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Sammanfattning

Varken patient eller samhille ska behdva betala mer
an nodvindigt for likemedel, det dr syftet med
generiskt utbyte. Patienter ser positivt pa de
besparingar generiskt utbyte ger, men uppger att det
kan ge upphov till oro, osikerhet och forvirring.
Forskrivare har, liksom farmaceuter, en nyckelroll
for att skapa trygghet for patienten i samband med
bytet. Det hir materialet syftar till att ge informa-
tion om generiskt utbyte samt underlitta och stodja
dialogen med patienten.

Forskning och utveckling har under de senaste
artiondena lett till béattre behandlingsmojligheter med
nya effektiva lakemedel. I Sverige sa vil som ménga
andra delar av vérlden sags en kraftig 6kning av
kostnader for lakemedel under 1990-talet. Generiskt
utbyte dr praxis varlden 6ver for att halla nere lake-
medelskostnader for savil patient som samhille genom
skapad konkurrens pa lakemedelsmarknaden, vilket
leder till sankta priser. Det demokratiska beslutet

om obligatoriskt generiskt utbyte fattades av Sveriges
riksdag 2001 och beslutet tradde i kraft under 2002.
Malséttningen dr att vara skattepengar ska réicka till sa
mycket hélsa som mojligt for pengarna.

Mer hilsa for pengarna

Varje ar subventioneras lakemedel med cirka 20 miljar-
der kronor. Om vi idag betalade samma pris som gillde
nér lakemedlen hade patentskydd och inte utsattes for
generisk konkurrens, skulle kostnaden vara 8 miljarder
kronor hogre per ar. Detta motsvarar som exempel den
arliga kostnaden for att driva nédstan 300 vardcentraler.

Utbytbara likemedel ar likvirdiga
Lakemedelsverket ansvarar for att bedoma vilka ldke-
medel som &r utbytbara. Utbytbara ldkemedel inne-
haller samma aktiva substans, i ssmma styrka och har
samma beredningsform. De dr bedomda som
terapeutiskt likvdrdiga och har samma medicinska
effekt. Samma hoga kvalitetskrav stills pa generiska
likemedel som pa originalldkemedel. Samtliga lake-
medel godkénns av Likemedelsverket eller EU-kom-
missionen, innan de far séljas.

Medicinsk bedomning gors av forskrivaren
Forskrivaren bedomer om ett generiskt utbyte ar
lampligt for patienten. Medicinska skal till att motsétta
sig bytet kan exempelvis vara allergi mot ett hjdlpaimne
ildkemedlet. Det dr endast ldkemedel som ingar i
likemedelsférmanerna som omfattas av det generiska
utbytet.

Fran godkédnnande till expedition

I det hir materialet beskrivs processen kring det
generiska utbytet fran godkdnnande till att ldkemedlet
expedieras pa apotek. Symbolerna nedan vigleder
och anger vilken del av processen texterna i materialet
handlar om.
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1. Forskrivarens roll vid generiskt utbyte

Forskrivare har en nyckelroll for att skapa en
indamalsenlig likemedelsanvindning och ett
generiskt utbyte dir patienten kénner sig trygg.
Forskning visar att patienter som fatt information
om generiskt utbyte innan de kommer till apoteket
har en storre forstaelse for bytet och anviander
generika i hogre grad.

Det generiska utbytet paverkar manga patienters
dagliga lakemedelsanvdandning och kan upplevas
utmanande. I egenskap av hilso- och sjukvardspersonal
har forskrivare och farmaceuter ett allmént informa-
tionsansvar gentemot patienten och ar skyldiga att
bidra till att hog patientsakerhet uppratthalls samt att
anpassa informationen individuellt till varje patient.
Information fran forskrivaren forbereder patienten for
bytet och kan ddrmed bidra till god lidkemedelsanvind-
ning dér patienten far sa stor nytta av sin behandling
som mojligt.

Patienten onskar och behéver information

Patienten har ett stort fortroende for sin ldkare.
Forskning visar att ndstan hélften av patienterna vill ha
en dialog med sin ldkare innan de accepterar ett utbyte
samt att de skulle kdnna sig tryggare om forskrivare hade
en mer aktiv roll i att informera dem om det generiska
utbytet. Den information forskrivaren ger paverkar pa-
tientens tilltro till generiska ldkemedel och upplevelse
av generiskt utbyte.

Patientens behov av information kan variera liksom
tillfallet och formen for informationen.

Forebygg missforstand och bristande foljsamhet
Bristande foljsambhet till ordination ar ett stort problem,
aven vid behandlingar med likemedel dar ett generiskt
utbyte inte dr aktuellt. Manga patienter anser att den
besparing som generiskt utbyte ger patient och
samhille dr positiv, men de sdger samtidigt att bytet
gor deras lakemedelsanviandning mer komplicerad. Det
faktum att namn, firg och form hos likemedlet kan
variera mellan expeditionstillfillena kan vara en
utmaning for vissa patienter och i virsta fall leda till
osakerhet och felmedicinering. En utebliven effekt

eller en biverkning som okar, skulle kunna forklaras

av felanviandning till f6ljd av missforstand i samband
med ett generiskt utbyte. Med dialog och samstimmig
information om utbytet vid forskrivning av likemedel
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Som stod i dialogen med patienten, anvand girna

foldern om generiskt utbyte.

och genom hela vardkedjan gar det att férebygga oro
och framja en god lakemedelsanvandning.

For att stodja och underlitta dialogen med patienten
har Lakemedelsverket och Tandvérds- och likemedels-
formansverket, TLV, tagit fram en folder som ér avsedd
att besvara patientens vanligaste fragor om bytet.



Den medicinska bedomningen gors av forskrivare
En forutsattning for att generiskt utbyte ska vara
patientsédkert dr att forskrivaren fattar ett aktivt beslut
om ifall utbyte ar lampligt. Vid den medicinska bedém-
ningen beaktar forskrivaren om patienten har forutsétt-
ningar for att klara sin lakemedelshantering och
likemedelsanvindning efter ett generiskt utbyte.

Finns det medicinska grunder for att ett likemedel

inte ska bytas ut, motsitter sig forskrivaren utbytet
genom att ange det pa receptet. Forskrivaren kan till
exempel forhindra att ett ldkemedel byts ut f6r en
patient som har svart att hantera ett byte till lakeme-
del med annat namn och utseende, eller ndr bytet i sig
skulle kunna innebdra en risk att patienten avbryter sitt
likemedelsintag alternativt tar dubbla doser.

Allergi kan vara ett skil till att motsitta sig utbyte
Medicinska skal till att motsitta sig utbyte kan till
exempel vara allergi mot négot hjdlpamne i lakemedlet.
En kraftig jordndtsallergi kan vara en medicinsk orsak
till att ett byte inte ar lampligt. Det finns en risk, om &n
liten, for korsreaktion mellan jordndts- och sojaprotein.
Har patienten en kind jordnétsallergi bor forskrivaren
vilja ett likemedel som inte innehéller sojaolja eller
sojalecitin och ange pa receptet att byte inte far goras.

