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Yttrande pa:

Insatser for att forbittra patientsikerheten vid generiskt utbyte
— Rapport frdn Likemedelsverket

Dnr S2011/2890/FS

Féreningen for Generiska Likemedel ifragasitter Likemedelsverkets

rekommendation att inte tillita generisk férskrivning i Sverige.

Generisk forskrivning ér ett komplement, inte en ersiittning till generisk
substitution. Generisk forskrivning ér ett pedagogiskt instrument i
patient/likarkontakten och 6kar férstaelsen fér ett system som genererar 8

miljarder kronor per ar i besparing samtidigt som patienterna far en lika bra

behandling.

Patienter och likare vill ta bort forbudet mot generisk férskrivning. Enligt
rapporten var 21 av 23 intressegrupper (90 %) positiva till generisk

forskrivning.

Flertalet av de inviindningar som framférs mot generisk férskrivning ir i
sjdlva verket argument fér generisk forskrivning. FGL gér igenom
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argumenten och ger ett alternativt forhéllningssiitt till rapportens
invindningar.

De rekommendationer Likemedelsverket ger som ett alternativ till generisk
forskrivning ér intressanta, men kan genomféras oavsett om generisk
forskrivning inférs eller inte. Rekommendationerna star inte i
motsatsforhallande till generisk férskrivning.

FGL:s installning till generisk forskrivning

Det finns ingen anledning att tvinga férskrivaren att vilja leverantér om
Likemedelsverket ind4 anser att det utlimnade synonyma likemedlet dr

utbytbart.

FGL anser dirmed att det dr enklare for alla parter att tilldta generell frivillig
generisk forskrivning och lata apoteken dokumentera vilken leverantsr (dvs.
vilket likemedel) som blev expedierat.

Generisk férskrivning ska komplettera och underlitta, inte ersitta, generisk
substitution. Ibland hédvdas det att behovet av generisk férskrivning har minskat
efter reformen med generisk substitution. Det menar FGL ir fel. Behovet av
generisk forskrivning har istéllet 6kat efter inférandet av generisk substitution.
Efter substitutionsreformen var det likarna sjdlva som efterfrégade méjligheten
att skriva generiskt s& de inte tvingas att vilja en leverantér. Kommunikationen
mellan behandlande likare och patient blir enklare. Likaren och patienten
kommer i hégre utstrickning kunna fokusera pd substansen snarare in
handelsnamnet redan innan patentutgdngen. Detta underléttar 6verféringen till
generiska alternativ efter patentutgdngen. Kunskapen skar om vad generiska
lakemedel dr. Det ger patienterna en bittre forstielse fér utbytessystemet och
att patienten endast byter leverantér men behéller samma medicin.

I forlaingningen blir det sannolikt en starkare koppling till likarutbildningen
med 6kat fokus pa substansnamn och minskat fokus pa fantasinamn. Fokus p&
substansnamn underlittar ocks& férstielsen 6ver nationsgrénser och
sprakbarriirer d4 fantasinamn kan ha olika namn i olika linder medan
substansnamnet dr internationellt.

Argumentationen om fall dir det dr oldmpligt att skriva generiskt behéver inte
kommenteras mer in att ett frivilligt system innebér att generisk férskrivning
anvinds nér det 4r motiverat och anvinds av naturliga skl inte nér det &r
olimpligt. Det d&r med andra ord viktigt att likaren och patienten fortfarande
har méjlighet att vilja specifik leverantér nir det 4r motiverat.



Varfor tvinga forskrivaren att vilja leverantér nir det finns flera utbytbara
likemedel att vilja mellan?

Ett exempel:

Ett recept dér ldkaren skrivit Simvastatin AAA 20 mg byts till
Simvastatin BBB 20 mg. Egentligen var det kanske inte likarens
onskemadl att vilja just AAA men journalsystemet och lagen tvingade
honom att vilja leverantér. Patienten kanske tror att det fanns ndgon
medicinsk motivering till att likaren valde just AAA istillet for BBB.

Ett generiskt férskrivet recept Simvastatin 20 mg innebér inget byte for
patienten. Socialstyrelsen drar samma slutsats i sin rapport frdn oktober 2004:
"En férdel med att ange det generiska namnet pa receptet &r att patienten inte
upplever att apoteket limnar ut ett annat likemedel &n det som férskrivits — det
blir allts& inget byte ur patientens synvinkel.” En 6kad patientsikerhet med
andra ord.

