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Forslag till indring av Tandvards- och likemedelsférmansverkets
foreskrifter och allméinna rad (TLVFS 2009:4) om prissiittning av
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m.

Dnr 2521/2019

Foéreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer tillstyrker mﬁjligheten
att tilldta utbyte utan f6rman till utbytbart liikemedel med férman.

FGL avstyrker dock begrinsningen att medicinskt likvirdiga likemedel med

begrinsad subvention inte far bytas ut.

FGL anser vidare att férslaget bér breddas sa det dven innefattar méjlighet
till utbyte oavsett forménsstatus.

FGL limnar dven férslag pa férenkling av processen for bedosmning av

utbytbarhet.
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Medicinskt utbytbart oavsett férman

Likemedel som Likemedelsverket bedomt vara medicinskt utbytbara bér vara
utbytbara pa apotek oavsett om likemedlet dr subventionerat eller inte.
Bedémningen bér vara baserad p& medicinska snarare dn ekonomiska grunder.
Det dr egentligen mirkligt att detta inte 16sts tidigare. Att medicinskt utbytbara
likemedel inte fatt bytas ut med mindre &n att forskrivaren méste dndra i receptet
har tagit onédig tid och resurser fran ldkare, apotekspersonal och patienter.
Denna uppdelning av utbytbarhet beroende pa férménsstatus kinner FGL inte
igen fr&n ndgot annat land som tillimpar utbytbarhet pa apotek. Att apoteken ska
kontakta forskrivare fér att dndra pa recept for att méjliggsra utbyte stjil tid och
pengar frén varden.

TLV foreslér att alla indikationer ska ha subvention fér att utbyte ska vara
mdjligt. Det dr en begrinsning som skapar onédig frustration bland bade
patienter, férskrivare och apotekspersonal genom att skicka tillbaka patientens
recept till férskrivaren. Om nu patienten vill byta - varfér omsjliggsra det genom
denna begrinsning?

Betink foljande patientméte pa apotek:

Patienten: ”0j, 800 kr, det var dyrt! Finns det ndgon likvirdig medicin som dr
billigare?”
Farmaceuten: “Ja. Det finns ett likemedel som Likemedelsverket bedomt som medicinskt

utbytbar som kostar 180 kr.”

Patienten: "Tack, da tar jag den istillet!”

Farmaceuten:  "Det fdr du inte!”

Patienten: “Va? Men det dir ju utbytbart — och jag betalar ju sjéilv!”
Farmaceuten: “Det spelar tyvdrr ingen roll! Antingen betalar du 800 kronor eller sd

behdvs ett nytt recept. Sd ser regelverket tyvirr ut...”

FGL:s forslag dr allts8 att:

¢ Om indikationen som &r pa receptet har subvention ska det icke
subventionerade likemedlet bytas ut till Periodens Vara (oavsett om detta
likemedel inte har subvention pa andra indikationer). Det gér allts inte
med TLV:s nuvarande forslag till foreskrifter.



e Om indikationen som &r pd receptet inte dr subventionerat ska patienten
dnda ha mgjlighet att byta till Periodens Vara - men da far patienten
betala hela kostnaden sjilv.

Att omdjliggdra utbyte for att ndgon indikation inte har subvention gér att
regelverket ger incitament till likemedelsféretagen att ta bort indikationer som
inte har subvention.

Att ge méjlighet att byta in till férmén &r ett bra steg men det fattas fortfarande
ett viktigt steg och det dr att géra det méjligt fér patienten att byta medicinskt
likvirdiga likemedel dir bada saknar férmén.

FGL 4r medveten om att det inte &r upp till TLV att besluta om utbytbarhet dar
b&da likemedlen helt saknar fé6rmén och att det krivs en lagéindring for att
komma dit. Vi 6nskar dock att TLV i sin kommunikation med
Socialdepartementet pédminner om denna fré’tga fortfarande &r olést.
Apoteksmarknadsutredningens férslag att inféra fast handelsmarginal for
apoteken for likemedel utan f6rman d.v.s. enhetliga priser p& apotek (SOU
2017:76) fick stort stéd bland flertalet remissinstanser hos bade férskrivare och
patientfretridare. Denna metod anviinds med framging i bdde Danmark och
Finland. Prisnedg&ngen &r lika stor som inom férménen och bade férskrivare och
patient ser priserna i officiella system p& samma sitt som likemedel med f6rméan.

