i Sverige

Data uttaget 13 december 2019 fran Lakemedelsverkets restnoteringslista
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Oversikt av restnoterade humanlikemedel i Sverige

Data uttaget 13 december 2019 fran Lakemedelsverkets restnoteringslista
Antal restnoteringar klassificerade baserat pa
Likemedelsverkets rad
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Johan Brun, medicinskt ansvarig LIF: Jamfort med septemberlistan finns 21 st kvar, 22 ar borta och 13 st nya. Likartad bedémning som i september:
Ett fatal direkt medicinskt kritiska rester, men dven andra rester kan skapa problem for halso- och sjukvard och/eller patient.
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Oversikt av restnoterade humanlikemedel i Sverige

Data uttaget 13 december 2019 fran Lakemedelsverkets restnoteringslista
Antal restnoteringar klassificerade baserat pa
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Vad star da dessa 244 aktuella restnoteringar 13 dec for?

Flera av restnoteringarna dr inte periodens vara-férpackningar.
Det ar otydligt vad som avses med rapporteringskriteriet
”"MAH/ombud ska anmdla alla restnoteringar

som berdknas 6verstiga tre veckor”

Inga aktuella

ersattningsalternativ
Ej klassificerbar

alternativt lakemedel
Annan forpacknings-
eller beredningsform

Indragna lakemedel

Samma ATC-grupp eller
Utbytbara ldkemedel
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Listning av lakemedelsrester — ett forslag fran LIF pa hur det
skulle kunna redovisas
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Figur 3. Modell for samverkansstruktur for forbattrad information géllande information och signaler om potentiellt
- kritisk eller kritisk lakemedelsbrist fér att mojliggora samverkan och dialog med berérda aktérer. For beskrivning

av modellen se avsnitten 5.2.1 till 5.2.3. Fargmarkeringarna (grén, gul, réd) i figuren &r enbart i illustrativt syfte.

Fran Likemedelsverkets rapport "Forbattrad information avseende nationell tillgang till Iikemedel vid bristsituationer” 'ﬁ LIF
Delrapport 1 - Nationell samverkansstruktur for lakemedelsbrist (2020-01-30) 2



Restnoteringar — problemen behoéver hanteras
kortsiktigt men l6sas langsiktigt

LIF:s analys av restnoteringar, tillsammans med en tydlig formaning till
foretagen att forbattra rapporteringen samt initiativet att redovisa
restnoteringar pa Fass.se (fran den 11 februari) ar viktiga bidrag till
hanteringen av problemen som restnoteringar ger upphov till for halso-
och sjukvarden och patienterna. Initiativen stodjer det arbete som
Lakemedelsverket driver genom skapandet av en “samverkansstruktur”

Men ska problemen med brister pa lakemedel kunna lésas Igngsiktigt sa
behover grundorsakerna till restsituationer identifieras, analyseras och
adresseras. Ett arbete som kraver internationell samordning inom saval
naringslivet som inom det offentliga.
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Orsaker till lakemedelsbrister (1 av 2)

bristsituation.

En forklaring till att bristsituationer blivit vanligare ar att aktorer i alla led i lakemedelskedjan av ekonomiska
skal haller allt mindre lager. Det innebar att en storning nagonstans i systemet snabbt kan leda till en

Globalt finns en 6kad efterfragan pa lakemedel och vacciner. | grunden ar detta nagot positivt. Det bidrar till
okad global folkhalsa. Men det gor att tillgdngen inte alltid kan matcha efterfragan.

Why do drug shortages occur?

« Quality, manufacturing issues: 37%

« Quality, delays or capacity: 27%

o Raw material shortage: 27%

o Increased demand: 5%

+ Loss of drug manufacturing site or production line: 2%
« Drug discontinuation or lack of financial incentive: 2%

FDA « Natural disasters

2020-02-19

Table 1 - Summary of root causes of medicines shortages

Products not authorized

Products authorized but
not launched

Products

authorized

and Temporary
marketed

but

unavailable

due to

shortages Permanent

Regulatory

Regulatory time lag

National
requirements

NA

NA

Manufacturing and

quality
NA

Manufacturing
capacity
Natural disasters

Manufacturing lag
times
GMP issues
Surges in demand
API and excipient
supply

Manufacturing
capacity

Economic

NA

Market conditions

Pricing mechanisms
Tender practices
Cost-containment
measures

Commercial
withdrawals

Supply chain

NA

NA

Supply quotas and
parallel export
Logistical inefficiency

NA

EFPIA
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Orsaker till lakemedelsbrister (2 av 2)

(11 foretag) Extra hog efterfragan under en viss period (oftast drivet av att konkurrenter
restar/parallellimportorer slutar att leverera)

(9 foretag) Kvalitetsavvikelser (batcher blir ej frislappta alternativt fordrojs under utredningen)
(8 foretag) Produktionskapacitetsbrist

(5 foretag) Brist pa API

(4 foretag) Sverige ar en liten marknad som inte prioriteras

(3 foretag) Tekniska problem i produktionen

(3 foretag) Komponenter ej tillgangliga (exempelvis férpackningsmaterial eller bipacksedel)

(2 foretag) Serialisering/e-Verifikation

(2 foretag) Leveransforseningar

(2 foretag) Naturkatastrofer (exempelvis "Hurricane Maria")

Orsak till restnotering ér medtagen i listan om mer én ett av de 15 féretagen fran LIF GDP har ndmnt den
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