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Sammanfattning

Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer har fatt méjlighet att limna ett
yttrande pa férsta delbetiinkandet. Eftersom delbetinkandet ér en ligesbeskrivning
utan skarpa férslag sa villjer FGL att ge rekommendationer pa énskvirda atgirder for
det fortsatta arbetet.

Covid-19 pandemin har satt svenska likemedelsdistributionen under ett ofrivilligt
stresstest och det har visat sig att nuvarande system har klarat situationen vil. Dirmed
kan det ifragasiittas om det verkligen finns ett behov av att atgirda alla delmarknader
eller om det ricker att fokusera resurserna pa att identifiera kritiska delmarknader och
satsa forstirkningen dir det verkligen behovs. Likemedelsmarknaden bestar av flera
delmarknader med helt olika dynamik och férutsittningar.

FGL

Jorgen Folkersvag 13
www.generikaforeningen.se 806 43 Gavle

Telefon 08-618 15 00



Som specifika férslag féreslar FGL att:

Inféra ett proaktivt centralbord f6r kommunikation for att férebygga kritiska
brister

Staten upphandlar och dger lager av kritiska likemedel

Anvind i férsta hand befintliga distributionskanaler

Det varken behéovs eller gar att stiillas krav pa siikerhetslager f6r likemedel som
omfattas av det generiska utbytet

Oka lagring hemma hos patienten genom att uppmana kroniker att himta ut
likemedel nir denne fortfarande har en ménads férbrukning kvar hemma
Andra regelverket sa inte likemedel med mindre in 6 manaders hallbarhet
kasseras i onédan

Anvind begreppet "just-in-time” med forsiktighet — det ir inte en korrekt
beskrivning av svensk lagerhallning av likemedel



Infora ett proaktivt centralbord for kommunikation for att forebygga
kritiska brister

Innan omregleringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB en funktion som centralbord
vid befarade bristsituationer av ldkemedel. Om ett féretag sdg en risk for férsenad eller
utebliven leverans kunde man prata med denna funktion som i sin tur kontaktade
alternativa leverantérer av samma eller liknande likemedel. P4 s sétt kunde andra foretag
skynda pé& leveranser eller omflytta eller ompaketera likemedel avsedda fér andra
marknader. En befarad bristsituation kunde dirfér férebyggas innan den uppstod. 1
samband med omregleringen férde b&de LIF och FGL fram synpunkter pa att funktionen
borde fortgd och énskade dialog om i vilken organisation denna funktion skulle flyttas till.
Tyvérr l6stes inte fréigan och den typen av Centralbord/nod/ﬂygledartorn saknas idag. I
dagens system kan vi konstatera att det gétt fel men det finns ingen systematisk process for
att fésrhindra problemen. Ett flygledartorns huvuduppgift ir inte att rikna haverier utan att
kommunicera och vigleda for att undvika haverier. Denna funktion finns delvis hos
Tandvards- och likemedelsfsrmansverket (TLV) inom utbytesgrupper men inte mellan
beredningsformer och inte fér unika eller icke utbytbara produkter. FGL ser girna att den
typen av centralbord aterupprittas.

Inkdp av sakerhetslager av livsviktiga/kritiska lakemedel

For att skaffa ytterligare marginal sd kan staten képa in sikerhetslager (omsittningslager)
av livsviktiga likemedel som i krissituationer kan anvindas av sjukvarden eller
férsvarsmakten. En del av dessa bér finnas p& andra skyddade platser &n hos Tamros eller
Oriolas centrallager.

Anvand befintliga distributionskanaler

Med detta sagt dr det dock 6nskvirt att s& 1dngt som méjligt uppritthdlla befintliga
distributionskedjor och varufléden snarare én att bygga nya. Erfarenheten fran Covid-19
visar att det befintliga varuférsérjningssystemet fungerade vil. FGL stédjer t ex
regionernas och SKR:s initiativ till det nationella likemedelsforradet. Det var en bra
sikerhetsatgird men det visade sig trots allt att det inte behévds och att inga likemedel
behovdes tas fran detta forr&d d& den befintliga distributionskedjan klarade av att hantera
krisen.