Om en patient har en allvarlig allergi mot nagot
hjdlpamne dr det viktigt att vara uppmérksam pa att
kompositionen hos ett likemedel kan @ndras efter
godkdnnande. I de fall det finns risk for allvarlig
allergisk reaktion ar det viktigt att sékerstalla, vid varje
nytt forskrivningstillfalle, att det forskrivna likemedlet
ar lampligt for den enskilda patienten. Patienten kan
ocksa behova uppmirksammas pé vikten av att sjalv

ta del av informationen i bipacksedeln om innehalls-
amnen, sarskilt om forskrivningen omfattar flera uttag.

Patienter med laktosintolerans har dock i regel inga
besvir av de sma méangder laktos som forekommer i
likemedel. De flesta personer med laktosintolerans
tolererar en mingd pa 5 gram laktos vilket dr ldngt 6ver
den méngd laktos som normalt férekommer i
likemedel.

Generiskt utbyte — eller inte

Som framgar av figur 1 kan bedémningen av om bytet
ar lampligt for en viss patient goras i flera steg. Forut-
om forskrivarens mojlighet att motsitta sig byte efter
en medicinsk bedomning, kan bade farmaceut och
patient férhindra bytet.

Nér forskrivaren eller farmaceuten motsitter sig bytet
ingar hela kostnaden i hogkostnadsskyddet.

Om patienten tackar nej till utbytet, tacks inte hela kost-
naden for lakemedlet av hogkostnadsskyddet, se figur 1
hér intill, samt kapitel 6.
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Den som forskriver lakemedlet bedomer pa medicinska

grunder om ett utbyte pé apotek ar lampligt for patien-
ten. Om forskrivaren motsitter sig utbyte omfattas hela
kostnaden av hogkostnadsskyddet.

Exempel: Patienter med kénd allergi mot nagot hjélp-
amne. Patienter med uttalad risk f6r dubbelmedici-
nering eller forvaxling pa grund av att de har manga
lakemedel och/eller kognitiva svarigheter.

Apotek

Den expedierande farmaceuten bedomer om det aktu-
ella utbytet fungerar for den enskilde patienten. Far-
maceuten kan motsitta sig bytet om utformningen av
lakemedlet eller utbytet i sig kan leda till en forsamrad
lakemedelsanvandning eller annan risk for patientens
hilsa. Om farmaceuten motsitter sig byte omfattas hela
kostnaden av hogkostnadsskyddet.

Exempel: Forskriven produkt ar en reumatikerfor-
packning och bor inte bytas utan patientens sam-
tycke.

Patient

Patienten kan sjilv motsitta sig utbyte. Kostnaden for
patienten kan variera, se tabell i kapitel 6.

Exempel: Patienten viljer att tacka nej till utbyte och far
istallet det forskrivna lakemedlet expedierat.

Figur 1. Bedomningen om bytet ska ske eller inte, kan
goras i flera steg.

Lakemedelsforsikringen

Alla lakemedelsforetag har ett produktansvar for sina
produkter, vilket ger patienten ett visst skydd vid skada.
Cirka 99 procent av foretagen dr anslutna till ldkeme-
delsforsdkringen. Lakemedelsforsakringen forenklar
for patienten att fora talan mot lakemedelsforetaget om
patienten anser sig ha blivit skadad av ett lidkemedel.

I april 2013 presenterades forslag fran bland annat en
statlig utredning som undersokte méjligheterna att
stalla krav pa att alla 1dkemedel som subventioneras ska
vara anslutna till ldkemedelsforsiakringen. Utredningen
konstaterade att det idag inte 4r forenligt med lagen att
krava att ett likemedel som subventioneras eller som
kan utses till periodens vara ska ha en mer omfattande
forsakring an vad produktansvarslagen kréver.



2. Farmaceutens roll vid generiskt utbyte

Farmaceuten har en nyckelroll for att skapa en
dndamalsenlig likemedelsanvindning och ett
generiskt utbyte dir patienten kénner sig trygg.
Forskning visar att information fran farmaceuten i
samband med utbytet har effekt pa patientens
anvindning av generiska likemedel.

Expedierande farmaceut ar skyldig att upplysa
patienten om att ett byte ar aktuellt. I samband med
expeditionen sédkerstiller 4ven farmaceuten, sa langt
som mojligt, att patienten vet hur han eller hon ska
anvédnda sina lakemedel.

Farmaceuten utfor det generiska utbytet ménga ganger
varje dag och spelar en central roll for att patienten
ska kdnna sig trygg med bytet. Vissa patienter har en
bristande tilltro till generiska likemedels likvéirdighet,
sakerhet och effekt. Det dr darfor mycket viktigt att
farmaceuten, liksom forskrivaren, ger relevant och
tydlig information och bemater funderingar och
eventuell oro. Det kan @ven vara véirdefullt att férklara
varfor utbytet sker, att det sparar pengar bade for
patienten och for samhallet. De pengar som generiskt
utbyte frigor kan anvédndas till annan angelagen
sjukvard.

Risk att likemedelslistor blandas ihop

Niér patienten besoker apoteket har han eller hon
mojlighet att fa en sammanstéllning av utfirdade recept
utskriven. For att undvika att patienter forvéixlar denna
lista med likemedelslistan fran forskrivaren, kan det
vara extra viktigt att expedierande farmaceut hjélper
patienten att forstd vilka lakemedel som innehéller
samma aktiva &mne och vilket ldkemedel patienten fatt.

Farmaceuten kan forhindra byte

Liksom forskrivaren bedomer den expedierande
farmaceuten om utbytet fungerar for patienten. Vid
expeditionstillfillet star det klart till vilken ldkeme-
delsforpackning bytet ska ske. Farmaceuten bedomer
da om det aktuella bytet ar lampligt for den enskilde
patienten. Farmaceuten kan motsitta sig utbyte om
utformningen eller handhavandet av lakemedlet, eller
utbytet i sig, kan antas innebdra forsaimrad likeme-
delsanvindning eller nagon annan risk for patientens
hélsa. Nar en farmaceut motsétter sig utbyte ska det
forskrivna lakemedlet limnas ut. Hela kostnaden ingar
da i hogkostnadsskyddet.

Expedition

Farmaceuten har ocksa en viktig roll att identifiera
patienter som behover vidare kontakt med sin forskri-
vare. Ett exempel dr nér det framkommer pé apoteket
att det kan behovas en bedémning av om det finns
medicinska skal for forskrivaren att motsitta sig utbyte,
till exempel vid allergi.

Lakemedelsverket beskriver i en vigledning vid vilka
fall farmaceuten kan motsitta sig utbyte. Det kan till
exempel rora sig om foljande situationer:

Annan typ av forpackning kréivs

Forpackningar som dr sarskilt anpassade for att
underldtta hanteringen for patienten, till exempel
reumatikerforpackningar eller kalenderférpackningar,
bor inte bytas ut till andra férpackningar utan patien-
tens samtycke.

