Fréagor och svar

Vad ar generika?

Generiska ldakemedel ar medicinskt utbytbara lakemedel med samma funktion,
kvalitet och sdakerhet som ett originallakemedel. Ett generiskt lakemedel kan
sdljas till ett ldgre pris eftersom tillverkningen inte har nagra kostnader for
forskning och utveckling. Generiska ldakemedel motsvarar idag 15% av den
svenska ldkemedelsmarknaden i varde och 45% i volym.

2002 infordes substitutionsreformen i Sverige som innebar att Apoteket maste
byta ut ett dyrare likemedel till ett billigare (generiska likemedel) om sadant
finns tillgangligt.

Tandvards- och Likemedelsférmandsverket (TLV) har berdknat att byte till
generiska ldkemedel ger staten en besparing pa 8 miljarder kronor per ar.

Generiska ldkemedel ar likvardigt med originallikemedel. Generika har samma
effekt (varken bittre eller simre) men har ett annat namn och kommer fran en
annan leverantor. Likemedelsverket godkdanner generika efter studier som visar
att lakemedlet ar medicinskt likvardigt och har samma sdkerhet som
orignallakemedlet.

Ett generiskt lakemedel kan forekomma pa den svenska marknaden forst efter
att patenttiden for originallakemedlet har 16pt ut. Det generiska namnet ar en
officiell beteckning for det verksamma dmnet - den aktiva substansen - som
ingar i lakemedlet. Generiska namn faststalls av Varldshédlsoorganisationen,
WHO.

Generiska ldkemedel heter annorlunda an originallakemedlet. Det finns 2 satt
att namnge lakemedlIet. Antingen kan foretaget anvdnda sig av substansens
namn och lagga till féretagets namn. Denna beteckning kallas dven for
substansgenerika eller unbranded generics. Eller anvdnder foretaget sig av ett
fantasinamn/pahittat varunamn (kallas ocksa namngenerika eller branded
generics) dvs anvdnda sig av samma princip som orginallakemedelsféretagen.
Exempel: Originalféretaget MSD har dopt en av sina produkter till Zocord®,
med den aktiva substansen simvastatin. Manga generikaforetag har samma
produkt men den heter da "Simvastatin+ foretagsnamnet”.

Vad ér parallellimport?

Parallellimport &r samma medicin med samma namn fran samma foretag.
Lakemedlet har

kopts i ett land dar priserna ar lagre och importerats till Sverige dar priserna ar
hogre.

Vad ar Generisk substans?

Alla lakemedel har en aktiv substans. Varje unik aktiv substans har ett eget
namn som kallas "generiskt namn". Detta namn ar lika over hela varlden och
kan inte d4gas av nagot foretag.

Den aktiva substansen ar det verksamma dmnet i medicinen som botar,
forebygger eller

lindrar den sjukdom som diagnostiserats. | undantagsfall kan det finnas fler dan
en aktiv substans i ett lakemedel. Ovriga 4mnen i medicinen brukar kallas for
hjalpamnen och har ingen egen effekt. Namnet pa den generiska substansen ar
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en officiell beteckning for det verksamma dmnet som ingar i lakemedlet.
Substansens namn faststalls av Varldshdlsoorganisationen, WHO.

Fungerar generika pa samma sitt som orginalpreparatet eller den "gamla" medicinen?

Ja, fordelen med generika ar att Likemedelsverket granskat studier som visat
att ett
generikum ar helt utbytbart mot ett annat ldkemedel.

Men om det har olika bindmedel kan det val ha olika effekt?

Da godkanner inte Likemedelsverket likemedlet som ett generika.

Men om man &r allergisk mot ett visst bindmedel da?

Da ar det medicinskt motiverat att skriva ett annat lakemedel och patienten
behover inte betala nagon mellanskillnad.

Hur &r det med leveranssékerheten av generika?

Nar det géller leveranssdkerheten sa ar det svart att fa fram nagra officiella
siffror vad avser enskilda foretag eller grupper av foretag. Dock har de flesta
foretag egen statistik om leveranssakerhet.

Pa apotek kallas ett likemedel som inte kan levereras for att likemedlet ar
"restnoterat”.

Generikaleverantdrerna har extra stort intresse av god leveranssakerhet
eftersom ett generikum latt kan bytas ut mot ett annat lakemedel vid
leveransproblem. Det ar lattare for apoteken att byta till ett annat generikum an
att byta till en annan substans. Det innebdr att generikaféretagen inte har
samre leveranssakerhet an originalforetagen. Daremot har parallellimportorerna
ibland problem med leveranssidkerheten av naturliga skal da de képer
produkterna pa en s k spotmarknad. Tyvérr rader en del missforstand och
begreppsforvirringar kring detta. En del kunder blandar ihop parallellimport
med generika.

Hotas den forskande ldkemedelsindustrin sa det inte kommer nagra nya ladkemedel i
framtiden?

Patent pa lakemedel géller i 20 ar. Under patenttiden finns inga generiska
likvardiga alternativ.Under patenttiden kan det forskande foretaget ta ut hdga
priser utan att tappa marknadsandelar genom utbyte till generiska alternativ. En
begransad patenttid stimulerar forskande lakemedelsforetag eftersom de vet
att lakemedlen utsétts for konkurrens efter det att patentet har gatt ut. Man kan
vianda pa resonemanget: Om det aldrig skulle bli nagon priskonkurrens
forsvinner incitamentet att ligga ner mer pengar pa forskning, eftersom man
ianda kan salja dyra likemedel utan priskonkurrens.

Vad ar Generisk substitution?

Apoteken byter ut dyrare ldakemedel till likvardigt (utbytbart) ldkemedel med
lagre pris. Staten subventionerar inte kostnader 6ver lagsta pris. Generisk
substitution tillampas i Sverige sedan 1 oktober 2002.
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Ar det sa att Generisk substitution hotar valfriheten?

Nej, generisk substitution hotar inte valfriheten. Staten subventionerar
medicinen, men om patienten

vill att medicinen ska ha ett visst namn och komma fran en viss leverantor ar
det inte statens ansvar

att betala merkostnaden for detta. Lakaren och patienten har fortfarande
mojligheten att vdlja vilket

lakemedel de vill (men det kan kosta mer for patienten).

Vad ar Generisk forskrivning?

Generisk forskrivning innebar att lakaren skriver det generiska namnet (den
aktiva substansen) direkt pa receptet istéllet for ett varumarke fran ett specifikt
lakemedelsbolag.

Vad éar férdelen med Generisk forskrivning?

- Farre lakemedelsnamn att halla reda pa (alla utbytbara lakemedel har samma
namn)

- Minskad férvaxlingsrisk (samma substans = samma namn)

- Aktiva substansen alltid enkelt identifierbar

- Namnet lika over hela varlden

- Lattare for patienten att leta information pa Internet

- Namnet anvdnds i vetenskapliga artiklar

- Enklare journalféring

- Lakarna behover inte halla reda pa priser och sortiment

- Enklare rutiner pa apoteket

- Billigare och mer rationellt ldkemedelsanvandande

Generisk forskrivning ar en logisk foljd av generisk substitution.
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