Krav pa sakerhetslager for det generiska utbytet

Det svenska systemet foér utbyte av generiska likemedel, det s& kallade Periodens Vara
(PV)-systemet dr mycket effektivt att skapa prispress och Sverige brukar riknas som ett av
tre linder med Europas ldgsta priser. TLV har berdknat att generikasystemet skapar



besparingar pa 8 miljarder kronor per &r. Tv4 statliga utredningar (SOU) har fatt specifika
direktiv att INTE réra utbytessystemet. Skruvar man p& ndgra delar i systemet kan
prisdynamiken dndras och besparingarna blir mindre. Att tvinga generikaleverantérer att
ha extra lager kan innebéra att firre konkurrenter vill vara med och konkurrera och
prispressen avtar och kostnaderna for skattebetalarna skar.

FGL ser inte att det varken behévs eller gér att stillas krav pd sikerhetslager for likemedel
som omfattas av det generiska utbytet.

Det behévs inte:

Vi vet inte hur stora ackumulerade lager som finns inom PV-systemet idag men det
forefaller vara tillrackligt stora lager fér att det inte ska stélla till problem. Kanske &r det
redan 9 m&nader, kanske dr det 3 manader. Vissa leverantérer har stora lager andra har
inget lager alls vid ett givet tillfille. N8gra m&nader senare kan det vara omvinda

forhallanden.

Normalt finns det en hégre sikerhet 1 ett system nér det finns flera alternativa leverantorer.
Om en fabrik brinner ner s& kan 6 manaders sikerhetslager vara otillrickligt om det endast
finns en leverantér medan 3 manaders sikerhetslager inte behver vara ett problem om en
fabrik brinner ner p& en PV-produkt dir finns 15 alternativa produkter (iven om bara 3 av
dem har lager i Sverige). En l&ngvarig driftsstérning hos en leverantsr kan oftast
kompenseras av alternativa leverantérer.

Risken nir man ska renovera en motor som spinner som en katt dr att den inte fungerar alls
lika bra ndr den modifierats.

Om alla méste ha 10 m&naders lager inom PV-systemet blir det hégre marknadsbarriirer
vilket leder till firre konkurrenter, potentiellt hégre priser och kanske i slutindan ligre
lagervolymer (tvirt emot intentionen). Ju mer man tar i, desto firre konkurrenter blir
antagligen intresserad av att delta. Speciellt om marginalerna redan &r laga.

Det finns redan sanktionsavgifter om man inte kan leverera inom PV-systemet och ddrmed
finns b&de piska och morot att hdlla lager. TLV kan dven utdéma hégre sanktioner till
féretag som om nigon leverantér upprepande missbrukar leveranser till marknaden.

TLV skriver 15 maj 2020 p& sin hemsida ang&ende situationen med Covid-19 att de inte
anser att de behdver vidta ndgra dtgdrder inom PV-systemet (trots krisldget) for att:

"TLV ver { nuléiget att periodens vara-systemet fungerar. Apotek genomfor utbyten och
likemedelsforetag bekréftar tillhandahdllande och levererar periodens vara ( vanlig ordning, utifrén de
forutsittningar som géller for respektive likemedel."

https://www.tlv.se/om-oss/press/nyheter/arkiv/2020-05-14-fortydlicande-angaende-tlvs-
tillsyn.html

Forslag till 8tgirder for utredningen infér slutbetinkandet:



1. Undersék med TLV om hur vanligt det &r med kritiska brister inom PV-systemet och
(om ni hittar ngra) analysera vad just dessa brister berodde p&. Orsaken till bristen vet
kanske inte TLV men det kan vi hjilpa till att ta reda p&. Hittar ni inga (eller ytterst f&)
marknadsmisslyckanden &dr det ett tecken p& att det redan fungerar och inte behéver
regleras med minimilager.

2. Vilj ut ndgra molekyler inom PV-systemet och undersék med Oriola och Tamro hur
méanga dygnsdoser/tabletter de har p& lager och jamfér siffrorna med hur manga
dygnsdoser som férbrukas under en normal m&nad (s& ser ni hur m&nga manaders lager
som finns). Detta borde kunna géras utan att identifiera enskilda varumirken eller enskilda
bolags lagernivder. Fér att f4 en korrekt siffra borde detta géras nir det dr "normallige”.
Om det gors nu under Covid-19 s far ni siffran pa hur det ser ut under férhéllanden d& det
varit stérningar under ndgra manader.