Forskriven delad dos dr inte majlig

Om patienten har fatt recept pa ett ldkemedel i delade
doser, till exempel halva tabletter, kan utbyte ske till an-
nat ldkemedel som ocksa kan ges som halva tabletter. I
lakemedlets produktresumé framgar om likemedlet ar
delbart i lika stora delar med avseende pa dos.

Inget byte bor ske om det framgar att brytskaran enbart
ar till for att kunna dela tabletten och pa sa sétt under-
latta att svélja eller for att identifiera tabletten.

Specifika skillnader i ldkemedlets utformning

Skillnader som skulle kunna innebira att patienten inte
kan tillgodogora sig lakemedlet kan vara ett skal for
farmaceuten att motsitta sig utbyte. Exempelvis bor ett
lakemedel som en patient med sviljsvarigheter kan ta,
inte bytas till ett ldkemedel som patienten inte klarar
av att svélja, som en mycket stor tablett eller en tablett
som inte kan delas/19sas upp.

Risk for sammanblandning

Farmaceuten kan motsitta sig utbyte om det kan antas
att utbytet i sig, trots farmaceutens information, kan
innebdra en risk att patienten forvéxlar sina likemedel-
till exempel pa grund av stort antal forskrivna likeme-
del.



3. Godkannande av generiska lakemedel

Alla ldkemedel i Sverige dir godkéinda av
Lakemedelsverket eller EU-kommissionen efter ett
vetenskapligt utlatande av den europeiska
likemedelsmyndigheten, EMA. Godkidnnandet dr
baserat pa en sammanvigd bedomning av effekt,
sikerhet och kvalitet.

Generiska lakemedel definieras enligt EU-direktiv som
likemedel som har samma farmaceutiska berednings-
form och samma innehall av aktiv substans som ett
originallakemedel och, ddr s kravs, har visat
bio-ekvivalens med originallakemedlet. For att fa ett
nytt likemedel med en ny aktiv substans (sa kallat
originallakemedel) godkant, krivs en omfattande ke-
misk/farmaceutisk, preklinisk (studier i djur) och
klinisk (studier i mdnniska) dokumentation. Ett
forskande foretag har i cirka tio ar exklusiv ratt till den

dokumentation som tagits fram infor ett godkdnnande.

Efter att exklusivitetstiden 16pt ut kan andra foretag
ansOka om och senare marknadsfora likemedel
innehallande samma aktiva substans, sa kallade
generiska lakemedel.

Godkinnande av generiska likemedel

Det foretag som ansoker om godkdnnande av det
generiska lakemedlet maste presentera en fullstindig
kemisk/farmaceutisk dokumentation. Denna omfattar
tillverkning och kontroll av den aktiva substansen, det
farmaceutiska utvecklingsarbetet inklusive till exempel
val av ingdende hjdlpamnen, samt metoder for tillverk-
ning och kontroll av det firdiga ldkemedlet. Dessa
krav motsvarar de som stills pa ett nytt lakemedel som
innehaller en ny aktiv substans. Eftersom den aktiva
substansen redan ér vélkind ar det daremot varken
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Godkannande

Samma hoga kvalitets-
krav stalls pa generiska
lakemedel som pa
originallakemedel.

nodvandigt eller etiskt forsvarbart att upprepa de
kliniska och prekliniska studier som originalforetaget
utfort, utan de data som finns for originallakemedlet
giller ocksa for generika. For att visa att det generiska
lakemedlet och originalldkemedlet &r terapeutiskt lik-
vardiga gors studier dar det generiska ldkemedlet och
originallakemedlet jamfors.

Bioekvivalens visar likvirdighet

Vanligen genomfors s kallade bioekvivalensstudier for
att visa att tva ldkemedel som innehéller samma aktiva
substans dr terapeutiskt likvardiga. Den har typen av
studier dar vanligt forekommande inom ldkemedels-
utveckling och anvinds inte bara vid utveckling av
generiska ladkemedel utan dven for originalldkemedel
vid utveckling av exempelvis nya beredningsformer
eller vid kompositionsandringar av redan godkianda
lakemedel. For de flesta lidkemedel som patienten intar
oralt frisdtts den aktiva substansen i mag-tarmkanalen,
absorberas och nar malorganet via systemcirkulatio-
nen. Nér den aktiva substansen vl natt blodbanan
verkar den pa samma sitt oavsett vilken formulering
den administrerats som, se figur 2.

For tva lakemedel som har uppvisat likvirdig koncen-
tration av den aktiva substansen i blodet dver tid, s
kallad koncentrations-tidsprofil, kan man dra slutsat-
sen att de har likvardig effekt och sdkerhet.




Skillnader i exempelvis hjidlpamnen eller tillverknings-
metod kan paverka bland annat sénderfall och upp-
16sning av lakemedlet, vilket kan leda till skillnader i
absorptionshastighet eller i absorberad mangd aktiv
substans. Det dr for att sikerstilla att eventuella
skillnader i hjdlpamnen eller tillverkningsmetod inte
péaverkar absorptionen som bioekvivalensstudier utfors.

Faststillning av bioekvivalens

Rekommendationer f6r genomférande och utvardering
av bioekvivalensstudier ges i den europeiska riktlin-
jen for bioekvivalensstudier. I en bioekvivalensstudie
inkluderas normalt cirka 20-30 friska forsokspersoner,
oftast bade mén och kvinnor. Varje férsoksperson intar
det generiska ldkemedlet vid ett tillfille och original-
likemedel vid ett annat tillfille. Eftersom syftet med
bioekvivalensstudier dr att identifiera skillnader
mellan tva ldkemedel ar det viktigt att minska
variabilitet som inte har med sjilva ldkemedlen att
gora. Av den anledningen ar det lampligare att utfora
dessa studier i friska férsokspersoner é@n i patienter.
Normalt tar forsokspersonerna likemedlet fastande,
men i vissa fall bor ldkemedlen tas med f6da, som nér
originallikemedlet rekommenderas att tas med maltid.
I vissa fall kan studier behovas bade vid fasta och med
foda. Detta giller till exempel for magsaftresistenta
beredningar. Vanligen racker det med en studie dar
likemedlet tagits i enkeldos. Men for formuleringar
med langsam frisittning (depotberedningar) kravs
dessutom studier med upprepat intag.

Plasmakoncentrationer jamfors

Upprepade blodprover tas efter intag av ldkemedlen sa
att koncentrationen av aktiv substans under
absorption och elimination av lakemedlet noga kan
toljas. For varje individ och for varje intag bestdms
maximalt uppmitt koncentration (C,,,,), tid till C,,.,
(tmay) och ytan under plasmakoncentrationskurvan
(AUC) utifrdn de uppmitta koncentrationerna i
plasma, se figur 3. AUC dr ett métt pa hur stor mangd
aktiv substans kroppen absorberar fran lakemedlet.
Conax OCh ., kan ses som matt pa absorptionshastighet
(hur snabbt plasmakoncentrationen stiger och nar sitt
maxvirde).