Det finns ménga skal till att generisk férskrivning bér vara tilldtet och hiansyn
bor i forsta hand tas till patientsikerheten och den férskrivande doktorn snarare
in att apotekets datasystem och journalsystem beh&ver dndras. Ett férbud ska
upphivas om det inte 4r motiverat och det dr hég tid att upphiva férbudet mot
generisk férskrivning.

Kommentarer till rapporten

Remissen menar att ett inférande av generisk férskrivning kostar 200 miljoner
kronor. Hur m&nga hundra miljoner kostar 1 s& fall dagens férbud mot generisk
forskrivning? FGL ifrdgasitter att ett upphévt férbud mot generisk
forskrivning behéver kosta mer dn vad dagens férbud kostar. Det behéver inte
nédvindigtvis bli ngon stérre IT-kostnad. IT-system dndras och uppdateras
kontinuerligt oavsett om generisk férskrivning inférs eller inte. FGL anser att
forskrivarstodet ser ut som det gor p.g.a. att det idag dr ett forbud att ligga in
generiskt namn 1 férskrivarstddet. Man méste inte dndra p& férskrivarstodet
innan man dndrar pd lagen. Det gér ju ocks4 att &ndra p& lagen férst - sd
kommer férskrivarstéden att anpassa sig efter de nya forutsittningarna. Man
oppnade ju inte en massa privata apotek och sen dndrade lagen som gjorde det
mojligt for privata aktérer att Sppna apotek. Lagen dndrades férst och dérefter
dndrade sig marknaden. Samma sak p& Telemarknaden. Man skulle aldrig ha
tagit bort tele-monopolet om férutsittningen var att hela telenitet forst skulle
byggas om. Det hade blivit for dyrt. Istillet tog man férst bort férbudet sen kom
l6sningarna pa plats.



Kommentarer till argumenten mot generisk forskrivning

Om vi utgdr frdn exemplet i1 texten ovan och applicerar det pa de pastddda
nackdelar som finns med generisk férskrivning ser vi hur problematiken
praktiskt kan gestalta sig.

Exemplet var alltsd en likare som vill skriva Simvastatin 20 mg 100 st. men vill
helst undvika att vilja leverantdr (som man ju dr tvungen till med dagens
forbud). I detta exempel finns det 10 leverantérer av den férpackningen inom
fsrmé&nen (enligt TLV mars 2015). 9 av 10 heter Simvastatin atfsljt av ett
foretagsnamn. Ett likemedel har ett fantasinamn (Simidon). Anledningen till att
ldkaren inte vill vilja ett foretagsnamn &r att det &nd& dr 90% sannolikhet att det
expedieras ndgot annat dn det produktnamn férskrivaren tvingats att vilja.

Ur rapporten sid 38:

( LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

7.1.1.2. Argument som angavs mot ett inférande av generisk férskrivning
Tvd parallella sdtt
*  Om generisk forskrivning infors kommer tva parallella satt att forskriva ldkemedel
foreligga (substans resp. produkt), vilket kan medfora patientsidkerhetsproblem. Alla
produkter (substanser) kan inte forskrivas generiskt.

Substansnamnens karaktdr pdaverkar patientsikerheten negativt
dem svéra att komma ihdg. Namnens komplexitet kan medfora risk for forvixlingar.

Kvarstdende problem fran generiskt utbyte
* Det generiska utbytet och systemet med periodens vara kvarstér, vilket medfor att
patienten fortfarande kommer att f& en specifik produkt och vid itererat uttag
fortfarande kan fa olika produkter.

Kostnader och begransad kostnadsbesparing
* De nddviandiga investeringarna bedoms bli omfattande och tidskrdvande dd manga
ingdende system méste modifieras och anpassas till generisk forskrivning.
* Generisk forskrivning bedoms inte ge nagon kostnadsbesparing.

* Substansnamnen ér till sin karaktir svara att uttala och manga ganger langa, vilket gor




Vi tar det i tur och ordning:

"Tv& parallella sitt”: Ja det dr ju det som dr podngen. Nu &r det ju férbjudet att

skriva Simvastatin 20 mg 100 st. pa receptet (som likaren 6nskar) och tvingas
ddrmed vilja ett foretagsnamn mot sin vilja. Tv& parallella system ir allts8 en
férdel inte en nackdel. Det dr snarare forbudet (och enkelspéret) som upplevs
som en nackdel.

