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Yttrande pa Likemedelsverkets foérslag angdende att éindra
utbytbarhetsrutinerna

Féreningen for Generiska Likemedel stédjer intentionen att anpassa
utbytbarhetsprocessen s den tidsméssigt anpassas till TLV:s processer. FGL
anser dock att det ir fel vig att g& om beslutstillfillena minskas frn 8 till
foreslagna 6 tillfillen per &r. De bér istillet 6kas till varje m&nad. Det &r
definitivt samhéillsekonomiskt motiverat.

FGL ir kritisk till att hela processen tar l&ng tid och innebér onédiga kostnader
for skattebetalare och patienter.

Utbyte till generiska likemedel innebér en besparing pa éver 5 miljarder kronor
per ar. Patenttiden &r viktig for att f& fram nya likemedel, men nér patenttiden
dr 6ver dr det ocksd viktigt att fa ett fungerande utbytbarhets system p& plats s&
snabbt som mgjligt. Priskonkurrensen dr b&de snabb och effektiv i det svenska
generikasystemet. Det dr snarare regel &n undantag att priserna sjunker med
90% p& AUP och betydligt mer p& AIP. En ménads f6rdrsjt konkurrens
innebér att en produkt dir originalet siljer f6r 200 miljoner kronor per ar sd gér
skattebetalarna och patienterna miste om besparingar pd 15 miljoner kronor
(det vill siga 500 000 kronor om dagen). Det 4r mot den bakgrunden vi énskar

att Likemedelsverket beaktar véra synpunkter.

Behévs verkligen kommuniceringsprocessen?

FGL:s medlemmar kénner inte igen denna kommuniceringsprocess frdn andra
linder 1 Europa dir de &r aktiva. I t ex Danmark, Norge s& sammanfaller
utbytbarhetsbeslutet med marknadsgodkdnnandet. Substitutionen kan alltsd
starta samma dag som produkten sétts pA marknaden. Varfor gar det inte att
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géra pd samma sitt 1 Sverige? Vi har fatt till svar att det inte gdr med
hdnvisning till 17 § 1 Férvaltningslagen. Géller inte den paragrafen bara fér den
som ir stkande, klagande eller annan part (och innan négon 6verklagar finns ju
ingen part)? I ett vanligt godkdnnande (IMA) av ett generiskt likemedel s& dr ju
originalfsretaget lika mycket - eller lika lite - part i mélet. Vid MA sker ju ingen
kommunicering f6r att ge originalféretaget ndgon méjlighet att ge kommentarer.
Varfér méste originalbolagen ges tillfille att ge kommentarer kring
utbytbarhetsbeslutet nir de inte ges tillfille att ge kommentarer till att ett
generiskt likemedel registreras som baseras pd originalféretagets
dokumentation?

Om Likemedelsverket dnd& anser att det inte gar att ta bort
kommuniceringsprocessen sd har vi tre 6nskemal om att om m&jligt férkorta och
tydliggéra processen.

1. Uppdatering av utbytesgrupperna

Tétare uppdateringar av utbytesgrupperna, och ddrmed titare
remissférfaranden skulle snabba upp processen avsevirt. Missar man ett
remissférfarande f&r man i dagsldget vinta 5-9 veckor p& nista. Tétare
uppdateringar, dvs en gng per manad som, skulle vara till gagn f6r foretagen
och fér staten som nu gér miste om méjliga besparingar. Likemedelsverket och
TLV bér samarbeta fér att optimera tidsaspekten.

2. Okad forutsiigbarhet

Om uppdateringsplanen faststills och inte endast utgor ett riktmirke skulle
dessutom forutsigbarheten for féretagen ska och dessa kan ha ett bestimt
datum att arbeta efter. Hirigenom skulle risken minska for att féretaget inte har
MA klart och dirmed méste viinta p& nista remissférfarande.

3. Kortare remisstid

Remisstiden &r i dagsldget minst tre veckor och direfter fattas beslut efter cirka
tv& veckor. Naturligtvis boér svarsfristen bestimmas s& att parten fér skilig tid.
Men méste svarstiden vara lika lang som &verklagandetiden? Eftersom bersérda
parter har mgjlighet att 6verklaga borde remisstiden kunna kortas ned.

