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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) - har genom rubricerade remiss, daterad den 9 mars
2015, givits mojlighet att Iamna synpunkter pa Lakemedelsverkets utkast till slutrapport for
regeringsuppdraget (52011/8290/FS).

LIF konstaterar att detta ar tredje gangen som Lakemedelsverket utreder fragan om gene-
risk forskrivning och att myndigheten ater kommer fram till att det inte finns évervagande
skal for att infora generisk forskrivning i Sverige. LIF instdammer till fullo i Ldkemedels-
verkets beddmning att det inte kan sakerstallas att ett inférande av generisk forskrivning
skulle ge Okad patientsédkerhet och inte heller medfora ytterligare ekonomiska samhalls-
vinster. LIF anser att fragan om att inféra generisk forskrivning i Sverige darmed bor anses
vara utagerad.

Lakemedelsverkets rekommendation framjar innovationsperspektivet inom ladkemedelsom-
radet genom att sékerstalla en respekt for den regulatoriska processen och vérdet av mark-
nadsforingsgodkannandet. Lakemedelsverket stéller sig genom denna rekommendation pa
patienternas sida genom att prioritera patientsakerheten framfor en férandring som primart
syftar till att forenkla for forskrivarna. LIF anser att fokus harmed bor laggas pa de delar av
myndighetens forslag som syftar till att stirka det befintliga generiska utbytessystemet och
mojligheten till utbyte vid parallellimport.

LIF foreslar en forenkling vid forskrivning av generiskt utbytbara lakemedel genom att det
infors en majlighet att forskriva pa utbytesgruppsniva. Med forskrivning pa utbytesgrupps-
niva sakerstalls patientsakerheten genom att ett utbyte endast kan ske mellan produkter
som Lakemedelsverket bedomt vara medicinskt utbytbara. Forskrivning pa utbytesgrupps-
niva loser aven fragan om byte inom utbytesgrupper dar vissa lakemedel - men inte alla -
ligger inom lakemedelsférmanerna.

Generisk forskrivning ar innovationshammande

Generisk forskrivning forutsatter generisk likhet, vilket foreligger i de fall Lakemedelsver-
ket har utrett fragan och bildat sa kallade utbytesgrupper. | alla andra fall &r varje lakeme-
delsprodukt unik och bestar av betydligt mycket mer &n en substans och en styrka. Det ar
forvanande att Sveriges forskrivarkar inte verkar se det mervarde som det regulatoriska sy-
stemet bidrar med. Generisk forskrivning ar - i de fall da lakemedel inte ar direkt utbytbara
- en tillbakagang till tidigt 1900-tal nar lakemedel tillverkades extempore pa apotek.
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Det har trots allt skett en omfattande utveckling sedan dess. En utveckling som innebér att
lakemedel dokumenteras utforligt innan godkénnande vad géller kvalitet, effekt och séker-
het. Den dokumentationen ar inte generisk. Det finns framforallt viktiga skillnader i de
godkénda indikationerna. Det har &ven skett en utveckling vad géller beredningsformer och
valet av beredningsform ar kanske den faktor som har storst direkt effekt pa patientens la-
kemedelsanvandning. P& samma satt ar det med administreringshjalpmedel i form av in-
halatorer eller injektionshjalpmedel. Dessutom paverkar bade beredningsform och admini-
streringshjalpmedel lakemedlets effekt och biotillgdnglighet och &r darmed viktiga faktorer
ur patientsakerhetssynpunkt nar utbytbarhet bedoms. | rapporten ges flera exempel pa hur
komplex denna beddmning kan vara och att till synes liknande generika kan hamna i olika
utbytesgrupper.

En lakemedelsprodukt bestar ocksa av den information som finns kopplad till godkannan-
det i form av SPC och bipacksedel, och dessa &r liksom godkannandet inte generiska for
alla lakemedel med samma substans/styrka. Informationen &r en del av férpackningen som
utformas for att sékerstalla ldkemedlets kvalitet och underléatta patientens anvéndning av
detsamma. Det forefaller finnas en tro att om bara forskrivningen blir generisk sa blir for-
packningarna det ocksa, men sa ar inte fallet. Patienterna kommer aven i fortsattningen att
fa en specifik lakemedelsprodukt i sin hand nar de lamnar apoteket. Utformningen av for-
packningar styrs till storsta delen av ett europeiskt regelverk som inte kan utformas enbart
utifran svenska forhallanden. Dessutom &r lakemedelsmarknaden global vilket medfor att
regler som medfor att sarskilda forpackningar ska tillverkas enbart for den svenska mark-
naden riskerar att starkt begrénsa tillgangligheten till lakemedel i Sverige.

