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Yttrande pa Likemedelsverkets Utredning av forutsittningar for
utvidgat utbyte respektive utbyte vid nyinsittning

Foreningen for Generiska Likemedel stodjer regeringens initiativ att utska
utbytbarheten och inféra utbyte vid nyinsittning. FGL anser dock att
Likemedelsverkets férslag dr sa defensivt att férslaget riskerar att bli 1 det
niarmaste effektlost.

En semantisk dndring i férslaget skulle dock ge den effekt som regeringen
efterlyser: Tillviigagdngssiittet dindras fran "Far bytas ut” till "Far inte bytas
ut”. Utan den dndringen ser FGL ingen mening med att genomféra
forslaget.

Det finns m&nga bra synpunkter och forslag i Likemedelsverkets utredning.
Innan FGL kommenterar dessa sd vill vi fokusera pa ett enligt var évertygelse
en helt nédvindig dndring 1 férslaget. Utan den dndringen anser vi det
meningslst och bortkastade resurser att &ndra blanketter instruktioner och
rutiner.

Substitutionsreformen 2002 innebar en formidabel succé. Ingen hade férvintat
sig de enorma besparingar och prisnedgdngar som substitutionen medférde.
TLV uppskattar att 6ver 5 miljarder kronor per ar sparas genom bytet. Det dr
ovanligt att man kan géra si stora besparingar och dnd& ge samma vard till
samma kvalitet. Besparingarna gynnar bade patienter, skattebetalare och
landsting. Det ger ocks& ekonomiskt utrymme att anvinda nyare och dyrare
likemedel eller vardinsatser for de patienter som behéver det.
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Vad var det d& som hinde 2002? Var substitution férbjudet innan och blev
tilldtet 1 oktober 2002? Sanningen var den att utbyte inte var férbjuden fére
2002 och den var inte obligatorisk efter heller. Skillnaden lag 1 semantiken.
Innan 2002 kunde férskrivaren skriva pa receptet att likemedlet fick bytas ut
och efter 2002 kunde forskrivaren skriva pa receptet att likemedlet inte fick
bytas ut. Det var visserligen enbart semantik — men med en enorm praktisk
betydelse. Det var den helt avgérande detaljen som fick igdng hela maskineriet.
Innan 2002 var det inte m&nga som aktivt pabjéd utbyte pa receptet trots att det
var tilldtet. Efter 2002 var det inte m&nga som aktivt férbjod utbyte trots att det
var majligt. Over 97 % av recepten idag har ingen markering att likemedlet inte
far bytas ut.

FGL:s forslag dr alltsé att utbyte ska ske p& apoteken om inte férskrivaren
aktivt motsatt sig utbyte. Likarna dr hégutbildade och 4r den som har bist
kunskap om patienten kan byta likemedel eller inte. Om det inte &dr lampligt
kan férskrivaren aktivt hindra ett utbyte.

Det sortiment som diskuteras i utredningen och som idag inte &r féremaél for
generell substitution kommer att ha en betydligt ligre grad av utbyte dn dagens
97 %. Det &r ocks4 helt rimligt. Men ldkaren vet ju om det ir viktigt for
patienten att antibiotikan smakar banan eller inte, om patienten &r allergisk mot
sorbitol eller inte etc.

Likemedel med smalt terapeutiskt fonster

Likemedel med smalt terapeutiskt fénster dr idag inte med p& utbyteslistan.
Gabapentin (originalet heter Neurotin®) &r t.ex. inte utbytbart eftersom det
kan vara oldmpligt att epilepsipatienter byter likemedel. Vid nyinsittning spelar
det dock ingen roll vilket likemedel epilepsipatienten far. Men 90 % av
patienterna som far substansen f&r den pa indikationen smirta. Dessa 90 %
l6per alltsd ingen medicinsk risk vid ett utbyte — men substansen finns inte p&
utbyteslistan eftersom den dven kan anvinds mot epilepsi. Men den
forskrivande likaren vet ju om patienten anvinder likemedlet mot epilepsi och
om patienten haft likemedlet tidigare — och kan ddrmed markera pa receptet att
likemedlet inte ska bytas ut.

En alternativ 16sning till problematiken kring likemedel med smala terapeutiska
fonster dr att gora acceptansnivan fér det terapeutiska intervallet smalare.