Figur 2. Ett likemedels vig fran tablett till den plats

i kroppen dir det utovar sin effekt. Nir den aktiva
substansen absorberats och natt systemcirkulationen
verkar den pda samma sdtt oavsett vilken formulering den
administrerats som.

Sonderfall

'.00
> @
o.

Uppl6sning

OH

)\/@J\"{ i
o
*/@J\"/ .

o

Absorption



Uttvirdering av resultat fran bioekvivalensstudier
Normalt accepteras en 20-procentig skillnad i AUC
och C,,,, mellan generika och originallikemedlet.
Observera att detta inte dr att forvixla med de krav
som stdlls pa mingd aktiv substans i ldkemedlet.
Statistiska test genomfors for att visa att medelvdarden
tor AUC och C,,, inte skiljer sig mer dn 20 procent
mellan generika och originalldkemedel. Detta mal
anses som regel uppfyllt om 90-procentigt konfidens-
intervall for ett generikums medelvérde (i forhallande
till originallikemedlet) ligger inom vissa acceptans-
granser; normalt 0,80-1,25.

Figur 4 visar exempel pa resultat fran tre bioekvivalens-
studier. For generika A ligger hela det 90-procentiga
konfidensintervallet innanfér acceptansgranserna.
Bioekvivalens har visats och lakemedlet kan bli
godkdnt. For generika B och C 6verskrids diremot den
ovre respektive nedre acceptansgransen. Bioekvivalens
har inte visats och likemedlen kan inte bli godkénda.
Eftersom hela konfidensintervallet maste ligga inom
dessa grinser betyder det att skillnaden i medelvarden
ar betydligt mindre dn 20 procent. I en studie utférd
av det amerikanska lakemedelsverket FDA dir data
fran drygt 2000 bioekvivalensstudier utvirderades, var
medelskillnaden i AUC och C,,,.endast 4 procent och
i 98 procent av studierna var skillnaden i AUC mindre
an 10 procent.

For lakemedel dér snabb effekt ar viktigt — som till
exempel smirtstillande ldkemedel - behovs dessutom
en utvardering som visar att t,,, dr likvardig for
generika och originallikemedel.

Cmax —_

Koncentration

!
t... Tid

Figur 3. Schematisk beskrivning av de parametrar som
tas fram fran plasmakoncentrations-tidskurvan. C,,,, dr
maximal plasmakoncentration, t,,,, dr tid till C,,, och
AUC dr ytan under plasmakoncentrationskurvan.

Figur 4. Exempel pa resultat fran bioekvi-
valensstudie ddr bioekvivalens visats (A)
respektive ddr bioekvivalens inte har visats
(B och C). De bld boxarna betecknar
bredden av det 90-procentiga konfidens-
intervallet. De klockformade kurvorna re-
presenterar konfidensintervallets fordelning
runt medelvirdet av ratio for generika/
originallikemedel (AUC eller C,,,.).
Bioekvivalens har visats om hela konfidens-

0.80 1.25

Ej bioekvivalent Bioekvivalent

Ej bioekvivalent

intervallet ligger innanfor acceptansgrin-
serna (0,80 -1,25).



Skillnaden i effekt dr betydligt mindre dn

skillnaden i plasmakoncentration

Sambandet mellan plasmakoncentration och effekt ar
ofta relativt flackt inom doseringsintervallet. Det
medfor att en 20-procentig skillnad i koncentration
kommer att innebéra en betydligt mindre skillnad i
effekt, se figur 5. Det dr viktigt att papeka att de
skillnader som accepteras inte férvéntas leda till nagon
kliniskt relevant skillnad i effekt eller sikerhet.

Det finns dessutom alltid en naturlig variabilitet som
gor att plasmakoncentrationerna kan variera fran gang
till gang dven om patienten anviander samma ldkemedel
under hela behandlingen. Det hir géller oavsett om det
ar ett originalldkemedel eller ett generiskt likemedel.
Exempel pé faktorer som kan orsaka variabilitet
innefattar dygnsvariationer, sjukdomsgrad och
skillnader i fodointag.

For lakemedel med brant koncentrationseffektsam-
band, eller dar skillnaden mellan den koncentration
som ger effekt och den koncentration som resulterar
i biverkningar ér liten, kan andra snivare acceptans-
kriterier vara nddvéndiga, se figur 6.

Fall dér terapeutisk ekvivalens kan bestimmas

utan krav pa bioekvivalensstudier

For vissa generiska ldkemedel kréavs ingen stodjande
bioekvivalensstudie. Det giller till exempel injektions-
vatskor for intravends administrering, eftersom den
aktiva substansen i dessa fall 4r i 16sning och admini-
streras direkt i blodbanan. Det giller dven vissa orala
16sningar. Aven i dessa fall &r den aktiva substansen i
16sning vid administreringstillféllet och ingen inverkan
av sjdlva formuleringen finns. Under forutsdttning att
det inte dr ndgon skillnad i hjdlpdmnen som paverkar
absorptionen kommer upptaget av aktiv substans att
ske pa samma sitt fran generika och originallikemedel.
Motsvarande giller dven for vissa tablettformuleringar
med snabb upplosning. Forutsatt att bestimda
kriterier avseende bland annat 9slighet av aktiv
substans och likhet i hjdlpamnen 4r uppfyllda kan i
dessa fall terapeutisk ekvivalens visas genom
jamforande upplosningsforsok.

For lokalt administrerade likemedel med lokal verkan,
till exempel topikala ldkemedel sasom kramer, dr inte
plasmakoncentrationen relaterad till effekten. I dessa
fall kan inte en bioekvivalensstudie som jamfor plasma-
koncentrationer anvdndas for att visa likvardighet.
Andra typer av studier, som farmakodynamiska
jamfoérande studier eller kliniska effektstudier kan
anvéndas istéllet.
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Figur 5. Exempel pa ett likemedel som har ett brett
terapeutiskt intervall. En mindre skillnad i plasma-
koncentration ger i princip ingen skillnad i effekt.
Detta dr det vanligaste fallet.
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Figur 6. Exempel pa ett likemedel som har ett snivt
terapeutiskt intervall. En mindre skillnad i plasma-
koncentration ger en stor skillnad i effekt. Likemedels-
behandlingen kan behova foljas upp med blodprov.
Likemedel som har ett snivt terapeutiskt intervall dr i
regel inte utbytbara.

De skillnader som accept-
eras forvantas inte leda
till nagon kliniskt relevant
skillnad i effekt

och sakerhet.



Kontroll sker under likemedlets hela livscykel
Under hela livscykeln, fran utveckling av lakemedlet
till avregistrering, sker en uppfoljning av likemedlets
sidkerhet och effekt, se figur 7. Sadan uppfoljning gors
bade av tillverkaren av lakemedlet och av likemedels-
myndigheterna. Som exempel kan ndmnas insamling
och virdering av biverkningsrapporter samt inspek-
tion av tillverkning och distribution. Detta giller alla
lakemedel, bade originallaikemedel och generika.

