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Foreningen for Generiska Likemedel rekommenderar att undanta
utbytbara likemedel inom Periodens Vara -systemet fran anmilningsplikt
for restnoteringar.

Nar Likemedelsverket presenterade projektet s& var utgdngspunkten att det var
kritiska/unika rester som var i fokus och att utbytessortimentet inte berérdes.
TLV bekriftar att det inte férekommer kritiska rester inom detta
produktsortiment. Rekommendationerna i Likemedelsverkets rapport dr dock
allmingiltiga och giller sdledes for bade kritiska rester och fér produkter dar
det finns alternativa leverantsrer av samma substans.

FGL

Box 30243
www.generikaforeningen.se 104 25 STOCKHOLM
kenneth.nyblom@generikaforeningen.se Telefon 08-618 15 00



FGL:s rekommendation dr dérfsr att rekommendationen ska utga fran den
ursprungliga avgrinsningen och att utbytbara likemedel inte ska ingd i

anmilningsskyldigheten.

Nar lakemedel inte dr utbytbara dr utgdngspunkten att dessa likemedel ska
finnas tillgéingliga och ing8 1 det dagliga varuflédet till apoteken. Inom
utbytessortimentet dr tanken dock tvirtom, d.v.s. att de flesta likemedel inte
ska ingd 1 varuflédet. Det finns mekanismer och kontrollsystem inom TLV:s
foreskrifter som syftar till att hindra och begrinsa leveranser av likemedel som
inte 4r periodens vara.

I utbytessortimentet finns méngder av leverantérer som levererar medicinskt
utbytbara likemedel. Det likemedel som har ligst pris och ir tillgingligt for
leverans blir utsedd till periodens vara (PV) och det dr det alternativet som
apoteken ska bestilla. Det &r till TLV man anméler om man kan vara periodens
vara/ménadens vara och dirmed vara tillgéinglig. Ovriga leverantsrer (kanske
10-20 stycken) ska inte leverera, det ir sjélva podngen. Det ér alltsd den som dr
periodens vara som ska anmila tillginglighet. Det blir d& lite mirkligt om man
ska anmaila tillginglighet till en myndighet (TLV) och otillgénglighet till en
annan myndighet (LV). Inom utbytessortimentet 4r det snabba skiften.
Perioden &r en kalenderménad och ibland sker det byten av periodens vara och
reserver dven inom manaden. I dessa fall ska otillginglighet anmalas till TLV.
Detta forfarande dr redan reglerat via féreskrift och sanktioner utfirdas mot
bolag som inte klarar av att leverera. Generiska likemedel motsvarar 57% av
volymen p& den svenska marknaden s& det &r alltsd inte en marginell grupp
likemedel det dr frigan om. Det finns 6ver 1000 utbytesgrupper med mingder
av alternativ inom varje utbytesgrupp. Det bér 6vervigas om inte hanteringen
av detta sortiment tar mycket resurser i ansprék hos bade féretag och
myndighet till vildigt liten nytta. Det ir ju inte inom detta sortiment som
kritiska rester normalt uppstar.

Samma giller ju utbytbara upphandlade likemedel fér slutenvirden. Hér finns
det visserligen firre alternativa leverantsrer. Om det finns 4 konkurrenter p&
samma substans och ndgra regioner valt alternativ A, B och C men ingen har
valt att teckna avtal med leverantér D. D& kommer inte heller D att ha ndgot pa
lager i Sverige utan invintar en ny upphandling for att kanske f& chansen vid
ett senare tillfille. Ska d& D anmaila otillginglighet? Den blir ju tillginglig igen

nér ndgon vill teckna avtal och bérja képa.

Déremot finns det generiska likemedel som 4r unika, d.v.s. ensamma p&
marknaden eller inte dr utbytbara. Leveransbrist av dessa likemedel leder dock
till kritiska rester och ska inte undantas pa grund av att det 4r generiska
likemedel. P4 motsvarande sitt finns originallikemedel som ingér 1
utbytesgrupper och leveransbrist av dessa leder inte heller till nigon
kritisk/unik restsituation som kan medféra medicinska problem f6r patienterna.



Néar FGL kontaktar TLV for att héra hur ofta det blir helt slut pd en substans
inom PV-systemet sd blir svaret att det visserligen inte finns den typen av
statistik pA TLV men att de som jobbar med dessa frégor pad TLV inte kan
pa&minna sig ngot enda fall av kritisk rest, 1 alla fall inte pa flera &r.

Likemedelsverket foreslar att en sanktionsavgift inférs for foretag som inte
anmilt kommande restsituation (i syfte att 6ka féljsamheten till
rapporteringsskyldigheten). Det dr nog ldttare sagt en gjort. Hur ska staten
kunna utdéma sanktionsavgift for ett féretag nir det 4r staten som bestimmer
vem som ska silja, d.v.s. vara periodens vara? I nuvarande system s& utser
staten (via TLV) ett foretag (A) som ska vara periodens vara pa t.ex. 20 mg 28
st 20 dagar innan séljperioden bérjar. Om det bolaget gér i rest efter 3 veckor,
ndgot som kanske beror p& att ett annat féretag (B) i en annan
forsdljningsgrupp, tex 20 mg 98 st har sdlt slut. Féretag A hade ett stort lager
som skulle ricka till att bli utsedd till PV i tre m&nader 1 féljd (eller ett lager som
skulle ricka i 18 &r som icke PV). Men eftersom det tog slut pd den mer
efterfrigade forpackningsgruppen 20 mg 98/105 st s rickte volymen bara i tre
dagar fran det att foretag A salt slut. Ar det rimligt att staten vill att féretag A
borde ha insett detta tv& m&nader tidigare (d.v.s. innan A ens blivit utsedd till
PV f6r forpackningsgruppen 20 mg 28/32 st)? Helt orimligt.