Det gar inte:
Vad ska lagret baseras pa? Historiska forsiljningsdata eller prognostiserade data?

Om man ena m&naden séljer 70 000 férpackningar och nédsta ménad siljer 100
férpackningar och sen tar det 7 mdnader innan du siljer 90 000 férpackningar igen. Om det
finns 15 regisserade konkurrenter men bara 4 har lager samtidigt (men vilka 4 det 4r
varierar 6ver tid). Ett ar 4r 3 foretag aktiva ett annat &r dr 4 andra féretag aktiva. Vad ska
lagerkravet i s fall baseras pA? Om ett féretag markerar sin produkt som Icke
Marknadsférd, behéver man lagerfora den da? Eller maste varje registrerad artikel
lagerforas? Vid patentutgdngen har originalféretaget 100% av volymen. Efter patentutgdng
brukar originalet ha mindre &n 10% av volymen kvar. Ska lagernivierna baseras pa
historiska data s méste alltsd originalet lagerhélla fér hela marknaden medan generika inte
behover ha ndgra lager alls. Om lagernivierna istillet ska baseras pa prognoser, vem ska i
sd fall gora dessa prognoser, och hur?

Man kan dock latsas som att det gar och be leverantéren kryssa 1 en ruta (ungefér som 1
Finland) och da ser det ut som att det finns en tanke bakom det hela men att det i
verkligheten inte gor det. Ungefir som nir man kryssar i en ruta att man list, forstitt och
gladeligen accepterat alla legala férutsittningar nir man ska installera en ny programvara
pé telefonen eller datorn. Ingen har egentligen list, forstatt eller accepterat men kryssar
man inte 1 rutan kommer man inte vidare...

Finland:

Med reservation for att FGL inte dr ndgon expert pé finska generikamarknaden s& har de
inte samma system med dramatiska skillnader i volym&tgang frdn en ménad till en annan.
Visst skiljer sig volymen en del d&ven dir men volymerna dr mer jimn 6ver tid s& marknaden
skiljer sig rejélt fr&n den svenska PV-marknaden didr man f&r allt eller inget under en
ménad. Trots det har inte heller Finland hittat ndgot bra sitt att efterfélja volymkrav pa



utbytesmarknaden. Det idr lite som "tick the box and we are all done”. S& som det beskrivits
for oss s& rapporteras inte lagernivder och det sker egentligen ingen uppféljning heller.

Alternativa l6sningar till krav pa sikerhetslager f6r utbytessystemet:

FGL menar att det varken gér eller behovs stillas krav pé likemedelsbolag att ha
sikerhetslager inom PV-systemet. Om staten dnd& vill inféra &tgérder utan att paverka
marknadsdynamiken gér det att 6verviga att staten upphandlar omsittningslager som gérs
av ex Folkhédlsomyndigheten redan idag pa vissa kritiska likemedel (som varden
identifierat).

Ett alternativ skulle vara att staten upphandlar sikerhetslager pd ungefir samma sétt som
via budgivningen f6r att bli Periodens Vara, men som tv& separata budgivningar. Ett
foretag kan alltsd vinna PV (fér férsiljning) och ett annat féretag kan samtidigt vinna
budgivning f6r lagerhdllning. Om ett generikaféretag bara vill vara med 1 PV s gér det
men man kan ocksd vilja att vara med att fa betalt for att lagerhélla. Priset p&
lagerh8llningstjinsten sitts d& dynamiskt utifr&n utbud och efterfragan.

Ett annat alternativ ir att den/de leverantdrer som har lager for mer dn 2 alt 3 manaders
PV-volym far en fast erséttning fér detta (ocksé fristdende frdn vem som ir PV).

FGL ser svarigheter med b&da forslagen men det dr i alla fall ndgra méjliga vigar att
utvirdera om man inte vill om man nu ska géra ndgot utan att inféra allt fér stora ingrepp 1
marknadsdynamiken.

Ett tredje alternativ till ett nationellt sikerhetslager dr att upphandla tjéinsten av
leverantérerna. Leverantérerna har méjlighet att halla lager av opaketerad bulk inom
Europa och reservera bestimda volymer till ett enskilt land. Om ett skat behov skulle
uppsté kan leverantérerna snabbt packa upp och skicka reserverade volymer i1 landspecifik
miérkning.