Eventuell
Avregistrering/
indragning

Fornyelse av godkannande

Andring/
Utvidgande av
godkdnnande

Sakerhetsuppfdljning

Inspektioner

Kliniska provningar
Signalspaning/
biverkingsrapportering

Andringar av likemedlet efter godkdnnande maste
lakemedelsforetaget ansoka om och de ska godkédnnas
av lakemedelsmyndighet innan de genomfors.
Exempel pa dndringar kan vara ny tillverkare av ldke-
medlet, nya forpackningsstorlekar, andrad hallbarhets-

tid, férandring i indikation och/eller dos eller uppdate-
rad produktinformation.

Utvecklingsfas

Vetenskaplig radgivning
Klinisk prévning
Regulatorisk rddgivning

Godkannande

Information

Tillsyn

Inspektioner

Figur 7. Ett likemedels effekt och sikerhet foljs upp
under hela dess livscykel.



4.Sa har bedoms utbytbarhet

Likemedelsverket ansvarar for att bedoma
utbytbarhet. Utbytbara likemedel grupperas i olika
utbytbarhetsgrupper baserat pa aktiv substans,
beredningsform och styrka. For varje godként
lakemedel gor Lakemedelsverket en bedomning av
om det dr utbytbart mot andra likvirdiga likemedel.

For att ldkemedel ska bedémas som utbytbara ska de ha
bedomts som medicinskt likvardiga av
Likemedelsverket vad géller ssmmanvigd effekt och
sakerhet. Utbytbara ldkemedel ska uppfylla ett antal
grundldggande kriterier:

« Innehélla samma aktiva bestandsdel(ar).

Innehélla samma méangd av de aktiva bestandsdelarna.
» Ha samma beredningsform.
+ Ha bedomts vara bioekvivalenta/terapeutiskt likvardiga.

Bedomning av utbytbarhet gors fristdende fran god-
kdnnandeprocessen.

Beslut om utbytbarhet

Vid beddmning av utbytbarhet ska hdnsyn tas till att
utbytet maste fungera mellan alla likemedel i utbyt-
barhetsgruppen, i bdda riktningarna, lakemedel A mot
likemedel B och tvartom. Nar Likemedelsverkets lista
over utbytbara lakemedel faststills tas ingen hénsyn till
om lakemedlet har ett pris inom lidkemedelsforménen
eller inte. Pa utbytbarhetslistan finns ddrmed bade
likemedel som har pris inom formanen och likemedel
som inte har pris inom férmanen.

Komplettering av utbytbarhetslistan

Listan over utbytbara likemedel uppdateras cirka atta
ganger per ar med nya ldkemedel som bedomts som
utbytbara. Innan Lakemedelsverket tar beslut om en
uppdaterad utbytbarhetslista, skickas forslag till ny lista
pa remiss till de féretag som har ldkemedel i nya eller
kompletterade grupper. Foretagen har da majlighet att
kommentera forslaget till uppdaterad lista innan den
faststdlls. Aktuell lista 6ver utbytbara ldkemedel finns pa
Likemedelsverkets hemsida. Dér finns ocksd alla tidiga-
re listor 6ver utbytbara ldkemedel.

Nir en uppdaterad lista ver utbytbara lakemedel trader
i kraft 6verfors uppdaterade data via Apotekens Service
AB till apotekens expeditionsstod.

Utbytbarhet

Alla likemedel dr inte utbytbara

Det kan finnas flera orsaker till att ett ldkemedel inte
bedoms som utbytbart i en grupp. Hér ar en lista pa
egenskaper hos likemedel som kan gora att de inte
bedoms som utbytbara.

« Bioekvivalens har inte visats mellan likemedlen.

» Likemedlen har olika fédoamnesinteraktioner.

+ Den aktiva substansen har ett sa kallat snavt terapeu-
tiskt intervall dér relativt sma forandringar av
halten av den aktiva substansen i blodet hos en
enskild individ kan ha stor klinisk betydelse. Detta
giller till exempel lakemedel med indikation epilepsi
och ladkemedel som ges efter en transplantation for
att forhindra avstotning.

« Négon visentlig del i produktinformationen
saknas eller dr motsigelsefull for likemedlen. Aven
om lakemedlen i 6vrigt ar medicinskt likvardiga
kan motsagelsefull information i bipacksedeln skapa
osdkerhet for patienten. Produktinformationen
bedoms i sin helhet, men speciellt fokus laggs pa till
exempel graviditetsvarningar.

+ Lakemedlen har stora och viktiga skillnader i
hanterbarhet, till exempel ldkemedel som kréver viss
andningsteknik, lakemedel i injektionspennor eller
andra ldkemedel dér hjédlpmedel ingar.

+ Det finns vissa skillnader i lakemedlens egenskaper,
till exempel visentliga skillnader i tablett- eller
kapselstorlek, dér ett lakemedel ér litet i storlek och
det andra ér stort och detta inte gar att dela, krossa
eller 16sa upp.

« Likemedel som speciellt riktar sig till barn och
som har olika smak. Till exempel dr mintsmak inte
utbytbart mot fruktsmak men smaken behéver inte
vara helt identisk, en hallonsmak kan vara utbytbar
med en annan hallonsmak.

+ Lakemedel for utvirtes bruk, sarskilt salvor och
kramer, ddr de ingdende hjdlpamnena skiljer sig
mycket at, till exempel med avseende pa fett- och
vatteninnehall.

Eftersom utbytbarhetsbedémningen omfattar savil
sammanvagd effekt och sakerhet som hanterbarhet och
produktinformation far det till f6ljd att inte alla generika
bedéms som utbytbara.



Likemedel med samma aktiva substans i olika
utbytbarhetsgrupper (undergrupper)

Likemedel kan inga i olika utbytbarhetsgrupper trots
att de innehaller samma aktiva substans i samma
beredningsform och styrka. Som ndmns ovan finns

det skél som gor att lakemedel, trots att de uppfyller

de grundlaggande kriterierna, énda inte anses vara
lampliga for generiskt utbyte. Dessa undergrupper till
utbytbarhetsgrupperna kan till exempel bero pd att
substansen har snivt terapeutiskt intervall, det finns
vasentliga skillnader i produktinformationen eller olika
smak hos likemedel som framst dr avsedda for anviand-
ning till barn.

Det kan alltsa finnas flera orsaker till att det finns under-
grupper av en utbytbarhetsgrupp. Dessa undergrupper
bendmns aktiv substans, beredningsform och styrka och
med tilligget till exempel grupp A, B eller C. Detta inne-
bér att ldkemedlen i grupp A ér utbytbara mot varandra,
men inte mot ldkemedel i grupp B eller C. Darfor utses
ocksa en periodens vara for varje undergrupp.