En molekyl kan ha 20 registrerade konkurrenter. Om det finns 3 styrkor och 5
férpackningsgrupper 1 varje styrka sd dr det alltsd 300 versioner pd samma
molekyl som kan g8 i rest. Varje féretag har hundratals eller tusentals
férpackningar pd marknaden. Detta skulle kriva mycket arbete for féretagen
(en kostnad som torde paverka priset) och sikert en hel del arbete pa
Likemedelsverket (vilket féretagen i slutindan f&r betala fér via avgifter).
Dérmed uppstar nya kostnader fran tva hall som bada torde ha en prisdrivande
effekt och skade kostnader for patienter och skattebetalare till f5ljd.

Mgjligtvis skulle staten fa en intressant ny inkomstkélla genom att utfirda
sanktioner till alla som inte anmélt kommande rest tvd mdnader innan den
uppstdr. Men den typen av sanktioner skulle ju ocks sannolikt leda till att
foretag avstdr fran att erbjuda sina produkter till 1ga priser inom PV-systemet -
ett system som ger &ver 8 miljarder kronor i besparing till patienter, landsting
och skattebetalare.

Hér méaste man friga sig vad podngen att inkludera PV-systemet egentligen &r?
Ar det att undvika kritiska rester eller ir det att skapa statistik "som kan vara
bra att ha”? Risken med detta forslag dr att det skapar onédig administration
och 8kade kostnader till ndstan ingen nytta alls. Det kan till och med vara
kontraproduktivt d4 Likemedelsverket drunknar i ovisentlig information och
far svarare att 6verblicka och hitta de verkliga riskerna fér kritiska rester.
Likemedelsverket pdpekar ocksd i stycke 6.5.1 att detta innebér en



administrativ bérda for ldkemedelsforetagen. Det borde ocksa papekas att detta
blir en stérre borda for foretagen som &r aktiva inom PV-systemet &n for de
foretag som siljer likemedel som inte dr utbytbara. Férklaringen till detta ligger
1 att inom PV-systemet dr det stora sviingningar i efterfrigan beroende p& vem
som dr utsedd till PV. Av 20 leverantérer dr det kanske bara 3-5 som har lager -
vilket and& maste betraktas som ett dverlager pd substansen. De som siljer
likemedel som inte dr utbytbara normalt har en jamnare efterfrigan och har
anledning att alltid ha varor pé& lager.

Likemedelsbrist i hela Europa férekommer oftast pa patenterade likemedel -
med endast en tillverkare. P4 generiska lidkemedel dr det snarare en
overproduktion med &verlager till foljd. Det ma vara ett problem fér
generikaindustrin men knappast ett problem fér samhillet eftersom
dverkapaciteten ofta leder till pressade priser och avsaknad av kritiska rester.
Det dr néstintill ointressant fér en myndighet att veta om en tillverkare inte
laingre kan silja en 20 mg 14 pack. Det finns troligtvis andra féretag som gérna
siljer just den produkten och har den i lager. Om alla skulle ha slut pa 20 mg 14
st s3 dr det inte heller ndgot stérre problem. Det gir kanske for kunden att ta ett
10 pack eller tvd 7 pack eller tvd 10 mg 14 st. Vad har Likemedelsverket for
nytta av informationen att ett bolag tillfilligt har slut p& 20 mg 14 st?

Aven om det finns tre styrkor och 5 férpackningar i varje styrka si dr det dock
inte ovanligt att en enda férpackning star for ver halva férsiljningen 1 volym
(vilket ofta dr mellanstyrkan 1 98/105 st). Om volymférpackningen tar slut hos
alla leverantérer s& finns det en teoretisk risk ratt det tar slut pa alla andra
férpackningsgrupper ocksa.

TLYV é&r redan spindeln i nitet f6r information om vilka grupper som har utsedd
PV. Istéllet for att alla foretag ska rapportera mer eller mindre ovisentlig
information till Likemedelsverket (som sannolikt inte heller kan bedéma om det
ir skarpt lidge eller inte) sd &r ett forslag att lata TLV rapportera om de ser det
tar slut pA manga PV grupper inom en molekyl och att det inte finns ngon som
kan gd in som reserv. Den som gér i rest p& volymférpackningen vet ju inte om
ndgon annan leverantor kan ta ver status som periodens vara eller inte. |
normalfallet finns det flera féretag som mer in gérna tar den positionen. Om det
inte finns &r TLV den ende aktér som har 6verblicken och kan rapportera till
Likemedelsverket. I Likemedelverkets rapport verkar det inte som att
Likemedelsverket kommer att bygga upp den typ av kompetens s& de
dvervakar vad som faktiskt siljs och vilka som har lager och 4r beredda att ta
over forsiljningen p& kort varsel. Det &r visserligen bra fér det hade varit ett
sléseri med skattemedel om samma resurs byggs upp pé tvd myndigheter.

Likemedelsverket verkar sjilva tveksamma till om idén att inkludera utbytbara
likemedel &r bra. I avsnitt 6.4.2 skriver Likemedelsverket att de eventuellt

kommer att exkludera vissa grupper men att de inledningsvis féreslar att alla



grupper ska inkluderas. Den instéllningen ska stillas mot det merarbete som
forslaget medfor. FGL férordar istéllet att bérja ddr behoven dr som stérst och
avstd eller i vart fall avvakta med den stora gruppen utbytbara likemedel dir
det finns flera leverantsrer av samma molekyl.

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