Munlésliga tabletter

Syftet med substitution &r att spara pengar i den utstrickning det 4r mgjligt
utan att behéva ta stora medicinska risker. En grupp som FGL saknar 1
utredningen &r snarlika beredningsformer. Idag dr tabletter utbytbara mot
kapslar men munlésliga tabletter dr inte utbytbara mot vanliga tabletter. Det dr
inte ovanligt att originalféretaget byter ut storsiljande tabletten mot en snarlik
beredningsform t.ex. en munléslig tablett. Likemedelsverket sétter inte upp
dessa p& utbyteslistan eftersom det dr frgan om olika beredningsformer. Om
man gér tillbaka till lagstiftarens intention med substitutionsreformen s dr detta
ett exempel dir man kan spara pengar utan att ta medicinska risker for
patienterna. Munlésliga tabletter borde vara utbytbara mot vanliga tabletter for
alla patienter som inte har sviljsvarigheter (vilket ju dr relativt ovanligt). Om
lakaren anser att patienten inte klarar en vanlig tablett s& kan ju ldkaren
markera pa receptet att likemedlet inte far bytas ut. Genom att
Likemedelsverket hindrar utbytbarhet mellan vanliga tabletter och t.ex.
munlésliga tabletter sd 6kar man samhillets kostnader och ger originalindustrin
signaler att det gér att férlinga monopoltiden genom att &indra beredningsform
strax Innan patentutgdng.

Likemedel med langsam friséttning

Generikafsretagen upplever att det dr svérare att fa utbytbarhet p&
retard/depotberedningar. I likhet med resonemanget med munlésliga tabletter
ovan si ifrgasitter FGL motivet till att undanta dessa likemedel fr&n
utbyteslistan.

Jamforelse med Danmark

Danmark &r de land som 4r mest likt Sverige nér det giller
substitutionssystemet. Utbytbarhetskriterierna dr betydligt mer restriktiva i
Sverige jimfért med Danmark. Framférallt nir det géller antiepileptika och
retardberedningar. Detta innebir uteblivna besparingar - resurser som skulle
kunna allokeras fér bittre vard och bittre likemedelsanvindning. I Danmark
ir acceptansintervallet 1 bioekvivalensstudier 80 % - 125 % for bdde
godkinnande och substitution. Fér likemedel med smalt terapeutiskt fénster &r
kraven de samma fér godkinnande men hégre for att bli féremal for
substitution; 90 % - 111,11 %. I Sverige accepteras inte utbyte av dessa
likemedel 6ver huvud taget, oavsett hur nira referensprodukten som det
generiska alternativet ligger.



Biosimilars

Biologiska likemedel bér inte bytas varje g&ng patienten kommer till apoteket
eftersom det aldrig gar att faststilla att den verksamma substansen &r helt
identisk mellan tva olika tillverkare. Utbyte vid nyinséttning fungerar inte 1
praktiken eftersom alla biologiska likemedel tas med spruta och det &r inte
sannolikt att en patient kommer i1 kontakt med sitt biologiska likemedel for
forsta gdngen pa ett apotek. Didrmed blir férslaget om utbytbarhet vid
nyinséttning inte applicerbart fér biosimilars som det ser ut idag.

Ovrig synpunkt som syftar till besparingar genom okat generiskt utbyte

FGL ir kritisk till att utbytesprocessen tar lang tid och innebér onsdiga
kostnader fér skattebetalare och patienter.

Priskonkurrensen dr bade 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 manads férdréjt konkurrens innebér att en produkt
dir originalet siljer f6r 200 miljoner kronor per ar s& gér skattebetalarna och
patienterna miste om besparingar pd 15 miljoner kronor (det vill sdga 500 000
kronor om dagen).

Behovs verkligen kommuniceringsprocessen?

FGL:s medlemmar kénner inte igen Likemedelsverkets
kommuniceringsprocess frdn andra linder 1 Europa dir de &r aktiva. I t ex
Danmark och Norge s sammanfaller utbytbarhetsbeslutet med
marknadsgodkinnandet. Substitutionen kan allts starta samma dag som
produkten siétts pd marknaden. Varfér gér det inte att géra pd samma sitt i
Sverige? Om det inte g&r med nuvarande regelverk s bér det utredas vad som
bér dndras for att inte férdréja konkurrensen. Mot den bakgrunden énskar
FGL att Likemedelsverket beaktar vira synpunkter som framférdes 21
december 2010 i FGL:s yttrande pd Likemedelsverkets férslag angdende att
dndra utbytbarhetsrutinen.

Med vinliga hilsningar,
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