Skillnader som kan finnas hos utbytbara likemedel
Det finns vissa skillnader som generellt kan accepteras
hos utbytbara lakemedel:

« Om det idr olika salt av den aktiva substansen.

« Tabletter och kapslar ér generellt utbytbara.

« Om ldkemedlen ar parfymerade eller oparfymerade.

« Om lakemedlen innehaller olika firgimnen.

« Om ldkemedlen ar forpackade i blister/tablettkartor
eller burk.

« Om det dr skillnader i godkint anvindningsomrade
av lakemedlet (indikation). Detta under férutsatt-
ning att annan vésentlig information, till exempel
varningar, inte saknas eller att det inte leder till stora
skillnader i doseringsrekommendationer.

Figur 8. Utbytbara likemedel innehdller samma
verksamma dmne i samma mdéngd och berednings-
form, men hjilpdmnena kan variera och ddrfor kan
likemedlen se olika ut.

Produktinformationen for tva utbytbara likemedel
kan skilja sig at

Det kan forekomma skillnader i produktresumé och
bipacksedel vid jamférelse mellan utbytbara lakemedel.
Det beror pa att ldkemedel numera godkénns gemen-
samt inom EU och att det inom EU finns olika synsitt
pé hur informationen bor utformas. Det ar ett standigt
pagaende arbete (bade nationellt och internationellt)
att fa produktinformationen sa harmoniserad som
mojligt. Om ett krav skulle vara helt identisk produkt-
information skulle véldigt fa lakemedel bli utbytbara.
Det ar viktigt att framhélla att det, trots skillnaderna i
text, inte finns nagra medicinska skillnader.

Bed6omning av orala depotberedningars utbytbarhet
For depotberedningar giller, utover de grundldggande
kriterierna, att utbytbarhetsbedomningen gors i ytter-
ligare ett, alternativt tva, steg. I det forsta steget gors en
klinisk vardering av den aktiva substansen. Bioekvi-
valensstudier utfors pa gruppnivd, men sma skillnader i
likemedlets upptag hos enskilda individer kan ald-

rig helt uteslutas. For depotberedningar dar sadana
eventuella skillnader bedéms sakna klinisk betydelse
finns det inte nagot hinder for utbytbarhet. Om sadana
skillnader ddremot bedéms kunna ha klinisk betydelse
gors i ndsta steg en bedomning av depotberedningar-
nas frisattningsprincip. Av forsiktighetsskal medges i
dessa fall inte utbyte mellan depotlikemedel som har
olika frisdttningsprinciper.

Utbytbarhetsbedomningen
omfattar saval sammanvagd
effekt och sakerhet som
hanterbarhet och
produktinformation.



5. Pris och subvention av lakemedel

Varje ar subventionerar staten likemedel med cirka
20 miljarder kronor. Mélsdttningen dr att subven-
tionen av likemedel ska ricka till sa mycket som
mojligt, sa att patienter och skattebetalare far mesta
mojliga hilsa for skattepengarna.

Samhdllets kostnad for anvandningen maste vara
rimlig utifran medicinska, humanitdra och samhills-
ekonomiska aspekter for att likemedlet ska fa beslut
om subvention. For att ett ldkemedel ska subven-
tioneras krévs ett beslut om pris och subvention av
TLV. Nir ett ldkemedelsforetag ansoker till TLV om
pris och subvention for sitt ldkemedel vdager TLV alla
positiva effekter likemedlet har f6r manniskors hélsa
och livskvalitet mot likemedelskostnaden. I besluten
vdgs dven in att de som har de storsta medicinska
behoven ska ha mer av vardens resurser én andra
patientgrupper.

Beslut om subvention

Ansokningar som avser nya originalldkemedel utreds
utifran ett medicinskt och hilsoekonomiskt

perspektiv. Beslut om subvention av sidana likemedel
fattas av Namnden for lakemedelsférmaner. Beslut om
pris och subvention av utbytbara lakemedel tas i ett
betydligt mer forenklat forfarande forutsatt att priset pa
det ansokta lakemedlet dr ldgre én ett utbytbart
alternativ i lakemedelsférmanerna.

Omprovning av beslut om subvention

TLV gar regelbundet igenom och omprévar subven-
tionen for lakemedel for att se om de fortsatt ska inga

i lakemedelsformanerna — och i sé fall till vilket pris —
eller inte. Det &r TLV som tar initiativ till omprévning-
arna, ofta efter information fran exempelvis landsting.
Introduktion av till exempel nya likemedel, nya
behandlingsmetoder eller forskningsresultat kan
paverka om ldkemedlet fortfarande beslutas kostnads-
effektivt. Omprévningarna mynnar ofta ut i prissank-
ningar, men det finns ocksa exempel dér produkter har
fatt fordandrad subventionsstatus.

TLV sédnker priset pa likemedel efter viss tid

med generisk konkurrens - takpris

Efter att generiskt utbytbara lakemedel introducerats
pa marknaden kan TLV besluta om ett sa kallat takpris.
Det dr det hogsta priset som accepteras for en viss
substans i en specifik utbytbarhetsgrupp och
forpackningsstorleksgrupp. TLV fattar beslut om

Pris och subvention

takpris om priset pa generika har sjunkit med

70 procent av originalets ursprungspris och nar
generika har funnits pa marknaden och salts under
minst fyra manader. Om kriterierna ar uppfyllda infor
TLV ett takpris som sitts till 35 procent av originalets
ursprungspris. Foretag med varor som har ett hogre
pris dn detta nér takpris infors kan vilja att sanka sitt
pris for att ladkemedlen dven fortsattningsvis ska
omfattas av lakemedelsforméanerna, annars utesluts
produkten ur hogkostnadsskyddet. Alternativet &r att
foretaget pa eget initiativ begér uttrdde ur formanerna,
vilket medfor att de aktuella forpackningarna inte
langre subventioneras.

Foretag kan begira uttrade ur formanerna for sina
lakemedel dven av andra skél, exempelvis att de inte
lingre kommer att marknadsfora ett visst likemedel
pé den svenska marknaden. Om forskrivaren skriver
ut ett lakemedel som inte ingér i forméanerna kan
apoteket inte byta ut detta till ett utbytbart ldkemedel
som subventioneras, se dven kapitel 6.

Priset for vissa dldre likemedel sinks

For att ingen ska behova betala mer an nodvandigt for
sina lakemedel har TLV beslutat att priset pa ldkemedel
som dr dldre dn 15 ar med svag eller ingen generisk
konkurrens ska sinkas med 7,5 procent for att ldke-
medlen ska fortsitta vara subventionerade. Forsta
tillfallet nar nya priser trader ikraft for berérda like-
medel dr den 1 januari 2015. Dérefter kommer nya
lagre priser, for lakemedel dldre én 15 ar, trdda ikraft
tva ganger per ar, i juni och december.

