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Vad éar generika?

Generiska ldkemedel &r likvérdigt med originallikemedel. Generika har samma effekt (varken bittre
eller simre) men har ett

annat namn och kommer frén en annan leverantor. Likemedelsverket godkénner generika efter studier
som visar att likemedlet

dr medicinskt likvérdigt och har samma séikerhet som orignalldkemedlet.

Ett generiskt likemedel kan forekomma pa den svenska marknaden forst efter att patenttiden for
originalldkemedlet har 16pt ut.

Det generiska namnet 4r en officiell beteckning for det verksamma &dmnet — den aktiva substansen —
som ingdr i lakemedlet.
Generiska namn faststills av Viarldshilsoorganisationen, WHO.

Generiska ldkemedel heter annorlunda 4n originallikemedlet. Det finns 2 sitt att namnge likemedlet.
Antingen kan foretaget

anvinda sig av substansens namn och ldgga till foretagets namn. Denna beteckning kallas dven for
substansgenerika eller

unbranded generics.

Eller anvinder foretaget sig av ett fantasinamn/pahittat varunamn (kallas ocksa namngenerika eller
branded generics) dvs
anvinda sig av samma princip som orginallikemedelsforetagen.

Exempel: Originalforetaget MSD har dopt en av sina produkter till Zocord®, med den aktiva
substansen simvastatin.
Ménga generikaforetag har samma produkt men den heter da ”Simvastatin+ foretagsnamnet”.

Vad ir parallellimport?
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Fréagor & svar
Parallellimport d&r samma medicin med samma namn fran samma foretag. Likemedlet har
kopts i ett land dér priserna &r ldgre och importerats till Sverige dir priserna 4r hogre.

Vad ar Generisk substans?

Alla likemedel har en aktiv substans. Varje unik aktiv substans har ett eget namn som kallas "generiskt
namn".
Detta namn &r lika 6ver hela virlden och kan inte dgas av nagot foretag.

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

lindrar sjukdomen. I undantagsfall kan det finnas fler &n en aktiv substans i ett likemedel.
Ovriga @mnen i medicinen brukar kallas for hjilpimnen och har ingen egen effekt.

Namnet pa den generiska substansen ir en officiell beteckning for det verksamma dmnet som ingar i
lakemedlet.
Substansens namn faststills av Virldshilsoorganisationen, WHO.

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

Ja, fordelen med generika idr att Likemedelsverket granskat studier som visat att ett
generikum dr helt utbytbart mot ett annat likemedel.

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

Dé godkinner inte Likemedelsverket likemedlet som ett generika.

Men om man ér allergisk mot ett visst bindmedel da?

DA dr det medicinskt motiverat att skriva ett annat likemedel och patienten behGver inte
betala ndgon mellanskillnad.

Hur ér det med leveranssikerheten av generika?

Nir det giller leveranssikerheten s dr det svart att fa fram nagra officiella siffror vad avser
enskilda foretag eller grupper av foretag. Dock har de flesta foretag egen statistik om leveranssékerhet.
P4 apotek kallas ett likemedel som inte kan levereras for att likemedlet &r "restnoterat".

Generikaleverantdrerna har extra stort intresse av god leveranssikerhet eftersom ett generikum létt kan
bytas ut mot ett annat likemedel vid leveransproblem. Det &r littare for apoteken att byta till ett annat
generikum #n att byta till en annan substans. Det innebir att generikaforetagen inte har simre
leveranssikerhet

4n originalféretagen. Daremot har parallellimportrerna ibland problem med leveranssikerheten av
naturliga skl

da de koper produkterna pa en s k spotmarknad. Tyvirr radder en del missforstand och
begreppsforvirringar

kring detta. En del kunder blandar ihop parallellimport med generika.

Hotas den forskande likemedelsindustrin sa det inte kommer nagra nya
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Fréagor & svar
likemedel i

framtiden?

Patent pa likemedel giller i 20 ar. Under patenttiden finns inga generiska likvirdiga alternativ.

Under patenttiden kan det forskande foretaget ta ut hoga priser utan att tappa marknadsandelar

genom utbyte till generiska alternativ. En begrinsad patenttid stimulerar forskande likemedelsforetag
eftersom de vet att likemedlen utsitts for konkurrens efter det att patentet har gatt ut.

Man kan vénda pa resonemanget: Om det aldrig skulle bli nigon priskonkurrens férsvinner incitamentet
att ldgga ner mer pengar pa forskning, eftersom man dnda kan sélja dyra likemedel utan priskonkurrens.

Vad ar Generisk substitution?

Apoteken byter ut dyrare likemedel till likvérdigt (utbytbart) likemedel med ldgre pris. Staten
subventionerar
inte kostnader Over ldgsta pris. Generisk substitution tillimpas i Sverige sedan 1 oktober 2002.

Ar det si 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 &r det inte statens ansvar
att betala merkostnaden for detta. Lakaren och patienten har fortfarande mojligheten att vilja vilket
lakemedel de vill (men det kan kosta mer for patienten).

Vad ir Generisk forskrivning?

Generisk forskrivning innebér att ldkaren skriver det generiska namnet (den aktiva substansen)
direkt pa receptet istillet for ett pahittat fantasinamn.

Vad éar fordelen med Generisk forskrivning?

- Férre likemedelsnamn att halla reda pa (alla utbytbara likemedel har samma namn)
- Minskad forvéxlingsrisk (samma substans = samma namn)

- Aktiva substansen alltid enkelt identifierbar

- Namnet lika 6ver hela virlden

- Littare for patienten att leta information pa Internet

- Namnet anvénds i vetenskapliga artiklar

- Enklare journalforing

- Likarna behover inte hélla reda pa priser och sortiment

- Enklare rutiner pa apoteket

- Billigare och mer rationellt likemedelsanvindande

Generisk forskrivning &r en logisk foljd av generisk substitution.

Ar FGL:s medlemmar anslutna till Liikemedelsbranschens etiska
regelverk?

Ja. For att vara medlem i FGL kravs att medlemsforetagen foljer
Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER) och foljer beslut av
Namnden for Bedomning av Lakemedelsinformation (NBL).

Mer information finns pa www.lif.se
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Finns FGL:s medlemmars likemedel i FASS?

Ja. For att vara medlem i FGL kravs att medlemsféretagen har sina
lakemedel publicerade pa www.fass.se

Av utrymmesskal har oftast utbytbara lakemedel forkortade texter i FASS-
boken medan fullstandiga texter finns publicerade pa_www.fass.se

Ar FGL:s medlemmar anslutna till Liikemedelsforsikringen?

Ja. For att vara medlem i FGL kravs att medlemsforetagen har sina
lakemedel forsakrade i Lakemedelsforsakringen.

Lakemedelsforsakringen ar en frivillig forsakring som ger ett bredare skydd
for patienterna an vad skadestandslagen och produktansvarslagen ger.
Den kraver inte inblandning av domstolar och ar en s.k. no-fault-forsakring.
Det innebar att forsakringen kan ersatta lakemedelsskador oavsett om det
ar klarlagt hur skadorna har vallats eller om produkten som anvants haft en
sakerhetsrisk. Lakemedelsférsakringen har dessutom en bevislattnad. Det
kravs endast "0vervagande sannolikhet" for att ett orsakssamband ska
anses foreligga mellan lakemedel och lakemedelsskada. For mer
information om Lakemedelsférsakringen hanvisas till:
www.lakemedelsforsakringen.se
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