Ovriga delmarknader inom generika

Generikamarknaden dr inte bara PV-marknaden. Generiska likemedel kan vara ensam
med en substans eller beredningsform. Generika kan ocks& vara unika icke utbytbara
likemedel d&ven om det finns flera som levererar samma substans. D4 ir liget ett annat och
d& dr det mgjligt att stilla samma krav som pa &vriga delmarknader. Volymerna skiljer sig
inte dramatiskt m&nad fr&n manad. Upphandlade utbytbara sjukhuslikemedel har dock
ungefir samma problem som PV-marknaden &ven om den som har avtal levererar ungefir
samma volym under en lingre tid (ca 2 &r). Har &r det littare att stilla volymkrav men det
géller att tinka till nir en region gér en ny upphandling s& inte kravet giller den som tappat
upphandlingen (baserat pa historiska férsiljningsdata). Om lagret baseras pa historiska
data s& blir det helt orimligt om den som tappat en upphandling ska tvingas ha stora lager
medan den som just vunnit en upphandling inte har n&gra skyldigheter alls. Men pa denna
delmarknad regleras ofta leveranser med sanktioner/béter via avtal s& dven hir finns redan



piska och morot. Marknaden regleras redan via avtal. Och nuvarande ordning med 10
upphandlingsomraden &r att féredra, d& det skapar stérre redundans, laga priser &n om
man gick till en nationell upphandlad modell.

Det finns generiska likemedel som ir att betraktas som kritiska likemedel. Staten bér se till
att ansvara for att képa in och lagerh&lla kritiska likemedel.

Lagring hemma hos patienten

De flesta linder i Europa har recept som giller 1 m&nad. Sverige har upp till 3 m&nader.
Detta innebir att svenska patienter har mer likemedel lagrat hemma jimfért med patienter
1 ménga andra linder. Men dessa hemmalager &r ojimnt férdelade. En patient som just har
varit pd apoteket har 3 m&nader medan en annan patient som bérjar fa slut har nistan inget
lager alls. Om man dndrar systemet sd patienten uppmanas att himta ut nya likemedel nir
denne har 1 manads férbrukning kvar s skar hemmalagret fran i snitt 1,6 manader till 2,5
ménader samtidigt som ldngstanivdn hgjs fran 0 till 1 ménad.

Utgangsdatum — Idag kasseras fullt tjanliga lakemedel

Idag brinns likemedel som har utgdngen héllbarhet. For att kunna bli Periodens Vara pé
en tremanaderspackning (98/100 pack) s& krivs att likemedlet har minst 6 m&naders
hallbarhet kvar. Om likemedlet har "bara” 5 manader och 4 veckor kvar s& kasseras
likemedlet. Detta kan ocks& betraktas som ett sikerhetslager d& dessa likemedel inte finns
1 systemet men finns att anvindas vid en krissituation om man skapar ett system fér detta.
Att samla in likemedel som idag gar till férbranning och lagra dessa i en mellanstation
(administrerad av MSB eller férsvarsmakten) 1 X m&nader innan férbréanning torde vara en
kostnadseffektiv atgird. Dessa lidkemedel finns redan i systemet.

Man ska ocksé ta i beaktande att det dven finns betydande sikerhetsmarginaler pa
utgdngsdatum. Om det stér att ett likemedel har 18 manaders hallbarhet s& innebér det inte
att all effekt dr borta nir det gtt 19 mé&nader. Effekten kan vara godtagbar d&ven minga ar
efter utgdngen hallbarhet. Aven om systemet inte tilliter anvindande av dessa likemedel
efter utgdngen hallbarhet i fredstid sd &r det trots allt béttre att anvinda ett likemedel med
"bara” 90% effekt kvar flera ar efter utgdngen hallbarhet &n att inte std helt utan eftersom
man kasserat alla likemedel som inte har 100% effekt.

Just-in-time — ett misstolkat begrepp

FGL vill uppmana till forsiktighet till begreppet “just-in-time”. Det uppfattas som om att
likemedlen levereras till svensk marknad "just-in-time”. Och det &r ju l&ngt ifr&n sant.
Likemedelsbolagen har som regel 3-4 manaders (normalférbrukning) lager hos



distributérerna, och apoteken har ytterligare cirka en m&nad. Hade det varit "just in time”
sd hade dessa lager inte funnits 1 Sverige.

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