Det generiska utbytet frigor miljard-
belopp varje ar, pengar som kan
anvandas till annat. Har ar exempel pa
vad halso- och sjukvard i Sverige

kostade 2013:

2 miljarder: drift av 68 vardcentraler

2,2 miljarder: all barnhalsovard

4,6 miljarder: samtliga ambulans- och sjukhus-
transporter




6. Periodens vara

Dagens utbytessystem erbjuder patienten de
generiskt utbytbara likemedel som har lagst pris.
Dessa kallas periodens varor. Riksdagen beslutade
att introducera systemet med periodens vara for att
oka priskonkurrensen pa likemedelsmarknaden och
dirmed halla likemedelspriserna nere. Tack vare
dagens system med periodens vara har Sverige bland
Europas lidgsta likemedelspriser.

Det generiska utbytet frimjar folkhélsan genom att
sakerstilla tillgdng till effektiva ladkemedel till en rimlig
kostnad. Ddrigenom ges dven ekonomiskt utrymme
for andra medicinska behandlingar i hélso- och
sjukvéarden. Inte bara det offentligas kostnader
minskar, 4ven patienterna slipper betala mer &n
nodvindigt for sina lakemedel. For att uppna dessa
effekter dr det i lag reglerat att apoteken ska byta
forskrivet utbytbart likemedel till det likvardiga
alternativ som har ldgst pris, det vill siga periodens
vara.

Systemet med periodens vara motiverar

foretag att ligga lagt i pris

Det generiska utbytet bidrar till att kostnaden for
utbytbara likemedel, som utgér drygt halften av
volymen inom likemedelsférmanerna, endast star for
20 procent av den totala kostnaden.

Systemet med periodens vara bygger pa att foretag som
séljer de utbytbara lakemedel med lagst pris i varje
utbytbarhetsgrupp, far ensamrétt pa marknaden for sitt
likemedel under den aktuella férsdljningsperioden (en
ménad). Pa sa sitt uppmuntrar systemet till en pris-
konkurrens mellan ldkemedelsforetag, vilket leder till

De lakemedel som TLV utser till
periodens vara ska:

« inga i ldkemedelsférmanerna

« vara utbytbara

» vara generiska lakemedel eller ingd i en
utbytbarhetsgrupp dér det finns generika

som dr tillgangliga for bestéllning

» ska vara tillgdngliga att bestilla for samtliga
apotek i Sverige

» ha det lagsta forséljningspriset per minsta
doseringsenhet (till exempel tablett) i sin
forpackningsstorleksgrupp.

°
DEC

Periodens vara

C—
._’ f\

«

.

Utbytbara lakemedel utgor
50 procent av volymen - men
20 procent av formanskostnaden.

lagre priser pd utbytbara likemedel. Ju storre andel av
periodens vara som apoteken expedierar, desto storre
blir marknadsandelen och dirmed motivationen for
foretagen som siljer utbytbara lakemedel att ligga lagst
i pris. Priskonkurrensen har resulterat i att Sverige

har bland de lagsta lakemedelspriserna i Europa.
Dirfor ar det viktigt att apoteken byter till periodens
vara, dven i de fall da prisskillnaden ér liten.

Likemedel som utses till periodens vara
Lakemedelsverket beslutar om vilka lakemedel som
ar utbytbara med varandra och grupperar in dessa i
utbytbarhetsgrupper. I alla utbytbarhetsgrupper som
innehaller minst tva olika utbytbara likemedel infor-
merar TLV om vilken vara som ar periodens vara.

Det likemedel som ér periodens vara har det lagsta
priset per tablett, eller annan minsta enhet, och har

av foretaget bekriftats kunna tillhandahallas till hela
marknaden under hela forséljningsperioden. Like-
medlet ska dessutom ha en héllbarhet vid utlimnande
fran apotek — oavsett nar under forsaljningsperioden —



som dr tillracklig for patientens hela férvantade
anvandningstid och ytterligare minst tva manader.
TLV informerar ocksa om vilka ldkemedel som dr de
tva reserverna till periodens vara. Om periodens

vara inte gar att bestdlla for leverans till ndstkommande
leveranstillfille kan apoteket expediera reserv 1

istallet. Om reserv 1 inte heller gar att bestdlla kan
apoteket expediera reserv 2.

I de utbytbarhetsgrupper som endast innehéller paral-
lellimporterade och parallelldistribuerade lakemedel
finns ingen periodens vara.

Nir periodens vara inte ar tillganglig

I samband med att TLV tar fram en lista 6ver periodens
varor for en ny prisperiod ska likemedelsforetagen
bekrifta vilka varor de kan tillhandahélla under aktuell
period.

Tabell 1. Utbyte pa apotek, hantering och kostnader.

Nir ett lakemedelsforetag infor en viss period har
bekriftat att en vara kan tillhandahallas och varan blir
periodens vara, har de en tillhandahéllandeskyldighet.
Det innebdr att apoteken ska kunna bestilla varan,
med en tillracklig hallbarhet, under hela prisperioden.

Skulle tillgangligheten dndras for ett likemedel som ar
periodens vara dr foretaget skyldigt att anmala det till
TLV. Aven apotek kan anmiila att periodens vara inte
gar att bestalla.

Sé snart TLV far en anmélan om bristande
tillganglighet startar en utredning. Nar periodens vara
inte gar att bestdlla informerar TLV om ny periodens
vara, i normalfallet reserv 1.

Hantering pa apotek

Kostnad for patient

Byte till periodens vara (normalfallet).

Forskrivaren har motsatt sig utbyte av medicinska
skl. Forskrivet lakemedel expedieras.

Expedierande farmaceut motsitter sig utbyte.
Forskrivet lakemedel expedieras.

Patienten motsatter sig utbyte, vill ha det forskrivna
lakemedlet. Forskrivet lakemedel expedieras.

Patienten vill varken ha periodens vara eller forskri-
vet lakemedel, utan ett annat utbytbart ldkemedel.

Kostnaden ingar i hogkostnadsskyddet.

Kostnaden ingar i hogkostnadsskyddet.

Kostnaden ingar i hogkostnadsskyddet.

Mellanskillnaden mellan forskrivet ldkemedel och
periodens vara ingar inte i hogkostnadsskyddet.
Resterande kostnad ingér i hogkostnadsskyddet.

Patienten betalar hela kostnaden for likemedlet,
kostnaden ingér inte i hogkostnadsskyddet.

For att ett byte ska vara
mojligt ar det viktigt

att alltid forskriva lakemedel
som ingar i formanen.



Utbyte sker endast mellan likemedel som

ingar i likemedelsformanerna

En forutsdttning for att patientens lakemedelskostnad
ska omfattas av hogkostnadsskyddet dr att lakemedlet
ingar i ldkemedelsférmanerna. Likasa kan generiskt
utbyte bara ske mellan likemedel som ingar i
likemedelsférmanerna. Nar ett lakemedel forskrivs ar
det ddrfor viktigt att kontrollera att det aktuella
lakemedlet ingar i formanerna. Ett generiskt utbyte till
det likvérdiga ladkemedel som har lagst forséljningspris
sker sedan pa apotek, forutsatt att varken forskrivare
eller patient motsatt sig utbytet, se kapitel 1 och 2.