Om halso- och sjukvarden inte stodjer det omfattande regulatoriska system som samhallet
byggt upp kan det ifragasattas vilket varde systemet i sa fall har. Inte minst eftersom det ar
det regulatoriska systemets krav som orsakar den allra storsta delen av utvecklingskostna-
derna for ett lakemedel. For att ett foretag ska gora de stora investeringar som krévs och ta
den risk det innebdr att forsoka fa nya lakemedelsprodukter godkanda, maste saval hélso-
och sjukvarden som olika myndigheter respektera de mekanismer som samhallet infort for
att ge incitament i form av patent och dokumentationsskydd.

Sverige har redan valt vAg — generiskt utbyte

I valet mellan generiskt utbyte och generisk forskrivning valde Sverige 2002 végen att in-
fora generiskt utbyte. Det huvudsakliga — och kanske enda skalet — till detta var att séker-
stélla ekonomiska besparingar genom att 6ka den generiska konkurrensen. Det kan kon-
stateras att det var ett klokt val eftersom systemet med obligatoriskt generiskt utbyte pa
apotek - och senare systemet med periodens vara - bidrar med nya besparingar pa flera
100-tals miljoner kronor varje ar. Det har resulterat i att kostnaderna for lakemedelsfor-
manen sedan reformens genomfdérande varit oférandrade och pa senare tid minskat. Utan
det generiska utbytessystemet skulle det vara mycket svarare att finansiera den ¢kande
volymmassiga anvandning av lakemedel som sker arligen och det skulle finnas betydligt
mindre utrymme for att anvanda de nya lakemedel som gladjande nog kontinuerligt klarar
de hogt stéllda regulatoriska kraven.

Det finns inga ekonomiska skél till att omvardera det gjorda valet av generiskt utbyte. Att
lagga pa ett ytterligare lager i form av generisk forskrivning bidrar bara till 6kad komplex-



itet och 6kade kostnader. Fokus maste darfor ligga pa att utveckla och forbattra det gene-
riska utbytessystemet, vilket ocksa varit Lakemedelsverkets uppdrag.

Det maste en gang for alla konstateras att det svenska systemet for generiskt utbyte ar pati-
entsdkert i sin konstruktion. De patienter som inte kan hantera ett utbyte av lakemedel kan
skyddas mot det genom att forskrivaren motsétter sig utbyte genom att ’kryssa” forskriv-
ningen. Det som behdvs ar att lakaren tar sig tid att beddma om den enskilda patienten kan
hantera det generiska utbytet eller inte. Denna mojlighet skulle begrénsas betydligt om ge-
nerisk forskrivning infors, eftersom det da inte finns en forskriven produkt som patienten
kan fa expedierad utan risk for utbyte. LIF anser att systemet inte ska andras enbart pa
grund av att tillampningen &r bristfallig. Forskrivare maste bli betydligt mer aktiva i att
skydda utsatta patienter genom att ’kryssa” deras forskrivningar, nar de anser att detta ar
en nodvandig atgard for en korrekt lakemedelsanvéandning.

Lakemedelsverket har skrivit en utforlig vagledning for farmaceuternas bedémning och nér
mojligheten till “kryss” ska anvédndas fOr att tillvarata patientsdkerheten. En motsvarande
vagledning saknas for forskrivare. LIF anser att Lakemedelsverket bor ta fram en végled-
ning for forskrivare for att sakerstalla att en bedomning alltid gors av patientens formaga
att hantera ett byte pa apoteket. LIF stodjer dven forslaget om att inféra undervisning om
det generiska utbytet i utbildning och fortbildning for relevant halso- och sjukvardsperso-
nal.

Idag har dven patienterna moéjlighet att sjalva valja om ett utbyte ska ske eller inte, genom
att sjalva betala en merkostnad for att fa det forskrivna lakemedlet eller att t.ex. vilja
samma produkt som vid tidigare expedition och da betala hela kostnaden sjélv. Patientens
val sker utan dkade kostnader for samhallet. Vid generisk forskrivning finns ingen forskri-
ven produkt vilket minskar patientens valfrihet, vilket kan leda till sémre foljsamhet.

Det saknas ett ordentligt underlag for att bedéma vilka ytterligare insatser som behévs for
att forbattra kunskapen om och forstaelsen for det generiska utbytessystemet. Trots att fra-
gan utretts ett antal ganger av Lakemedelsverket och TLV har ingen genomgripande data-
insamling gjorts for att beskriva vilken kdnnedom och acceptans som finns for utbytessy-
stemet bland vardpersonal och patienter i Sverige. Inte heller har ndgon omfattande in-
samling skett av data om de faktiska problem som patienter upplever. Diskussionen utgar
darfor mer fran teoretiska resonemang. LIF foresprakar att inga ytterligare atgarder vidtas
utan att det finns ett gediget underlag som pa ett korrekt satt beskriver eventuella problem
med det generiska utbytet.

Med vénlig halsning
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