Omstandigt system for beslut om utbyte

FGL féresprakar att Likemedelsverket gor utbytbarhetsbedémningen for
parenterala likemedel redan vid marknadsgodkéinnandet, ndgot som redan idag
gors for alla andra beredningsformer inom PV-systemet. TLV kan sedan skéta
indelningen i antal enheter (férpackningsstorleksgrupper). Likemedelsverket gér
alltsd all medicinsk bedémning av utbytbarhet och redovisar
bedémningskriterierna ocksé foér parenterala likemedel p& Likemedelsverkets
hemsida. Aven detta gérs redan idag p& andra beredningsformer och ir till god
vigledning for generikabolag som énskar anpassa sortimentet sd produkterna blir
utbytbara. Detta skapar forutsigbarhet och gor att generikaleverantsrerna
slipper chansa och bestilla hem lager som 4nda inte kommer att g8 att sédlja om
det visar sig att produkterna inte blir utbytbara. Att ligga
utbytbarhetsbedémningen tidigare i processen ger en tidsvinst, stérre
besparingar fér samhillet, mindre kassationer och ett mer férutsigbart system.
Med dagens regelverk ska produkt marknadsféras (d.v.s. p& lager) for att en
utbytbarhetsbedémning fullfsljas. Eftersom miniminbestillning ligger pA manga
tusen enheter innebir det att likemedel som inte kan siljas ska ligga p& lager till
ingen nytta. Lagret riskerar att bli gammalt och kasseras med ekonomisk och



miljéméissiga kostnader till f6ljd. Om det behévs en referensprodukt borde det
ricka med att ta hem en férpackning fran ett annat land istillet for att ta hem
tusentals férpackningar som sen riskerar att kasseras eftersom manaderna gar
innan det (eventuellt) blir m&jlighet till férsdljning - férutsatt att utbytbarheten
blir av.

FGL avrader vidare frén forslaget att invénta &sikter frin likemedelsbolag som
kan bli féremal for utbyte. Férslaget kommer ofrdnkomligt att leda till
férdréjningar innan generisk konkurrens uppstdr. Det kommer att ligga 1
originalbolagets intresse att dra ut pa tiden s& langt som m&jligt eftersom det
ligger ett ekonomiskt incitament 1 att undvika substitution. Dessutom gér ju
Likemedelsverket en utbytbarhetsbedémning nér den generiska produkten
godkinns.

Tidigare reglerades utbytbarhetsbeslutet inom Lagen om likemedelsférméner.
Det innebar b&de att det tog lingre tid innan utbytbarhetsbedémningen gjordes
och att nir vil beslutet togs kunde originalbolag 6verklaga och likemedlet lyftes
ut fran utbytbarhetslistan till dess att fr@gan var slutgiltigt 16st 1 domstol.
Originalbolagen fick alltsd incitament att driva frigan dven om de inte hade
ndgra substantiella invindningar att komma med. Detta ledde till att
konkurrensen senarelades med hogre kostnader till f6ljd. 2006-02-13 skrev
Likemedelsverket, LFN och Konkurrensverket tillsammans ett brev' till
regeringen att detta borde atgirdas och férslag pd hur problemet skulle l8sas.
Regeringen foljde uppmaningen och flyttade utbytbarhetsbeslutet fr&n Lagen om
likemedelsférméner till Léikemedelslagen.

Detta fick tre positiva effekter:

1. Utbytbarhetsbesluten kommer redan vid marknadsgodkénnandet vilket
innebir att processen ar oftast klar nédr produkten ska lanseras. Innan
lagindringen satte processen igdng férst nir produkten fatt ett
fsrm&nsgrundande pris (vilket var langt senare).

2. Beslutet fick omedelbar verkstillighet. Likemedelsverkets beslut géller till
dess en domstol sagt ndgot annat. Tidigare hade LV tagit bort produkten
fran utbyteslistan 1 viintan p4 att beslutet skulle vinna laga kraft — vilket
kunde ta flera ar.

3. Originalbolagens ekonomiska incitament att 6verklaga minskade och firre
bolag ifrdgasatte utbytbarhetsbeslutet.

Fér att inte riskera att skapa incitament till férdréjningar féresprakar FGL att
Likemedelsverkets samlade utbytbarhetsbedémning giller till dess en domstol
sagt annat. Originalbolag kan naturligtvis yttra sig och vidja att beslutet &ndras
alternativt 6verklaga beslutet till férvaltningsdomstolen. Men 1 avsaknad av ett
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domstolsutldtande som gir emot utbytbarhetsbeslutet dr det myndigheternas
beslut som giller.

Sammanfattningsvis s& menar alltsd FGL att TLV bér tillimpa samma regelverk
som p& tabletter. Parenterala likemedel behsver inga speciallgsningar eller
krangligare regelverk

Kommuniceringsprocessen

Denna férdréjande process ligger hos Likemedelsverket och inte hos TLV. FGL
vill dock papeka problemet eftersom TLV har ansvaret fér kostnader och
besparingar inom utbytessystemet, s pdverkas TLV ocks& av hur andra
myndigheter agerar.