"Alla produkter kan inte férskrivas generiskt”: Inte heller nigon nackdel. Om

det inte gér sd gdr det inte. Men nir det gir (som 1 exemplet) s& borde det vara
tilldtet och inte som nu, férbjudet.

"Substansnamnens karaktir pdverkar patientsikerheten negativt”: I exemplet

ovan sd dr det ju snarare en férdel nidr 9 av 10 produkter heter samma sak 1
fsrnamn. Om det handlar om att férenkla och géra namnet kortare s&
blirresonemanget snarare ett argument fér dn emot generisk férskrivning. Det
ir onekligen enklare att skriva "Simvastatin 20 mg 100 st.” &n att skriva
"Simvastatin Actavis 20 mg 100 st.”. Det generiska namnet 4r ju kortare och
enklare 4n produktnamnet.

Linga kringliga namn och risk for forvixlingar: "Négra exempel dr

tenofovirdisoproxil (Viread), fenoximetylpenicillin (Kivepenin m.fl.) och
isosorbidmononitrat (Monoket, Ismo, Imdur m.fl.).”(sid 27) I exemplet med

simvastatin bedémer likaren att det &r mer limpligt att skriva just "simvastatin”
istillet fér fantasinamnet Simidon (eftersom det dr 90% sannolikhet att det
expedierade likemedlet kommer att heta just simvastatin). I fallet Kdvepenin
kanske likaren gor en annan bedémning och férskriver Kavepenin istillet for
fenoximetylpenicillin. Det &r trots allt frigan om en frivillig generisk
forskrivning och da 4r ju undantagen inte ndgot problem. Om det dr olampligt
att forskriva generiskt dr det ju bara att lata bli. Parallella spar dr en férdel, inte
en nackdel. Det dr enkelsp&righeten som &r problemet.

Kvarstiende problem frin generiskt utbyte. Det generiska utbytet och systemet

med periodens vara kvarstir, vilket medfér att patienten vid itererat uttag

fortfarande kan fA olika produkter. Det 4r ju ocksd snarare ett argument fér

generisk forskrivning 4n ett argument emot. Bakgrunden till att férskrivare
efterfrigar mojligheten att férskriva substans dr att det blir mer pedagogiskt
och ldttare att forklara utbytessystemet for patienten. Det ir sjélva substansen
som ir poidngen, inte det efterféljande féretagsnamnet. Att likaren tvingas vilja
ett féretagsnamn gor ju det hela inte littare att férklara - snarare kan det
férvirra patienten. "Om likaren menade att det inte spelade ndgon roll att det
stod ”"Actavis” pa receptet, varfér skrev han det da?”



Kostnader och begrénsad kostnadsbesparing: Det dr férvisso sant att generisk

forskrivning inte medfér samma kostnadsbesparingar som generisk substitution
men det &r ett verktyg for att underlitta fér dessa kraftiga besparingar som
enligt TLV genererar 8 miljarder kronor om &ret i minskade kostnader.
Likemedelsverket uppskattar att kostnaden for att inféra generisk férskrivning
uppgér till 200 miljoner kronor. Om vi tar exemplet ovan igen, det finns 9 st
Simvastatin + féretagsnamn och ytterligare ett alternativ med fantasinamn inom
fésrmé&nen och alla syns 1 prisdatabaser och 1 journalsystem. Vad kostar d& en
elfte rad som har samma information, men saknar féretagsnamn? Kostade de
forsta 10 raderna ocksd 200 miljoner per rad? FGL ifrgasitter att ett upphivt
férbud mot generisk férskrivning behéver kosta mer 4n vad dagens férbud
kostar. Det beh&ver inte nédvindigtvis bli ngon stérre IT-kostnad. IT-system
dndras och uppdateras kontinuerligt oavsett om generisk férskrivning inférs
eller inte. FGL anser att forskrivarstédet ser ut som det gor p.g.a. att det idag 4r
ett férbud att ligga in generiskt namn i férskrivarstédet. Man méste inte dndra
pé forskrivarstédet innan man dndrar p& lagen. Det gir ju ocks& att dndra p&
lagen foérst - s kommer férskrivarstdden att anpassa sig efter de nya
férutsittningarna.

Med vinliga hilsningar,
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Kenneth Nyblom
VD