Med vinliga hilsningar,

'/-—',/'A"“

Kenneth Nyblom
VD



Bilaga: Praktiska erfarenheter beskrivet
av generikaleverantorer:

Foretag 1:

Vi tror att farre antal beslutstillfallen kan orsaka férseningar i utbytbarhet fran dag
ett efter patentutgang, och aven vid lansering av produkt dar patentet redan har
gatt ut. Vi har haft otur med en produkt dar MA godkandes pa fredagen och
uppdaterad utbytbarhetslista beslutades pa mandagen. Vi missade denna lista
och var med pa nasta lista. P& grund av att detta hande precis innan jul sa togs
beslut om nasta forslag till uppdaterad utbytbarhetslista dessutom med ett langre
uppehall an normalt. | och med detta hade vi fardig produkt redo att lanseras pa
lager i ca 2 manader innan vi slutligen kom med pa utbytbarhetslistan.

Om beslut tas den sista arbetsdagen i en manad och trader i kraft nagra dagar
senare, kan det ytterligare férdrdja lansering den foérsta i manaden, da vi kan
komma att vara manadens vara. Detta gor ju att apoteken inte (enkelt i alla fall)
kan byta ut var produkt fran dag 1 i manaden.

Foretag 2

Det som vallar problem fér oss, och som ockséa borde vara av statens intresse, ar
att uppdateringarna sker alltfér sporadiskt och da efter en mycket lang och
utdragen process (upp till fem veckors remissférfarande inkl beslutsfattande) i
enlighet med férvaltningslagen paragraf 17. LV satter en deadline (gj
kommunicerad - man far ringa och fraga) for nar vi ska ha vart MA klart for att fa
komma med i remissforfarandet. Far vi vart MA en dag for sent (inget vi kan
paverka) s& missar vi chansen och far vanta pa nasta remissférfarande, 5-9
veckor senare, for att sedan vanta ytterligare upp till 5 veckor pa att det
remissforfarandet ska ga till beslut. Det betyder i praktiken att vi riskerar att
forlora flera manaders forséljning, och att staten riskerar att ga miste om de
besparingar som utbytbara generika genererar under en lika Iang tid om det rér
sig om en ny utbytbarhetsgrupp. Detta trots att vi har ett godkant Iakemedel. Att
missa de férsta manadernas forsaljning vid en patentutgang for att man far sin
registrering en dag fér sent ar i detta avseende mycket trakigt.



Foretag 3:

Lakemedelverkets | Utbytbara Sista dag Lista med Proof of Lista gallande
uppdateringsplan | Lakemedel - | for uppdateringer | Service brev

(riktmarke) komplettering | mottagning daterat

"Komplettering - brev daterat | av yttrande

skickas till

berdrda féretag

fér synpunkter”

2009 18-12-2009 15-01-2010 | 22-02-2010 - 24-02-2010
- - - 16-03-2010 16-03-2010 19-03-2010
- - - 23-04-2010 - 28-04-2010
Vecka 19 - 2010 - - 08-06-2010 08-06-2010 11-06-2010
Vecka 25 - 2010 24-06-2010 06-08-2010 | 19-08-2010 19-08-2010 24-08-2010
Vecka 34 - 2010 | - - 24-09-2010 24-09-2010 28-09-2010
Vecka 39 - 2010 29-09-2010 20-10-2010 | 26-10-2010 26-10-2010 29-10-2010
Vecka 45-2010 | - - 10-12-2010 10-12-2010 15-12-2010
Vecka 51 — 2010

Det storsta problemet &r sommarperioden juni — augusti/september. Det kan
ocksa se ut som om, att perioden december till februari &r begransande for
tillgang till marknaden. | det féljande koncentrerar vi os om perioden juni till
august/september.

Exempel 1

Ett bolag med ett markandsféringsgodkédnnande fére vecka 25-2010 och med ett
godkannande pa substitution 24 augusti 2010 kan forst bli godkant som
periodens vara i TLV’s system per 1 oktober 2010, om priset var lagst.

Eksempel 2

Ett bolag med ett markandsféringsgodkédnnande efter vecka 25-2010 och med ett
godkannande pa substitution 29 september 2010 kan forst bli godkant som
manadens vare i TLV’s system per 1 november 2010, om priset var lagst

| exempel 1 ar tidshorisonten i varsta fall pa upp till 20 veckor fran
marknadsforingsgodkannande till méjlighet for, att komma i betraktning som
periodens vara.

| exempel 2 ar tidshorisonten i varsta fall upp till 18 veckor fran
marknadsforingsgodkannande till méjlighet for, att komma i betraktning som
periodens vara.