I Sverige sker inte utbytbarhetsbeslutet i samband med godkdnnandet.
Utbytbarhetsbesluten sker med en férdréjning pa mellan 4 veckor till 4 m&nader
och beslutet ska enligt Likemedelsverket kommuniceras med tillverkaren av
originallikemedlet. Kommuniceringsprocessen dr unik fér Sverige och finns inte 1
andra linder.

For de likemedel ddr godkinnandet kommer langt fére patentutgdngen &r detta
inget problem. Men vid de tillfillen d& generisk konkurrens uppstar efter att
patentet redan gitt ut sd fir det stora konsekvenser. Sjilva
kommuniceringsprocessen dr 5 veckor och uppdateringsplanen fér
likemedelsverkets utbytbarhetslista dr inom intervallerna 4-10 veckor. Om ett
foretag ansoker vid fel tillfille s& kan det vara frigan om en férdréjning p& upp
mot 4 m&nader (18 veckor).

Priskonkurrensen dr bade snabb och effektiv i det svenska generikasystemet. Det
ir snarare regel &4n undantag att priserna sjunker med 90 % p& AUP och
betydligt mer p& AIP. En manads férdréjt konkurrens innebér att en produkt dir
originalet siljer fér 200 miljoner kronor per &r s& gar skattebetalarna och
patienterna miste om besparingar p& 15 miljoner kronor (det vill siga 500 000
kronor om dagen).

I den hir fr&gan verkar Sverige sticka ut negativt. FGL:s medlemmar kinner inte
igen denna kommuniceringsprocess fridn andra linder 1 Europa dér de dr aktiva. |
andra linder sammanfaller normalt utbytbarhetsbeslutet med
marknadsgodkinnandet. FGL har av Likemedelsverket fatt till svar att detta
maéste gdras med hinvisning till 17 § 1 Férvaltningslagen. Giller inte den
paragrafen bara fér den som ir sékande, klagande eller annan part (och innan
ndgon 6verklagar finns ju ingen part)? Vid ett vanligt godkinnande (MA) av ett
generiskt likemedel s& dr ju originalféretaget lika mycket - eller lika lite - part 1



malet. Vid MA sker ju ingen kommunicering for att ge originalféretaget ndgon
mdjlighet 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 pa
originalféretagets dokumentation?

Behovs verkligen kommuniceringsprocessen?

I t ex Danmark och Norge s& sammanfaller utbytbarhetsbeslutet med
marknadsgodkinnandet. Substitutionen kan alltsd starta samma dag som
produkten sétts pA 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
bor dndras for att inte férdrsja konkurrensen.

Antingen 6vertolkas regelverket (17 § 1 Férvaltningslagen), eller sa behéver TLV
eller Likemedelsverket pétala for regeringen vilka dndringar som behévs géras
for att stoppa detta sléseri av skattebetalarnas pengar pa grund av
kommuniceringsprocessen.

FGL har tagit upp detta med LV ett flertal gdnger tidigare - men tyvirr utan
framgéng.

Parallellimport och sidoavtal — Indelning i férpackningsstorleksgrupper

I Toivo Heinsoos utredning (SOU 2018:89) ifragasiitts om nuvarande modell for
sidodverenskommelser ens ér tilldtna under befintligt lagrum och utredningen
resonerar dven om problematiken med att den som "vunnit” sidoavtalet ska
tvingas betala rabatter dven for parallellimport. Det tveksamt ur ett
foretagsekonomiskt perspektiv att ett foretag ska betala rabatter pa vad ett annat
foretag har s&lt. FGL dr tveksam till hela uppligget och férordar transparenta
priser och vill att hemliga prisférhandlingar ska begriinsas till att enbart gilla
patenterade produkter. Om b&de siljare (originalbolag med nya produkter) och
betalare vill ha hemliga avtal s& ma det vara hint om det begrinsas till just "nytt
och dyrt”. Givet att sidoavtal ska finnas, ppnas en méjlighet att via indelning av
férpackningsstorleksgrupper av PI &tgirda problematiken med att den som
vunnit 4nd4 inte vinner i och med apoteken kan byta till en parallellimporterad

produkt.

Utbytbarhetsgrupper bér dirfér indelas utifrén att samtliga likemedel 1 gruppen
uppfyller samma forutsittningar. I utbytesgrupper inom parallellutbytet dér det
finns sidoavtal for vissa likemedel bér bara de lidkemedel med sidoavtal eller
motsvarande listpris ingd. Det skulle innebéra att det likemedel som ger
regionerna storst nytta ar det som expedieras pa apotek.



Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



