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Regeringsbeslut 1:4
REGERINGEN 2010-12-02 $2010/8678/HS (delvis)
Socialdepartementet Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Uppdrag att utreda férutsattningarna for utvidgad utbytbarhet samt
utbytbarhet vid nyinsattning av ldkemedel

Regeringens beslut

Regeringen beslutar att ge Likemedelsverket i uppdrag att, 1 samrdd med
Tandvirds- och likemedelsférméansverket, utreda férutsittningarna for
utvidgad utbytbarhet av likemedel generellt samt utbytbarhet vid
nyinsittning for likemedel med generisk konkurrens och vid
nyinsittning av biologiska likemedel med konkurrens frin biosimilars.

I uppdraget ingdr att utreda och foresld vilka férindringar som behover
vidtas betriffande bl.a. receptblanketter, redovisning av utbytbara
likemedel och aterrapportering till forskrivare, f6r att utbyte vid
nyinsittning av likemedel ska kunna tillimpas.

Likemedelsverket ska dven limna f6rslag pd erforderliga
forfattningsindringar.

Likemedelsverket ska fortlopande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om arbetet med uppdraget. Likemedelsverket ska
ocksd samrida med andra berérda aktérer och myndigheter.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 september 2011.

Bakgrund

Regeringen gav den 18 december 2008 Tandvards- och
likemedelsf6rmansverket (TLV) i uppdrag att vidta dtgirder for att sikra
en vil fungerande apoteksmarknad samt att vidareutveckla modellen for
prissittning av likemedel (52008/10720/HS). I slutrapporten som
presenterades 1 april 2010 utférdes en beskrivning, analys och
potentialskattning av tinkbara verktyg for att vidareutveckla
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prissittningen av utbytbara likemedel med generisk konkurrens och
prissittningen av originallikemedel. TLV limnade ett antal f6rslag som
bland andra ror effektivare prissittning av utbytbara likemedel samt
utvidgad utbytbarhet och utbytbarhet vid nyinsittning.

Sverige har sedan 2002 tillimpat generiskt utbyte av likemedel. Det
innebir att dppenvirdsapoteken som regel ska byta ut ett férskrivet
likemedel som ingdr 1 likemedelsférmdnerna mot det tillgingliga
utbytbara likemedel har ligst forsiljningspris. Ett likemedel far inte
bytas ut om foérskrivaren har motsatt sig utbyte av medicinska skil.
Utbyte far inte heller ske om patienten viljer att betala prisskillnaden
mellan det f6rskrivna likemedlet och det billigaste utbytbara likemedlet
eller betalar hela kostnaden for att {3 ett annat utbytbart likemedel in
det forskrivna.

Det ir Likemedelsverket som beslutar pd produktnivi vilka likemedel
som ir utbytbara. De grundliggande férutsittningarna f6r utbytbarhet ir
att likemedlen innehéller samma mingd av samma aktiva substans, att de
har samma beredningsform och dven 1 6vrigt dr medicinskt likvirdiga.

Det finns dock grupper av likemedel som inte bedéms som utbytbara
trots att de liknar varandra. Detta leder till att konkurrens och prispress
uteblir i dessa segment. Det kan bero p3 att likemedlen har snivt
terapeutiskt intervall dir relativt sm férindringar 1
plasmakoncentrationer hos en enskild individ kan ha terapeutisk
betydelse eller att likvirdig medicinsk effekt inte har visats.

Utvidgad utbytbarhet eller utbyte vid nyinsittning kan komma 1 friga
bide nir det giller likemedel med ett innehdll som kan definieras ner pd
nivd av kemisk strukturformel samt nir det giller s3 kallade biologiska

likemedel.

Biologiska likemedel ir mycket komplexa och framstills ur levande
material. En biosimilar har jimférbara egenskaper med ett biologiskt
originallikemedel, men dven om det liknar originalet ir det inte en
identisk kopia och skillnader hos olika tillverkares framstillnings-
metoder kan pdverka preparatets kliniska egenskaper 1 hogre grad in hos
vanliga generika. De biosimilars som finns pd marknaden ir t.ex. insulin
och tillvixthormoner. Hittills har Likemedelsverket bedémt att
biologiska likemedel inte ir utbytbara dven om jimférbar biologisk
aktivitet har visats.

TLV bedémer i sin rapport att skillnader mellan olika linders bedémning
av vilka likemedel som klassas som utbytbara eller inte visar pd att det
kan finnas mojlighet att utvidga utbytbarheten 1 vissa fall. Myndigheten
beddmer vidare att det finns ett antal likemedel som teoretiskt sett
skulle kunna vara utbytbara vid nyinsittningstillfillet, dvs. férsta gdngen
patienten himtar ut likemedlet. Genom att gora det mojligt att sirskilja



nyinsittningstillfillet skulle dessa likemedel kunna goras utbytbara vid
detta tillfille och priskonkurrens skulle dirmed kunna uppnis.

Skilen for regeringens beslut

I dag framgar det inte av receptet huruvida patienten fir likemedlet fér
forsta gdngen eller inte. En férindring som innebir att biologiska
likemedel under vissa forutsittningar ska bytas ut vid nyinsittning skulle
stilla hogre krav pd dterrapporteringen till den forskrivande likaren av
vilket likemedel som har limnats ut till patienten. En férindring skulle
kunna innebira att en priskonkurrens skapas dven for denna del av
likemedelssortimentet. Utdver besparingspotentialen kan en férindring
forbereda for en framtida marknad med fler likvirdiga biologiska
likemedel inom 6ppenvirden. En annan férdel med att synliggora vilka
likemedel som ir nyinsatta ir att detta gor apotekspersonalen extra
uppmirksam pd att informera patienten om likemedlet.

Det kan konstateras att bl.a. féljande dtgirder krivs for att utbytbarhet
vid nyinsittning ska kunna tillimpas:

- att receptblanketten forindras sd att det framgar om férskrivningen
avser en nyinsittning eller inte,

- att Likemedelsverket tydliggor vilka likemedel som ir utbytbara nir
det ir friga om nyinsittning,

- att det redovisas f6r apoteken vilket billigaste utbytbara generika
eller biosimilar vid nyinsittning ir, och

- att dterrapporteringen frin apotek till férskrivare anpassas till
bestimmelserna.

Vidare krivs vissa forfattnings- och foreskriftsindringar, bl.a. med
innebérden att 6ppenvirdsapoteken under vissa forutsittningar ska gora
utbyten av aktuella likemedel samt att forskrivaren ska markera pd
receptet om patienten far likemedlet f6r forsta gdngen. Det dr dock
angeliget att bestimmelserna om nir utbyte av likemedel inte ska ske
tillimpas dven 1 hir aktuella fall.

D3 detta dr ett komplext omrdde ska Likemedelsverket arbeta i nira
samverkan med TLV och andra berérda aktérer och myndigheter.
P3 regeringens vignar

Goran Higglund

Christoffer Nelson
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