Om ett forskivet ldkemedel utesluts ur lakemedelsfor-
ménerna eller om lakemedelsforetaget med
marknadsforingstillstind begdr uttrade for lakemedlet
under receptets giltighetstid far det &nda bytas ut till ett
likvardigt lakemedel som ingar i formanerna sa linge
receptet ar giltigt.

Att ett ldkemedel inte langre ingér i forménerna beror
antingen pa att TLV har omprovat beslutet om subven-
tion eller att foretaget begért uttrade ur lakemedels-
férmanerna. Pa www.tlv.se finns information om vilka
likemedel som inte ldngre ingar i formanerna och
vilket datum fordndringen trader i kraft.

Lakemedel som inte
omfattas av formanerna
kan inte bli aktuella for
ett generiskt utbyte eller
utses till periodens vara.

Tabell 2. Hantering pa apotek, likemedel som inte omfattas av ldkemedelsformanerna.

Hantering pa apotek

Kostnad for patient

Likemedlet ingick i formanerna nar receptet utfarda-
des men gor det inte vid expeditionstillfallet. Inget
hinder for byte foreligger. Apoteket byter till
periodens vara.

Lakemedlet ingick i formanerna nar receptet utfiarda-
des men gor det inte vid expeditionstillfallet.
Forskrivare, patient eller farmaceut motsitter sig
utbyte.

Lakemedlet ingick inte i ldkemedelsférmanerna vare
sig nér det forskrevs eller vid expeditionstillfallet.

Kostnaden ingar i hogkostnadsskyddet.

Patienten betalar hela kostnaden for lakemedlet,
kostnaden ingar inte i hogkostnadsskyddet.

Patienten betalar hela kostnaden for lakemedlet,
kostnaden ingér inte i hogkostnadsskyddet.




7. Information om underlag for mer kunskap

Det hir informationsmaterialet dr framtaget av Likemedelsverket och
Tandvards- och likemedelsforméansverket och bestar av flera delar. Syftet
med materialet dr att ge information om generiskt utbyte samt stédja och
underlitta dialogen med patienten om det generiska utbytet.

Informationsmaterial om det generiska utbytet
Detta fordjupade kunskapsunderlag for forskrivare utgor ett av flera infor-
mationsmaterial. Vi har éven tagit fram:

« en folder till patienter, som till exempel kan anvindas av apotekspersonal
och forskrivare i motet med patienten

o fordjupad information om det generiska utbytet f6r apotekspersonal

o ett faktablad for forskrivare och ett for apotekspersonal

« en affisch riktad till patienter, som anvindas pa apoteken, vardcentraler
eller andra liknande stéllen.

Allt informationsmaterial hittar du pa www.lakemedelsverket.se och
pa www.tlv.se.

Lagar och regler

1. Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

2. Lakemedelslag (1992:859).

3. Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:13) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

4. Végledning till 5 kap. 8 a § Lakemedelverkets foreskrifter (LVFS 2009:13)
om forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit — farma-
ceuts mojlighet att motsitta sig utbyte av lakemedel.

5. Tandvards- och likemedelsforméansverkets foreskrifter och allmanna
rad (TLVES 2009:4) om prissdttning av utbytbara lakemedel och utbyte
av likemedel. Andrad genom (TLVFS 2010:1), (TLVFS 2011:1),
(TLVFS 2011:4) och (TLVES 2011:5).

6. Hilso- och sjukvardslag (1982:763).

7. Patientsdkerhetslag (2010:659).

8. EU-direktiv 2001/83/EG. : http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/
vol-1/dir_2001_83/2001_83_ec_sv.pdf

9. Guideline on the investigation of bioequivalence, CPMP/EWP/
QWP/1401/98 Rev. 1/ Corr **. http://www.emea.europa.eu/ema/

pages/includes/document/open_document.jsp?webConten
tId=WC500070039
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Termer och begrepp

Aktiv substans - det amne eller den bestandsdel i ett likemedel som ger
det dess medicinska effekt.

Begrinsad subvention - subvention for endast ett visst anvandnings-
omréde eller en viss patientgrupp.

Bioekvivalens - tva likemedel anses bioekvivalenta om de i en studie
uppvisar likvirdig koncentration av den aktiva substansen i plasma dver
tid (plasmakoncentrations-tidsprofil).

Generiskt likemedel - likemedel som efter godkédnnande tillverkas
och siljs nér patentet for originalldkemedlet har 16pt ut. Det innehaller
samma aktiva substans i ssmma méngd och har samma farmaceutiska
beredningsform som ett originallakemedel. Samma krav pa kemisk/
farmaceutisk dokumentation som stalls pa ett originallikemedel, stalls
pa generiska lakemedel. Likvédrdig siakerhet och effekt faststills vanligen
genom bioekvivalensstudier.

Generell subvention - subvention for ett likemedel, dér det inte finns
nagra begrdnsningar for ett visst anvandningsomrade eller en viss
patientgrupp.

Godkind indikation - det sjukdomstillstand for vilket Lakemedelsverket
eller EU-kommissionen har godkéint anvandning av ett lakemedel.

Hogkostnadsskydd likemedel - Hogkostnadsskyddet skyddar patienten
mot hoga likemedelskostnader. Receptbelagda likemedel som omfattas
av hostkostnadsskyddet ar subventionerade med statliga medel.

Likemedelsforman - ett likemedel som ingér i lakemedelsforménerna
ar subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begrinsar hur
mycket en kund behover betala for sina lakemedel.

Periodens vara - den lakemedelsférpackning som har lagst pris, inom
varje utbytbarhetsgrupp och forpackningsstorleksgrupp, som apoteken
ska erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV.

Originallikemedel - det forsta framtagna ldkemedlet for en aktiv sub-
stans. Fullstdndig kemisk/farmaceutisk, preklinisk (studier i djur) och
klinisk (studier i ménniska) dokumentation krévs for ett godkdnnande

Subvention - den del av kostnaden for ett likemedel som landstingen
star for. Avser de likemedel som omfattas av lakemedelsformanerna.

Utbytbara likemedel - likemedel som av Likemedelsverket bedomts
uppfylla kritererna for utbytbarhet, det vill sdga innehaller samma aktiva
substans, i samma beredningsform och med samma styrka samt i 6vrigt
bedomts som likvardiga.

Utbytbarhetsgrupp - likemedel som bedémts utbytbara grupperas i oli-
ka utbytbarhetsgrupper baserat pa aktiv substans, beredningsform samt
styrka. For vissa utbytbarhetsgrupper kan ytterligare en indelning goras i
olika undergrupper. De bendmns da till exempel med tillagget Grupp A,
Grupp B. Beslut om utbytbarhet tas av Likemedelsverket.



