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Uppdrag om inbyte av antivirala lakemedel

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar 3t Socialstyrelsen att byta in drygt 422 000
férpackningar av det ldngtidslagrade antivirala likemedlet, Tamiflu, som
passerar sitt hillbarhetsdatum i februari 2012, mot nytillverkade Tamiflu.
Av dessa ska drygt 122 000 férpackningar anpassas till barndoser och
cirka 300 000 férpackningar bytas in mot till vuxendoser.

Arendet

Som beredskap infér en influensapandemi har manga linder, diribland
Sverige, byggt upp stora lager av antivirala likemedel f6r att kunna
begrinsa effekterna av en pandemi, dels genom profylaktisk behandling,
dels genom behandling av sjuka. Férbrukningen av antivirala likemedel
under de 4rliga influensasisongerna ir fortfarande mycket begrinsad,
vilket gor att beredskapslagret av antivirala likemedel inte kan omsittas i
det ordinarie likemedelstlédet och dirmed héllas kurant. I stillet miste
likemedlen l8ngtidslagras. Lagret bestdr av likemedel 1 olika faser av

hillbarhetscykeln.

Vid tiden f6r inkpen var héllbarhetstiden enligt godkinnandet for de
aktuella likemedlen bestimd till fem &r. Med tanke p8 att mer in fem &r
har férflutit sedan de forsta inképen genomfordes har det av
leverantdren satta sista utgdngsdatumet f6r nigra av dessa likemedel
passerats. 2009 har den godkinda hillbarhetstiden f6r de likemedel som
dominerar i lagren, Tamiflu och Relenza, forlingts frin fem &r till sju &r
efter beslut av Europeiska Kommissionen. Beslutet omfattar dven de
likemedel som finns 1 beredskapslagren. For flera av likemedlen kommer
utgingsdatumet pd forpackningen att passeras inom de ndrmsta dren.

Sommaren 2010 fick Socialstyrelsen 1 uppdrag av regeringen att fortsitta
lagerhilla de antivirala likemedel som finns i myndighetens beredskaps-
lager, dven efter att utgdngsdatumet som finns p8 férpackningen har
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passerats. Lagerhillningen ska fortsitta i tio dr, eller s8 linge tester visar
att likemedlen uppfyller stillda kvalitetskrav. Likemedlen far endast
anvindas efter beslut av regeringen. Som ett led i den fortsatta
lagerhdllningen har Socialstyrelsen fitt 1 uppdrag att sikerstilla
hanteringen av de aktuella likemedlen. I detta ingdr att bl.a. utarbeta
rutiner for tester for att sikerstilla kvaliteten pa likemedlen, drligen
rapportera till regeringen om utfallet av kvalitetstesterna och om det
finns behov av att anpassa sammansittningen av lagret.

Socialstyrelsen foreslog 1 rapporten Fortsatt lagerhillning av antivirala
likemedel — Arlig rapport om lagrets sammansittning och utfallet av
kvalitetstester 2011, att lagret borde utdkas vad giller antivirala
likemedel 1 doser avsedda {6r barn s3 att tillrickligt antal doser for
behandling av barn skulle sikras. Anpassningen kan ske genom att
reprocessa en del av de lagerhillna antivirala likemedlen som passerar sitt
hillbarhetsdatum i februari 2012. Slutligen foreslog Socialstyrelsen att
hilften av de dterstdende forpackningar av antivirala likemedel som
passerar sitt forlingda hillbarhetsdatum i februari 2012, reprocessas till
nya kapslar fo6r behandling av vuxna. Genom att halva mingden
reprocessas och halva mingden ldngtidslagras blir balansen mellan nyare
och ildre likemedel bittre. Det bedéms dessutom ocks8 vara den
langsiktigt mest ekonomiskt férsvarbara [6sningen.

De antivirala likemedel som enligt sitt godkinnande fortfarande inte har
passerat sista hillbarhetsdatum kan vid en kris anvindas omedelbart.
Likemedel som beredskapslagras dven efter den ursprungliga
hillbarhetstiden passerat kan anvindas férst efter beslut av regeringen
och méste dessutom mirkas om. Ett indamalsenligt och anvindbart lager
bor bestd av en blandning av dldre och nyare likemedel. De likemedel
som inte passerat sista hdllbarhetsdatumet kan siledes omedelbart
distribueras till och anvindas av hilso- och sjukvirden, medan de ildre
tar lingre tid att firdigstilla innan de dr klara f6r utleverans.

Likemedelsforetaget, Roche, som tillverkar det antivirala likemedlet
Tamiflu har erbjudit Socialstyrelsen att till ett reducerat pris byta in de
forpackningar av antivirala likemedel som passerar hillbarhetsdatum 1
februari 2012 till nytillverkade Tamiflu.



Socialstyrelsen kan f6r att ticka kostnader under 2012 fér inbytet av
antiviralerna anséka om bidrag frin utgiftsomride 6, anslag 2:4
Krisberedskap anslagspost 5, vilket disponeras av Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap.
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